ATO DE CONVOCACAO

HOSPITAL ESTADUAL MARIO COVAS DE SANTO ANDRE

PROCESSO N2. 15.373/19

OBJETO: CONTRATACAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA EM SERVICO DE MANIPULAGCAO DE
NUTRICAO PARENTERAL NO HOSPITAL ESTADUAL MARIO COVAS DE SANTO ANDRE.

O presente certame segue as determina¢des do Regulamento de Compras e Contratacéo de
Servicos de Terceiros e Obras da Fundagcédo do ABC e unidades mantidas, publicado em 02
de Dezembro de 2015 no DOESP/ Volume 125/ n°223 e retificado em 03 de dezembro de
2016 no DOESP/ Volume 126/ n°226;

MODALIDADE: Valor Superior (art. 11, alinea “c”, do Regulamento).

FORMA DE SELECAO: Menor Preco Global Anual e aprovacdo em visita técnica,
objetivando a contratagdo supramencionada.

OBJETO: Contratacédo pelo Hospital Estadual Mario Covas de Empresa especializada em
servico de manipulacdo de nutricdo parenteral no Hospital Estadual Mario Covas de Santo
André.

MEMORIAL DESCRITIVO:

O Memorial Descritivo esta disponibilizado eletronicamente neste site, e nele consta todas
as informacdes técnicas aplicaveis, descricdo pormenorizada do servico a ser executado,
bem como todas as demais informacfes necesséarias a elaboragdo da proposta técnica-
comercial.
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DATA E HORARIO DA ENTREGA DAS PROPOSTAS: As propostas deverdo ser entregues
somente no dia 10 de Dezembro de 2019 (PRAZO IMPRORROGAVEL), DAS 8:00HS AS
16:30 HS.

LOCAL DA ENTREGA DAS PROPOSTAS: As propostas deverdo ser entregues no
endereco: Rua Dr. Henrique Calderazzo, 321, Bairro Paraiso, Santo André/SP, no Setor de
Compras (4°andar). A documentacdo necessaria estara relacionada no Memorial Descritivo
e sera solicitada somente a empresa melhor classificada, mediante publicacéo.

A empresa melhor classificada da presente coleta de precos, tera o prazo de 2 (dois)
dias uteis a partir da comunicacéo oficial, para a apresentacdo dos documentos, sob
pena, de ndo o fazendo, ser desclassificada.

O envelope da proposta devera indicar: o0 nome da empresa, 0 objeto do certame e;
OBRIGATORIAMENTE na proposta, indicar o endereco eletronico (e-mail) para o qual sera
enviado o resultado do presente certame, ficando certo que o Hospital ndo sera
responsabilizado e/ou onerado por eventual auséncia de indicacdo, erro de digitacdo por
parte da empresa e problemas em seu servidor.

Santo André, 04 de Dezembro de 2019.

Emerson Sabaini B.Silvio Gregori

Comprador Gerente de Suprimentos
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MEMORIAL DESCRITIVO

Processo n® 15.373/2019

MEMORIAL PARA COLETA DE PRECOS VISANDO CONTRATACAO DE EMPRESA
ESPECIALIZADA EM SERVICO DE MANIPULACAO DE NUTRICAO PARENTERAL.

Acha-se disponivel no Hospital Estadual Mario Covas Santo André (Fundacdo do ABC —
Organizagao Social de Saude), doravante denominado “Hospital”, localizado na Rua Doutor
Henrique Calderazzo, n° 321, CEP 09190-165, Bairro Paraiso, Santo André/SP, inscrito no
CNPJ sob o n° 57.571.275/0006-07, o memorial descritivo para concorréncia e coleta de
precos, tipo ( MENOR PRECO GLOBAL ANUAL, E APROVACAO EM VISITA TECNICA),
objetivando a contratacdo supramencionada.

A retirada do presente Memorial Descritivo, realizacdo de eventual visita técnica, bem como
a entrega de propostas deverdo cumprir 0 estabelecido no respectivo Ato de Convocacéo
publicado no site www.fuabc.org.br, “Publicagées Oficiais”, “Editais”.

1. DO OBJETO

1.1. A presente Coleta de Precos tem por objeto a Contratacao pelo Hospital Estadual
Mario Covas, de empresa especializada EM_SERVICO DE MANIPULACAO DE
NUTRICAO PARENTERAL .

2. DA DOCUMENTACAO EXIGIDA PARA EMPRESA MELHOR CLASSIFICADA NA
COLETA DE PRECOS
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2.1. Os documentos abaixo relacionados deverdo ser entregues presencialmente no

setor de compras do Hospital e disponibilizados em envelope lacrado,

devidamente identificado com o nome da empresa candidata, tudo em folha
tamanho A4 :

a) Registro comercial, no caso de empresa individual,

b) Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor e Ultima alteracdo devidamente
registrados;

c) Prova de regularidade com as Fazendas Publicas:

I) Federal: (Certiddao conjunta fornecida pela Secretaria da Receita Federal do
Brasil e pela Procuradoria Geral da Fazenda Nacional, respectivamente, em
conjunto, nos termos da IN/RFB n° 734/07 e do Decreto n° 6.106/2007),

II) Estadual: admitida a certiddo positiva com efeito de negativa ou outra
equivalente na forma da lei;

1) Municipal: certiddo de tributos MOBILIARIOS E IMOBILIARIOS, conforme
sede da participante.( DUAS CERTIDOES DISTINTAS)

d) Prova de regularidade do FGTS (CRF);

e) Prova de inscricdo no Cadastro de Contribuintes estadual e/ou municipal (se
houver) relativo a sede da participante, pertinente ao seu ramo de atividade e
compativel com o objeto contratado;

f) Comprovante de inscricdo da empresa no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica
(CNPJ);

g) Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT), comprovando a inexisténcia de
débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, nos termos da Lei Federal n°
12.440/11;.

h) Certiddo negativa de faléncia ou recuperacao judicial, expedida pelo distribuidor da
sede da pessoa juridica, emitida no periodo de até 30 (trinta) dias anteriores a data
fixada para a entrega dos envelopes;

i) Balanco Patrimonial e demonstragdes contabeis do ultimo exercicio social,
apresentados na forma da lei, vedada a sua substituicdo por balancetes ou balangos
provisorios;

Doutor Henrique Calderazzo, 321 — Bairro Paraiso — Santo André-SP — CEP 09190-615 — Tel (11) 2829-5000 T ;&.‘%
~
www.hospitalmariocovas.org.br @ SAO ﬁULo
"M,'\;ﬁ) C‘g{,‘,\‘s' GOVERNODOESTADO



5
j)) Comprovante de Registro nos o6rgdos competentes, (ANVISA, CONSELHO
REGIONAL DE FARMACIA E VISA);

k) Relacdo de hospitais de referéncia, para os quais a empresa participante fornece,
ou forneceu nos ultimos dois anos, este tipo de servico;

[) Cadastro junto a Vigilancia Sanitéria;

m) Autorizacdo de Funcionamento junto a ANVISA;

n) Relatério de Inspecdo da Anvisa — VISA — Vigilancia Sanitaria Local;

0) Alvara Sanitério Estadual;

p) Certificado de Reqularidade Tecnica - CRF — (Conselho Regional de Farmacia);

gq) Laudos de Incineracdes;

r) Relacdo de fornecedores autorizados;

S) Apresentar comprovantes de treinamentos dos seus colaboradores, demonstrando
atender as determinacdes técnicas dos 0rgaos competentes e sequir as
recomendacoes das Boas Praticas de bolsas de Nutricdo Parenteral:.

t) Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo/distribuicdo da ANVISA, ou Manual de
Boas Préticas da empresa;

u) 2 (dois) Atestado (s) de capacidade técnica, emitida por Orgdos publicos ou
privados, pertinente ao ramo de atividade da interessada, registrado no 6rgao
competente, compativel ( s ) em caracteristicas, quantidade e prazos referentes ao
objeto da contratacdo, contemplando no minimo 50% ( cinquenta por cento) da
execucao pretendida, nos termos da sumula 24 do TCE de Sao Paulo;.

v) Os atestados deverdo conter, no minimo, as seguintes informacdes: Prazo
contratual, datas de inicio e término (caso o contrato ainda esteja vigente, esta
informacdo devera constar do atestado ); Natureza da prestacdo dos servigos;
Quantidades executadas; Caracterizacdo do bom desempenho da Participante; ser
( em )fornecido ( s) por pessoas juridicas de direito publico ou privado em nome da
empresa participante, com indicagdo do cargo e telefone de quem assinou o
atestado para confirmacao;
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w) Os profissionais que requererem conhecimentos técnicos devem possuir registros
de conselho e/ou titulo de especialista, devidamente comprovados através de copia
de documentos, se cabivel;

X) Declaragdo indicando o(s) responséavel (s) técnico(s) legalmente habilitado(s), na
area vinculada ao objeto do presente memorial, comprovado através de titulo de
especialista ou documento equivalente;

y) Declaracao assinada pelo representante da empresa, assegurando a inexisténcia de
vinculo dos socios e seus funcionarios com a Fundacdo do ABC e suas mantidas;
bem como a ndo composi¢cao do Conselho de Curadoria da FUABC e Conselho de
Administracdo de nenhuma mantida, para fins da ndo implicacao futura de nulidade
do certame;

z) Declaracdo que, de acordo com as especificacbes fornecidas pelo Hospital, a
empresa possui perfeitas condi¢cdes para execucdo completa dos servigos objeto do
presente Memorial €;

aa)Declaracdo da empresa, sob pena da lei, de responsabilidade em caso de seus
funcionarios ou prepostos moverem futuras reclamacdes trabalhistas ou processos
civeis, se comprometendo & efetuarem a exclusdo do polo passivo do Hospital
Estadual Mario Covas, tanto para responsabilidade solidaria quanto subsidiaria;

bb)Declaracdo informando com qual CNPJ, sera executado o objeto do Contrato.

2.2. E facultado & Comissdo de Andlise de Julgamento ( COJU ) ou autoridade
superior, em qualquer fase do certame, a atualizacdo de certidées por meio
eletrbnico, para fins de regularidade Fiscal e Trabalhista, quando os documentos
apresentarem prazo de validade expirado, certificando nos autos do processo a
sua regularidade, vedada a inclusdo posterior_de documentos novos nao
apresentados originariamente.

2.2.1. N&ao serdo atualizadas as certiddes com prazo de validade expirado a mais de 30
dias.

2.2.2. Se ndo for possivel atualiza-las por meio eletrénico habil de informacdes, a
empresa vencedora sera notificada para, no prazo de 02 (dois) dias Uteis,
apresentar certidao atualizada, comprovando a sua situacao de regularidade, sob
pena de desclassificacdo do certame.
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2.3. Ausente quaisquer dos documentos solicitados no item 2,sub item 2.1, a empresa
participante sera automaticamente desclassificada.

3. DOS IMPEDIMENTOS

3.1. Conforme artigo 4° caput, 81° do Regulamento de Compras e Contratagdo de
Servigos de Terceiros e Obras da Fundagédo do ABC e suas unidades mantidas,
sdo impedidos de participar direta ou indiretamente dos processos de aquisi¢des e
contratacdes da Fundacdo do ABC e suas Mantidas, assim como, da prestacéo de
servicos e/ou fornecimento de bens, seus funcionarios, dirigentes, membros do
Conselho Curador, bem como membros do Conselho de Administragdo, nos casos
das unidades administradas mediante contratos de gestéo

3.2. Conforme 8§ 1° do artigo 20 do Regulamento de Compras e Contratacdo de
Servicos de Terceiros e Obras da Fundacdo do ABC e suas unidades mantidas, a
empresa vencedora de qualquer concorréncia ndo deverd incidir em quaisquer
penalidades ou impedimentos de licitar ou contratar com a Administracdo Publica
e a Fundacgao do ABC e suas unidades mantidas.

3.3.  Nao serado analisadas propostas de empresas que se encontrarem nas seguintes
condi¢cBes: impedidas por lei, participacdo de consorcio, sub contratacdo de
servigo.

4. DAS PROPOSTAS

4.1. A proposta devera ser encaminhada em envelope lacrado, identificado com a
razdo social da empresa candidata e com objeto do certame, sob pena de
desclassificacdo, vedado a inclusdo de novos documentos apds a entrega, seja
pessoal ou por qualquer meio eletrénico

4.2. A empresa candidata, em sua proposta, devera indicar o endereco eletrénico (e-
mail) para o qual sera enviado a ata de julgamento do resultado do presente
certame, ficando certo que o Hospital ndo sera responsabilizado e/ou onerado por
eventual auséncia de indicacdo, erro de digitacdo por parte da empresa ou
problemas em seu servidor.

4.3. A proposta comercial deverd apontar o “Preco Mensal Total,e Preco Global Anual

4.4. Ficam obrigadas as participantes, para composi¢cado dos valores, apresentar suas
propostas conforme tabela constante do Anexo Il do presente Memorial Descritivo.
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4.5. Os precos apresentados deverdo ser em reais, com até duas casas decimais,

expressos em algarismos, e por extenso, computados todos os custos basicos

diretos, bem como tributos, encargos sociais e trabalhistas e quaisquer outros

custos ou despesas que incidam ou venham a incidir direta ou indiretamente sobre

0 objeto do Memorial, tais como frete, combustivel, embalagens, e demais
despesas concernentes a plena execucao do objeto.

4.6. Deverao estar inclusos no preco ofertado, eventuais servicos de mao de obra e
todas as despesas necessérias a execucdo dos servigos, livre de quaisquer 6nus
para o Hospital, sejam estes de natureza trabalhista, previdenciarias, ou ainda,
transportes, veiculos, combustivel, tributos, etc.

4.7. A proposta devera conter as especificagbes dos servicos oferecidos, em
consonancia com o objeto do presente memorial, bem como do Termo de
Referéncia.

4.8. Os participantes que ofertarem valores abaixo do valor praticado no mercado,
deverdo apresentar quando solicitado, junto com sua planilha de quantitativos e
valores, planilha de custos de demonstre que a mesma é exequivel e compativel
com os precos de mercado e com a execucao do objeto ora tratado, em relacdo a
precos, salarios, produtividade, BDI correspondente , transporte , seguro,
encargos sociais e previdenciarios, tributos fiscais e outros fatores que influenciem
de forma direta ou indireta na execucdo do objeto tratado, sob pena de
desclassificacéo, tudo a critério da COJU (COMISSAO DE JULGAMENTO) .

4.9. O prazo de validade da proposta, ndo inferior a 60 (sessenta) dias, devera ser
determinado na proposta.

5. DO PROCESSAMENTO E JULGAMENTO

5.1. As propostas serdo processadas e julgadas pela Comissdo de Andlise e
Julgamento (COJU) do Hospital Estadual Mario Covas Santo André que
submetera sua decisdo ao Diretor Geral/Superintendente do Hospital, nos termos
regimentais.

5.2. A COJU publicard a conclusdo da concorréncia, constando o nome da empresa
vencedora no site da FUABC (www.fuabc.org.br) e enviard e-mail com ata do
resultado do julgamento das propostas para cada um dos participantes deste
certame, ocasido em que sera aberto prazo para recurso e impugnacoes.

5.3. A COJU utilizard como forma de desempate, a avaliacdo da idoneidade das
empresas candidatas; qualidade do produto e/ou servico oferecido; condi¢cdes de
garantia; verificacdo e comparacdo da somatéria de fatores, incluindo distancia,
transporte seguro até o local da entrega, forma de pagamento, prazo para entrega
e o cumprimento integral das especificagdes do presente Memorial Descritivo.
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5.4. Sera considerada vencedora a empresa que propuser o MENOR PRECO ANUAL
GLOBAL, OBTER APROVAGAO EM VISITA TECNICA, e atender todas as
exigéncias formais do presente Memorial Descritivo e que 0 servico esteja de
acordo com as especificacdbes mencionadas no Anexo “Termo de Referéncia”.

5.5. Serao desclassificadas as propostas que ndo atendam as exigéncias formais ou
técnicas deste Memorial Descritivo.

5.6. Na hipo6tese de todas as propostas serem desclassificadas e a critério da COJU,
podera ser fixado prazo para apresentacdo de novas propostas comerciais.

5.7. A COJU, ou quem ela indicar, reserva-se o direito de efetuar diligéncias para
esclarecer ou verificar a autenticidade e veracidade dos documentos e/ou
informacdes apresentadas nas Propostas.

5.8. A empresa melhor classificada da presente coleta de precos, tera o prazo de
2 ( dois ) dias uteis a partir da comunicacao oficial, para a apresentacdo dos
documentos, sob pena, de ndo o fazendo, ser desclassificada.

6. DOS QUESTIONAMENTOS E ESCLARECIMENTOS

6.1. Os guestionamentos e/ou esclarecimentos de carater técnico ou legal sobre o
presente Memorial Descritivo, deverdo ser formalizados em papel timbrado da
empresa e protocolizados no Setor de Compras do Hospital Estadual Mario Covas
Santo André.

6.1.1. Tais questionamentos deverdao ser encaminhados a COJU em até 02 (dois) dias
Uteis antes da data final da entrega das propostas, para analise e respostas.

6.2. As respostas aos questionamentos serdo publicadas no site da Fundacao do ABC
(www.fuabc.org.br) permitindo acesso a todos os interessados.

6.3. Nao serao atendidas solicitacdes verbais ou por telefone.

6.4. Durante o periodo compreendido entre a data de entrega das propostas e a
notificacdo do resultado final do certame, os concorrentes deverdao abster-se de
entrar em contato com os membros da COJU para assuntos correlatos.
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6.5. Os questionamentos e/ou esclarecimentos ndo suspendem o certame, salvo, em

caso de analise técnica que demande maior tempo para andlise, razdo pela qual a
suspensao sera publicada no site da Fundagcédo do ABC (www.fuabc.org.br).

7. DAS IMPUGNACOES E RECURSOS

7.1. As empresas participantes poderao protocolizar no Setor de Compras do Hospital
Estadual Mario Covas Santo André impugnacdo dos termos deste Memorial
Descritivo até 02 (dois) dias Uteis antes da data fixada para entrega das propostas,
remetendo suas razdes a Superintendéncia/Diretoria Geral do Hospital.

7.2. As impugnacgfes serdo analisadas quanto a existéncia de efeito suspensivo pela
COJU, que publicara sua decisdo através do site da FUABC (www.fuabc.org.br).

7.3. Cabera recurso da decisdo da COJU no prazo de 02 dias Uteis da notificagdo do
resultado final. Os recursos deverao ser protocolizados no Setor de Compras do
Hospital Estadual Maéario Covas Santo André e remetidos a
Superintendéncia/Diretoria Geral do Hospital Estadual Mario Covas de Santo
André para andlise e julgamento.

7.4. Sao legitimados para apresentacdo de recurso 0s representantes legais da
empresa e/ou aqueles indicados em procuracéo especifica.

7.5. Ocorrendo interposicao de recurso por quaisquer das empresas participantes, as
demais serdo noticiadas através de e-mail, para que, em havendo interesse,
apresentem sua impugnacdo e/ou contrarrazbes em 02(dois) dias Uuteis da
notificacao.

7.6. A decisdo do recurso apresentado sera publicada no site da FUABC
(www.fuabc.org.br).

8. DAS VISTAS AO PROCESSO

8.1. ApOs a publicacdo do resultado final no site www.fuabc.org.br, caso alguma
empresa candidata tenha interesse ou necessidade de vistas ao processo do
certame, devera formalizar tal pedido em papel timbrado e protocolizar na
recepcao do Hospital. As vistas serdo realizadas individualmente aos proponentes
interessados, em dia, hora e local estipulados pelo Hospital.

8.2. Narealizagcéo das vistas ao processo, 0 proponente solicitante sera acompanhado
por funcionario indicado do Hospital.
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9. DOS ANEXOS

9.1. Integram o presente Memorial Descritivo:

Termo de Referéncia e anexos :

ANEXO | — Tabela 1: Insumos, Bolsas Individualizadas, e

Tabela 2: Bolsas Padronizadas pelo Hospital.

ANEXO Il — Apresentacéo da Proposta
ANEXO Il - Roteiro de Inspecéo
ANEXO IV- Minuta do Contrato

10. DO CONTRATO

10.1. O representante ou procurador da empresa declarada como vencedora devera
comparecer a sede do Hospital, no prazo maximo de 03 (trés) dias Uteis contados
da sua convocacdo, para retirada, assinatura e devolucdo do respectivo Contrato
em 03 dias Uteis ap0Os sua retirada, sob pena de, ndo o fazendo, ficar a mesma
impossibilitada de participar de futuras coletas de precos do Hospital.

10.2. Os servicos serdo iniciados pela empresa vencedora apdés a assinatura do
Contrato de Prestacao de Servicos.

10.3. O Termo de Referéncia integrara o contrato que vier a ser firmado com a empresa
vencedora.

11.DAS PENALIDADES

11.1. As penalidades serdo aplicadas conforme os termos do Contrato, cuja minuta
constitui Anexo IV do Termo de Referencia.

12.DOS PAGAMENTOS

12.1. Os pagamentos serdo efetuados em conformidade ao termo do Contrato, cuja
minuta constitui Anexo IV do Termo de Referencia.
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13.DAS DISPOSICOES GERAIS

13.1. O presente Memorial Descritivo respeita os principios da igualdade, legalidade,
moralidade, publicidade, impessoalidade, probidade administrativa e
transparéncia, garantindo assim lisura em todo o processo.

13.2. Os documentos xerocopiados apresentados deverdo ser preferencialmente
autenticados.

13.3. A proposta comercial devera ser apresentada em papel timbrado da empresa
candidata, impressa ou datilografada sem emendas ou rasuras.

13.4. O Hospital Estadual Mario Covas Santo André se reserva o direito de cancelar o
presente processo, a qualquer tempo, fundamentando sua deciséo.
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TERMO DE REFERENCIA PARA SERVICO

1. OBJETO

1.1. Contratacdo pelo Hospital Estadual Mario Covas de Santo André de empresa
especializada em servigco de manipulacao de Nutricdo Parenteral.

2. ESPECIFICACOES DOS SERVICOS

2.1. O presente termo de referéncia trata de contratacdo de servico de manipulacéo de
NutricAo Parenteral, para suprir as necessidades nutricionais de pacientes que nao
conseguem satisfazé-las por via digestiva exclusivamente.

2.2.  Os servicos sao de natureza continuada.
3. JUSTIFICATIVA

3.1. O servico de manipulacdo de nutricdo parenteral devera ser realizado para o
cumprimento da prescricdo médica. Como o Hospital ndo dispde de ambiente
adequado e validado para esta atividade, se faz necessério a contratagcdo dos
servicos de manipulacao de bolsas de nutricdo parenteral.

4. PRODUTIVIDADE DE REFERENCIA

4.1. Estimativa de consumo de 200 (duzentas) bolsas de nutricdo parenteral manipuladas
por més.

4.2. Em média, sdo manipuladas 200 (duzentas) preparacdes mensais (sendo 0s
guantitativos detalhados e informados através de uma média histérica), sendo as
principais:
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TABELA 1: INSUMOS BOLSAS INDIVIDUALIZADAS

NUTRIENTES INSUMOS

Albumina Humana 20%

PROTEINAS Solugdo de aminoacidos a 15%

Solucdo de aminocidos a 10%

Solucdo de aminoacidos a 10% pediatrica com taurina

Solucdo de aminoacidos de cadeia ramificada (Fisher) a 8%

Solucado de aminoécidos de L alanil L glutamina 20%

Triglicérides de cadeia longa/média 20% (TCM/TCL)

LIPIDEOS Emulsao lipidica contendo 6leo de soja, coco, oliva e peixe 20%

Emulséo lipidica a base de 6leo de peixe 10%

Emulséo lipidica a base de 6leo de oliva 20%

CARBOIDRATOS Glicose anidra ou monohidratada a 50%

Cloreto de Sédio 20%

ELETROLITOS Cloreto de Potassio 19,1%

Sulfato de Magnésio 10%

Fosfato de Potassio 2mEqg/ml

Fésforo Orgénico 1mmol/ml

Acetato de Sédio 16,4 mEg/mL

Solucéo Fisioldgica 0,9%

Gluconato de célcio 10%

Sulfato de Zinco 200mcg/ml

OLIGOELEMENTOS Selénio 60mcg/ml

Oligoelemento pediatrico (ampola)

Oligoelemento adulto (ampola)
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Polivitaminico Pediatrico
VITAMINAS Polivitaminico adulto
Complexo B (ampola)
Agua bidestilada
OUTROS Insulina

TABELA 2: FORMULAS PADRONIZADAS PELO HOSPITAL

A (para

pacientes

estaveis sem c (_para D (para | E (Nutricao
N B (para pacientes .

emulséo pacientes | parenteral
. i em - -
lipidica) pacientes catabolismo) | criticos) | periférica)

. estaveis)

Composicéo/Insumos mL SLIP EST EHN uTI NPP
Aminoacidos Totais a 10% Adulto | mL 400 500 700 900 300
Emulséo Lipidica TCM/TCL a
20% mL - 180 190 200 150
Glicose Anidra a 50% mL 500 420 500 370 200
Cloreto de Sddio a 20% mL 12 12 12 12 12
Cloreto de Potéssio a 19,1% mL 8 8 8 8 8
Fosfatos de Potassio 2 mEg/mL mL 5 5 5 5 5
Sulfato de Magnésio a 10% (0,81
mEg/mL) mL 7 7 7 7 7
Gluconato de Calcio a 10% (0,46
mEqg/L) mL 7 7 7 7 7
Via de Administracéo Central Central Central Central Periférica
Polivitaminico Adulto A (c/
vitamina K) mL 5 5 5 5 5
Polivitaminico Adulto B mL 5 5 5 5 5
Oligoelementos Adulto mL 5 5 5 5 5
Agua mL 46 11 6 6 296
Volume mL 1000 1170 1450 1530 1000
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TABELA 3 — DETALHAMENTO MENSAL DOS INSUMOS E CONSUMO APROXIMADO

(EM ML) DAS BOLSAS INDIVIDUALIZADAS NO ANO DE 2018

INSUMOS VOLUME UTILIZADO
(ML)
Albumina Humana 20% 730
Solugéo de aminoéacidos a 15% 0
Solugéo de aminoéacidos a 10% 57.000
Solucdo de aminoacidos a 10% pediatrica com taurina 9.950
Solugéo de aminoé&cidos de cadeia ramificada (Fisher) a 8% 560
Solugéo de aminoéacidos de L alanil L glutamina 20% 130
Triglicérides de cadeia longa/média 20% 15.500
Emulsao lipidica contendo 6leo de soja, coco, oliva e peixe 20% 3.200
Emulséo lipidica a base de 6leo de peixe 10% 0
Emulséo lipidica a base de 6leo de oliva 20% 0
Glicose anidra ou monohidratada a 50% 32.850
Cloreto de Sédio 20% 1.080
Cloreto de Potéassio 19,1% 1.070
Sulfato de Magnésio 10% 850
Fosfato de Potassio 2mEg/ml 350
Fosforo Organico 1mmol/mi 390
Acetato de Sodio 16,4% 2 mEqg/mL 6
Gluconato de calcio 10% 985
Sulfato de Zinco 200mcg/ml 30
Selénio 60mcg/ml 160
Oligoelemento pediatrico (ampola) 165
Oligoelemento adulto (ampola) 350
Polivitaminico Pediatrico 620
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Polivitaminico adulto 720
Complexo B (ampola) 0
Agua bidestilada 18.500
Insulina 0
Solucao Fisioldgica 0,9% 715

TABELA 4 — DETALHAMENTO DO CONSUMO ESTIMADO MENSAL DE BOLSAS
PADRONIZADAS

CONSUMO ESTIMADO DE BOLSAS PADRONIZADAS CONSUMO
POR MES * MEDIDA ESTIMADO
MENSAL (mL)

Nutricao Parenteral A para pacientes estaveis sem emulsdo
lipidica mL 0
Nutricao Parenteral B paciente estavel mL 4.856
Nutricao Parenteral C para pacientes em catabolismo mL 4.756
Nutricao Parenteral D paciente critico mL 60.843
Nutricao Parenteral E nutricdo parenteral periférica mL 9.409

*No anexo |, consta Tabela com os constituintes das Bolsas de Nutricdo Parenteral
Padronizada e Individualizada.

5. APRESENTACAO DA PROPOSTA

5.1. A proposta devera ser apresentada obrigatoriamente através do preenchimento da
tabela constante no ANEXO Il deste Termo de Referéncia, sob pena de
desclassificagéo.

5.2. As propostas deverdo apresentar valor unitario por mililitro e valor total, incluindo
todos o0s custos necessarios para execucdo do servico (transporte, impostos, frete,
funcionérios entre outros).

6. CRITERIOS DE JULGAMENTO

6.1. Menor Preco Global Anual, Aprovacédo Final na etapa de vistoria técnica e etapa
de documentagéo.
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7. OBRIGACOES DA CONTRATADA

7.1. Disponibilizar méao-de-obra qualificada para manipulacdo de formulacdes de nutricdo
parenteral, seguindo todos os critérios éticos e legais que a atividade requer,
provenientes da prescricdo meédica para pacientes.

7.2. Disponibilizar em suas dependéncias, mais de uma area destinada a preparacao das
Bolsas de Nutricional Parenteral, localizada, projetada e construida de forma
adequada para assegurar a qualidade das preparagfes, possuindo no minimo, 0s
seguintes ambientes:

a) Areas destinadas a manipulacdo das Bolsas de Nutricional Parenteral
independentes e exclusivas, dotadas de filtros de ar para retencdo de
particulas e microorganismos, garantindo 0s graus recomendados pela
Resolugdo RDC n° 220, de 21 de Setembro de 2004, (Cabine de
Seguranca Bioldgica Classe Il B2), instaladas conforme orientacdes
contidas na RDC/ANVISA n° 50 de 21/02/2002. Todas as superficies das
areas de manipulacdo devem ser revestidas de material resistente aos
agentes sanitizantes, serem lisas e impermedaveis, possuindo cantos
arredondados.

b) Sala de limpeza e higienizacdo dos produtos farmacéuticos e correlatos
(em area controlada grau D — classe 100.000).

c) Vestiarios.
d) Area de armazenamento.
e) Area de dispensacao.

f) Ambientes protegidos contra a entrada de aves, insetos, roedores e
poeiras.

g) Os ambientes devem possuir superficies internas (pisos, paredes e teto)
lisas, sem rachaduras, resistentes aos saneantes, que ndo desprendam
particulas e possam ser facilmente lavaveis.

h) Os ralos devem ser sifonados e fechados. Nas areas de manipulacao,
limpeza e higienizacdo s&o vedadas a existéncia de ralos.

7.3. A entrada na area de manipulacao devera ser feita através de antecamara (vestiario
de barreira).
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7.4.  Possuir controle sistematico do nivel de contaminacdo ambiental do ar, seguindo

procedimento escrito e com registro dos resultados. Deve existir um programa de
validacdo e monitorizacdo do controle ambiental e de funcionarios, descrito e com
registros.

7.5. Todas as superficies de trabalho, inclusive as internas das Cabines de Seguranca
Bioldégica Classe Il B2, devem ser limpas e desinfetadas com desinfetantes
recomendados em legislacdo do Ministério da Saude, pelo menos 30 minutos antes e
apos cada sessdo de manipulacao.

7.6.  Utilizar no preparo da bolsa de nutricdo parenteral, insumos descartaveis, tais como:
gazes, seringas, equipos, agulhas, luvas estéreis, atendendo as Normas do Ministério
da Saude, quanto aos artigos meédicos hospitalares de uso Unico. As agulhas
utilizadas durante o preparo deverdo ser de calibre adequado para evitar
extravasamento das bolsas.

7.7. Todos os medicamentos, insumos, produtos farmacéuticos e produtos para a saude
utilizados devem estar regularizados junto a ANVISA/MS, conforme legislag&o vigente
e devem ser adquiridos somente de fornecedores qualificados quanto ao
procedimento utilizado, com 0s respectivos registros, conforme determinagcéao da
legislacdo vigente. Todos 0s equipamentos devem ser submetidos a manutencgao
preventiva e corretiva, de acordo com programa formal, com a existéncia de registros
por escrito.

7.8. Todo material (artigos hospitalares) utilizado no preparo da Bolsa de Nutricdo
Parenteral devera conter registro no Ministério da Saude, obedecendo a Resolucdo
RDC n° 220, de 21/09/2004, sobre correlato estéril e todos os frascos e equipos
devem atender as recomendacdes da RDC/ANVISA n° 45, de 12/03/2003 ou suas
atualizacOes, observando critérios de fotossensibilidade dos produtos.

7.9. Todo material, tanto os insumos das bolsas de nutricdo parenteral, bem, como os
artigos hospitalares, como gaze, seringas, equipos, e todos os outros utilizados no
preparo da Bolsa de Nutricdo Parenteral deverdo ser adquiridos e disponibilizados
pela contratada no ato da manipulacdo, sem 6nus algum para a contratante, e
atender a legislacao sanitéria vigente.

7.10. Devem ser utilizados todos os equipamentos de protecao individual (EPI).

7.11. NA&o serao aceitas substituicbes de nenhum componente, sem o prévio consentimento
por escrito do médico responsavel.

7.12. Rotular a Bolsa da Nutricdo Parenteral e acondiciona-la em embalagem impermeavel
e transparente para manter a integridade do rétulo e permitir sua perfeita identificacao
durante a conservagcado e transporte. Caso a bolsa de nutricdo parenteral tenha

Doutor Henrique Calderazzo, 321 — Bairro Paraiso — Santo André-SP — CEP 09190-615 — Tel (11) 2829-5000@

i —
> - =
www.hospitalmariocovas.org.br ~ _./ SAO ﬁULo

ERTADUAL

ARG Cavas GOVERNO DO ESTADO



20
constituintes fotossensiveis, se faz necessario, o acondicionamento em embalagem

fotoprotetora.

7.13. Padronizar os rotulos, que deverdo conter os seguintes dados: nome do paciente e
registro hospitalar, nome da mae, numero do leito e unidade de internacdo, data de
nascimento, nome da Instituicdo solicitante, nome e CRM do médico prescritor, a
composi¢cdo qualitativa e quantitativa de todos os componentes, tipo de nutricao
parenteral, volume total, velocidade de infusdo, via de acesso, cuidados na
administracdo, data e hora da manipulagdo, prazo de validade, nome e nimero de
CRF (Conselho Regional de Farmacia) do farmacéutico responsavel pela
manipulacdo, numero de controle de lote, condicbes de temperatura para
conservacao e transporte.

7.14. A Contratada deve possuir um sistema de garantia de qualidade implantado, descrito
e com registros. Preparar as Solugdes Parenterais de acordo com a Portaria n.° 272
do Ministério da Saude de 08 de Abril de 1998.

7.15. Avaliar através de controle de qualidade, todos os aspectos relativos aos produtos
farmacéuticos, correlatos, material de embalagem, procedimentos de limpeza, higiene
e sanitizacdo, conservacdo e transporte da bolsa de nutricdo parenteral de modo a
garantir que suas especificacdes e critérios estejam de acordo com a Resolucdo —
RDC n° 220 de 21/09/2004 e a Resolucdo — RDC n° 67, de 08/10/2007.

7.16. Submeter a bolsa de nutricdo parenteral pronta para uso aos seguintes controles:
a) Inspecédo visual em 100% das amostras, para assegurar a integridade fisica
da embalagem, auséncia de particulas, precipitacdes e separacdes de fases.
b) Verificacdo da exatiddo das informacées do rétulo especificadas no item 7.13.

7.17. Verificar as condicbes de conservacao e transporte unitariamente, para assegurar a
manutencdo das caracteristicas fisicas, quimicas e microbiolégicas da bolsa da
nutricdo parenteral e atendimento a legislacéo vigente.

7.18. Realizar o transporte da bolsa da nutricdo parenteral em recipientes térmicos
exclusivos de superficie lisa, com tampas que permitam boa vedacdo, contendo
termOmetro para controle da temperatura. Este transporte deve ser supervisionado
pelo farmacéutico responsavel pela preparacéo das bolsas.

7.19. Obedecer aos horarios de atendimento descritos a seguir, comunicando qualquer
alteracdo, de imediato a CONTRATANTE:

a) De 22 a 62 feiras, das 08h00 as 18h00;
b) Sébados, domingos e feriados, das 8h00 as 16h00;
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7.20. A contratada devera manter fora dos horérios e dias acima citados, técnicos

habilitados para esclarecimentos de eventuais duavidas ou substituicdo de solucdes
parenterais.

7.21. Solicitacbes normais (sem urgéncia): Serdo entregues no prazo maximo de 04
(quatro) horas apo0s a realizacao do pedido pela CONTRATANTE.

7.22. Solicitacdes de urgéncia/emergéncia: Serdo entregues no prazo maximo de 02 (duas)
horas apos a realizagdo do pedido pela CONTRATANTE.

7.23. Fornecer a CONTRATANTE, impressos para as requisicées de Solucbes Parenterais
em quantidade suficiente, entregando-os no setor de farmacia, sempre que solicitado.

7.24. Os impressos para requisicdes de solucdes parenterais deverao ser fornecidos em 03
vias carbonadas:

a) Solucdes parenterais padronizadas para adulto central ou periférica e solucao
parenteral individualizada para adulto;
b) Solucéo parenteral individualizada para pediatria.

7.25. A empresa devera apresentar nota fiscal acompanhada da entrega dos produtos.

7.26. A contratada devera se responsabilizar pelos custos com insumos, transporte, taxa de
manipulacao e outros encargos que se fizerem necessarios.

7.27. E dever da contratada custear mensalmente os custos gerados pelos residuos de
suas manufaturas, ou seja, descarte das bolsas e artigos hospitalares de nutricao
parenteral.

8. OBRIGACOES DA CONTRATANTE

8.1. Oferecer infraestrutura necessaria para o perfeito funcionamento da dispensacao de
Bolsas de Nutricdo Parenteral, conforme a legislacéo vigente e aplicada neste setor.

8.2. Dispensar as bolsas de nutricdo parenteral manipuladas em bolsas/bags/seringas e
frascos compativeis com a literatura cientifica preconizada.

8.3. Disponibilizar entrega das bolsas de nutricdo parenterais manipuladas compativeis
com o horério do hospital e da farmécia.

8.4. Oferecer controle de qualidade visual reprodutivel para as bolsas de nutricdo
parenteral manipulada e finalizada.
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9. CONDICOES DE PAGAMENTO

9.1. O pagamento sera efetuado no dia 30 do més subsequente aos servi¢cos prestados,
caso essa data seja em finais de semana ou feriados, o pagamento ocorrera no
préximo dia util vigente.

9.2. As notas deverdo ser emitidas de acordo com a prescricdo médica realizada e tabela
de precos e encaminhadas ao setor de farmacia para conferéncia, devendo conter
obrigatoriamente o nome do paciente, célculos demonstrativos e especificagdo do
produto contratado.

9.3. Nos pagamentos, sera retido na fonte o valor correspondente ao “Imposto sobre
Servigos de Qualquer Natureza”, nos termos da legislacédo especifica e demais
tributos que recaiam sobre o valor faturado.

9.4. A CONTRATADA terd como base de cobranca para as solucbes parenterais, a dose
fracionada, ou seja, a dose requisitada e nao o frasco fechado.

9.5. Nos precos estabelecidos para o fornecimento e entrega de produtos acordados,
estdo inclusos os honorarios profissionais da CONTRATADA, bem como todas as
despesas relativas a matéria prima utilizada, frascos, bolsas, embalagem, conector ou
adaptador, se necessario, entre 0s equipos e 0s produtos, transporte, remuneracao
dos profissionais desta envolvidos, encargos sociais, custos de transporte, entrega,
administracdo, uniformes, seguros em geral, licencas de 0rgdos estatais,
autorizac@es, certiddes, agua, luz, IPTU e demais materiais necessarios a utilizacdo
dos produtos, bem como quaisquer outras despesas que forem indispenséveis para a
realizacdo dos referidos servicos.

9.6. N&ao ocorrerdo pagamentos antecipados.

9.7. Havendo atraso de mais de 3 (trés) dias Uteis da data acordada, ocorrerd multa
equivalente a 2% (dois por cento) calculado sobre o valor ndo pago e mora diaria de
atraso de 0,03 (trés centésimos de percentual) até a data do efetivo pagamento.

9.8. O pagamento sera efetuado mediante a apresentacdo mensal pela Contratada dos
seguintes documentos que serao arquivados pelo Contratante:

a) Nota Fiscal constando a descricdo detalhada do servigo prestado;

b) CND - Federal: (Certiddo conjunta fornecida pela Secretaria da Receita
Federal do Brasil e pela Procuradoria Geral da Fazenda Nacional,
respectivamente, em conjunto, nos termos da IN/RFB n°® 734/07 e do Decreto
n° 6.106/2007);
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c) Prova de regularidade perante o FGTS. Quando isento, devera o Prestador

apresentar justificativa e comprovante;
10. VIGENCIA CONTRATUAL

10.1. O contrato inicial terd a vigéncia de 12 (doze) meses, a contar da sua assinatura,
podendo, no entanto, ser prorrogado pelo mesmo periodo, desde que assim fique
acordado entre as partes, limitada a prorrogagao a 60 (sessenta) meses.

11. GESTAO DO CONTRATO

11.1. A execucdo do contrato sera acompanhada pela Coordenadora dos Servicos de
Farmacia e pela Diretoria Administrativa.

12. CRITERIOS DE AVALIACAO DA QUALIDADE DOS SERVICOS EXECUTADOS

12.1. A coleta dos indicadores ocorre diariamente, com o fechamento e apresentacéo
mensal.

12.2. Porcentagem de ndo conformidades % = denominador /numerador x 100.
12.3. Os principais itens a serem acompanhados sao:

a. Numero de bolsas entregues fora do horario / nUmero de bolsas dispensadas
por més x 100 (Meta: 100% Tolerancia: 1%).

b. Numero de bolsas em desacordo com solicitacdo/prescricdo médica / nimero
de bolsas dispensadas por més x 100 (Meta: 100% Tolerancia: 0%).

c. Numero de bolsas com validade inadequado para administracdo / namero de
bolsas dispensadas por més x 100 (Meta: 100% Tolerancia: 0%).

d. Numero de bolsas entregues com temperatura inadequada no recebimento
(bolsas com necessidade de transporte especial)) numero de bolsas
dispensadas por més x 100 (Meta: 100% Tolerancia: 0%)..

e. Numero de bolsas com identificacdo incorreta (politica de seguranca: nome
completo, nome da mée e data de nascimento do paciente)/ nUmero de bolsas
dispensadas por més x 100 (Meta: 100% Tolerancia: 0%).

f. Numero de bolsas de aspecto inapropriado na entrega (precipitacao,
separacao de fases etc) / numero de bolsas dispensadas por més x 100 (Meta:
100% Tolerancia: 0%).
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12.4. Durante todo o contrato, as bolsas de nutricdo parenteral sdo checadas no ato do

recebimento na Farmacia Central.

12.5. Caso a empresa contratada ndo cumpra os critérios estabelecidos, podera ser
penalizada através da adverténcia, multa ou rescisdo contratual, dependendo da
gravidade do fato, garantindo seu direito de defesa prévia.

13. VISITA TECNICA

13.1. A Contratante realizara visita nas dependéncias da Empresa Melhor Classificada na
Coleta de Precos, somente ap0s apresentacdo valida da documentacdo exigida no
Memorial Descritivo.

13.2. A visita técnica tem como objetivo avaliar os aspectos legais, estruturais e
administrativos, através da aplicacdo do formulario constante no anexo Ill deste
Termo de Referéncia “ROTEIRO DE INSPEGCAO” (ANEXO lIl1).

14. DOCUMENTAGCAO ESPECIFICA

14.1. Considerando a natureza do servico objeto da contratacdo, as empresas, quando da
etapa da “apresentagdo da documentagao”, deverdao apresentar as documentagoes
técnicas especificas abaixo, além das demais documentagbes exigidas no
MEMORIAL DESCRITIVO, sob pena de desclassificacao:

14.1.1. Autorizacdo de funcionamento junto a ANVISA.
14.1.2. Alvara Sanitario Estadual.
14.1.3. Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo/Distribuicdo da ANVISA ou Manual

de Boas Préaticas da Farméacia.

14.1.4. Certificado de Regularidade Técnica — CRF.

14.1.5. Relatorio de Inspec¢do da Anvisa — VISA — Vigilancia Sanitaria Local.

14.1.6. Cadastro junto a Vigilancia Sanitaria

14.1.7. Laudos de incineracoes.

14.1.8. Relacg&o de fornecedores autorizados,

14.1.9. Relacdo de hospitais de referéncia para os quais fornece, ou forneceu nos

altimos dois anos, este tipo de servigos.
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14.1.10. Apresentar comprovantes de treinamentos dos colaboradores, ou seja, atender

as determinacoes técnicas dos 6rgdos competentes, seguir as recomendacdes
das Boas Praticas de Manipulacédo de Bolsas de Nutricdo Parenteral.

Daniela Archanjo
Coordenadora dos Servicos de Farmacia

Comité de elaboracdao:
Ciente e de acordo,

Diretor Responsavel
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ANEXO | - Tabela 1: Insumos Bolsas Individualizadas

Nutrientes INSUMOS

Albumina Humana 20%

Proteinas Solucado de aminoécidos a 15%

Solucado de aminoéacidos a 10%

Solucéo de aminoacidos a 10% pediatrica com taurina

Solucado de aminodacidos de cadeia ramificada (Fisher) a 8%

Solucéo de aminoacidos de L alanil L glutamina 20%

Triglicérides de cadeia longa/média 20% (TCM/TCL)

Lipideos Emulsao lipidica contendo 6leo de soja, coco, oliva e peixe 20%

Emulsao lipidica a base de 6leo de peixe 10%

Emulsao lipidica a base de 6leo de oliva 20%

Carboidratos Glicose anidra ou monohidratada a 50%

Cloreto de Sédio 20%

Eletroélitos Cloreto de Potéassio 19,1%

Sulfato de Magnésio 10%

Fosfato de Potassio 2mEg/mi

Fésforo Organico 1mmol/ml

Acetato de Sodio 16,4 mEqg/mL

Solugéo Fisiolégica 0,9%

Gluconato de calcio 10%

Sulfato de Zinco 200mcg/ml

Oligoelementos Selénio 60mcg/ml

Oligoelemento pediatrico (ampola)

Oligoelemento adulto (ampola)
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Polivitaminico Pediatrico
Vitaminas Polivitaminico adulto
Complexo B (ampola)
Agua bidestilada
Outros Insulina
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ANEXO | - Tabela 2: Bolsas Padronizadas pelo Hospital

A B C D E
pacientes | (pacientes | (pacientes | (pacientes | (Nutricdo
: Avei Avei em o
Composic¢ao/Insumo mL | estaveis | estaveis) _ criticos) | parenteral
sem catabolismo) periférica)
emulséo
lipidica)
Aminoécidos Totais a 10%
Adulto mL 400 500 700 900 300
Emulséo Lipidica TCM/TCL a
20% mL - 180 190 200 150
Glicose Anidra a 50% mL 500 420 500 370 200
Cloreto de Sédio a 20% mL 12 12 12 12 12
Cloreto de Potassio a 19,1% mL 8 8 8 8 8
Fosfatos de Potassio 2
mEg/mL mL 5 5 5 5 5
Sulfato de Magnésio a 10%
(0,81 mEg/mL) mL 7 7 7 7 7
Gluconato de Calcio a 10%
(0,46 mEqg/L) mL 7 7 7 7 7
Via de Administragéo Central Central Central Central Periférica
Polivitaminico Adulto A (c/
vitamina K) mL 5 5 5 5 5
Polivitaminico Adulto B mL 5 5 5 5 5
Oligoelementos Adulto mL 5 5 5 5 5
Agua mL 46 11 6 6 296
Volume mL 1000 1170 1450 1530 1000
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ANEXO Il — APRESENTACAO DA PROPOSTA

CONSUMO
AV bUAL o ADag S UNIDADE | YAROR POR MENSAL VALOR TOTAL
ESTIMADO - ML
Albumina Humana 20% mL 730
10
Solucao de aminoacidos a 15% mL
70
Solucao de aminoacidos a 10% mL
Solucéo de aminoacidos a 10% Pediatrica 9.950
com taurina mL
Solucdo de aminoacidos de cadeia 560
ramificada (Fisher) a 8% mL
Soluc&o de aminoécidos de L alanil L 130
glutamina 20% mL
15.500
Triglicérides de cadeia longa/média 20% mL
Emuls&o Lipidica contendo 6leo de soja, 3.200
coco, oliva e peixe 20% mL
Emulséo Lipidica a base de 6leo de peixe 57.000
10% mL
Emulséo Lipidica a base de éleo de oliva 10
20% mL
32.850
Glicose anidra ou monohidratada a 50% mL
1.085
Cloreto de Sodio 20% mL
1.070
Cloreto de Potéssio 19,1% mL
850
Sulfato de Magnésio10% mL
350
Fosfato de Potassio 2mEg/mL mL
390
Fosforo Organico 1 mmol/mL mL
715
Solugéo Fisiolbgica 0,9% mL
6
Acetato de Sodio 16,4% 2 mEg/mL mL
985
Gluconato de calcio 10% mL
30
Sulfato de Zinco 200 mcg/mL mL
160
Selénio 40 mcg/mL mL
160
Oligoelemento pediatrico (ampola) mL
350
Oligoelemento adulto (ampola) mL
Polivitaminico Pediatrico mL 310
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360

Polivitaminico adulto mL
10

Complexo B (ampola) mL

18.500

Agua Bidestilada mL
10

Insulina mL

R$
( )

Escrever valor por extenso

TOTAL MENSAL 01

TABELA 2 - CONSUMO ESTIMADO DE BOLSAS VEDIDA AL VALOR | VALOR
PADRONIZADAS POR MES ESTIMADO - ML POR ML TOTAL
Nutricao Parenteral A para pacientes estaveis sem 1
emulsdo lipidica mL
4.856
Nutricao Parenteral B paciente estavel mL
Nutricao Parenteral C para pacientes em catabolismo mL 4.756
60.843
Nutricao Parenteral D paciente critico mL
9.409
Nutricao Parenteral E nutricdo parenteral periférica mL
R$

TOTAL MENSAL 02

( )

Escrever valor por extenso

R$

TOTAL GERAL MENSAL=
TOTAL MENSAL 01 + TOTAL MENSAL 02

( )

Escrever valor por extenso

R$
( )

Escrever valor por extenso

TOTAL GLOBAL ANUAL =
TOTAL GERAL X 12

*A proposta devera ser apresentada considerando que o valor ofertado sera
irreajustavel por no minimo 12 (doze) meses.
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Anexo lll - ROTEIRO DE INSPECAO PARA FARMACIA DE PREPARACAO DE NUTRICAO

PARENTERAL.

PORTARIA N° 272/MS/SNVS, DE 8 DE ABRIL DE 1998 .

1. IDENTIFICAGAO DA FARMACIA

a) RAZAO SOCIAL:

c) NOME FANTASIA:

d) ENDERECO:

BAIRRO: MUNICIPIO:

FONE: ( ) FAX: ( )

e) LICENCA DE FUNCIONAMENTO Ne :

Afixada )

sim( ) Nao(

f) RESPONSAVEL TECNICO:

CRF/ N.2

PRESENTE AUSENTE

g) FILIAL (FILIAIS) COM A MESMA ATIVIDADE: ENDERECO:

____BAIRRO:
UF:

FONE: ( )

) FAX: (

MUNICIPIO:

CEP:
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ROTEIRO DE INSPEGAQ DE FARMACIAS DE PREPARAGAO DE NUTRIGAO PARENTERAL
Basaado na Portania 272 de 08 de abril de 19968,

Avaladores!
Fomacedar, . § Cumpre
JEnderaca: P Cumpre Parciximente
IContato: Data: | | Visita N*.. N Nao Cumgpre
[(erineica vista [Trevista apss Adequagao » Data da Ultima Visita: | | NA N&ose Aplica

1 ASPECTOS LEGAIS

1.1 Profissional Responsavel : , STPTIN
A) Esta Presente o Responsavel ]
{B) Exste documento acessivel demonstrando ser © responsavel
IC) Existem profissionais habilitedos responséveis per cada area na farmacia Inf

Parecer: [(aualificado [CINecessita Melhorias [(Indo Qualificado

;l

1.2 Documentagée = 1 3 ST N AT
A) Existe aulonzagao de func!onarmnto para a emg_sa concadida pelo orgao compatente (ANVISA) |
|B) Exste heenga / Alvara de funcionamento emitido pelo drgao competente local 1

Parecer: [[Jauvalificado [[Inecessita Meihorias [[INao Qualificado

2 ASPECTOS GERAIS
21 Aspectos Externgs da Farmacia i BieizEm 1S |'P| NINA|
A) Sem rachaduras R
B) Sem pintura descascada R
C) Sem inflitragbes R
D) Arredores limpos R

Parecer: [TJavalificado [TINecessita Meiharias [T|Nago Quatificado

22 Controle de In3etos & Roedores isipym e | TTSTETN[NA
A) E realizado o controle | |Insetos | [Reedores | |Cupins I
B) O controle de insetos e Roedores esta dentro do prazo N
C) Existern Normas e Procedimentos especificos R
D) Existern regisiros que demonsiram os controles reaizades N

R
N
N

E) Os agentes utizados s aprovados pelo Ministério da Sadde
F) Se o servigo for tercerizado, o contrato esta disponivel e atualizado
G) Exisie protecdo contra a entrada de insatos, roedores e animais na ares extama e intema

Parecer: [Tauatificado [[Ivecessita Meihorias . [(Inao Quatificado

2.3 Servigos Tercerizados TsTPIN|NA
A) A empresa conlrata senicos terueﬂzados
Quas? (Anakse, Esterilizagdo, Transporte, efc...)
B) Os contratos estao disponiveis
C) Existe programa de qualificag@o da empresa tercerzada

Parecer: [Jaualificado [ INecessita Meihorias [[INéo Qualificado

3 FILOSOFIA DA EMPRESA
3.1 Prqgmﬁ.de.ﬁmﬂidnﬁaaﬁdadé i gish 4 e s EEE D REEPTENEE NS
A) Existe um programa formalmente N
B) O pregrama esta difundide pela empresa N
C) O programa existe hd mais de um ano Inf
D) Existe refatério de nao-conformidade? Esta disponivel? Inf

Parecer: [Jawaiificade [ Inecessita Melhorias [[Indo Qualificado

I ETEY

‘3.2 Procedimentos e Rotinas Internas i 1 ISP I NINAL
A) Existem Procedimento e Rotinas Internas para todas as amndades da farmacia |
iB) Estes documentos est3o descrifos da forma clara R
|C) Estes documentos estdo armazenados de forma acessivel para quakyuer funcionaric R

Parecer: [[]Qualificado [Inecessita Meihorias [[Ivao Qualificado

VV WV WL IUINILATTIAT IULUVAD. VI 5. NVI . ~
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4 PESSOAL
4.1 Selecdo e Trelnamento il e i i mean e S 1P LNINA] _
A)_E exigida alguma quaﬁﬁca;go na sel«;éo dos fmcnonénos R
B) E realizado treinamento para os funclondrios N
C) Ha registros dos treinamentos efefuados N
D) Os treinamentos abrangem a Fllosofia da Empresa e aspectos da Qualidade R
E) Os treinamentos abrangem aspectos cperacionais N
F) Existiem evidéncias que os funciondrios sdo informades de nao-conformidades decorrenies dol R
desempenho incorreto de suas fungdes
Parecer: [Tauaiticado [[Necessita Meihorias [Inso quatificado
4.2 Uniforme - HEE : T ! ! STPETNTIRAT.
A) Existem umfomws e calpﬁos adequados para 0s func-onénos em cada area N
B) Os uniformes estao limpos R
C) Os uniformas estie em boas condicles R
Parecer: [Ceualificado [ INecessita Meihorias [[Inso quatificado
43 Equipamentos de Frotegao Individual SEE : : STPTNTIRNAT
A) Normas estabelecidas N
B) Esles equipamentos sdo ulilizados por toda a empresa N
Parecer: [(Jaualificado [ INecessita Meihorias [[Ivao Qualificado
4.4 Medicina Ocupacional ' TSP ININAL
A) Nimero de Funcionarios Inf
B) Existe pregrama de Sadde Ocupacional N
C) Séo realizados exames penddicos para funciondrios em atividade de risco R
D) Existe regisiro dos exames realizados Inf
E) Existe algum procedimento especifico para os funconarios de inspegdo visual Inf
Parecer: Dauallﬂcado [CInecessita Meinorias [[Jnso Quatificado
4.5 Seguranga do Trabaiho : - STPTNTNAT
A} Existe equipamentc de seguranga para combate de |noéndios N
C) O acesso aos extintores esta ivre N
D) Os extintores estao gentro ¢o prazo de valldade N
Parecer: [lauatificado [INecessita Meinorias [[[vgo Qualificado
5 RECEBIMENTO
5.1 inspegao no Recebimento : : ! S | P | N|NA
A) Tedos o0s produtos fannacéuhcos wuelatos e matenas do embalagem sdo mpeclonados no) N
reczbimento
B) Acompanham laude de analise 1
C) E realizado um check-list do recebimeanto N
D) E verificado a NF com os produtos recabidos ' N
E) Sofrem inspecic visual (embalagem danificada, rotulagem, etc) N
Parecer: [(aualificado [[INecessita Meinorias [[Inao Quatificado
5.2 Avallacho go Transporte do Fornocedor : i S|P | NINA]
A) Existe inspec¢ao do transporte Inf
B) Existem procedimentos escnlos * Inf
C) Possui condicbes higiénicas Inf
D) Condigdes de carga (empilhamento maximo) : Inf
E) Data e hora de chegada Inf
F) Condigdes adequadas de temperatura (verifica se tlem produtos termolabeis) Inf
G) Condicoes adequadas de umidade Inf
5.21  Quando o tranposte nio & adequado : S P TN ENAT T
A) A carga € devolvida N
B) O fornecedor ¢ informado N
Parecer: [(auatificado [(Inecessita Meinorias [[Jnéo Qualificado
6 ALMOXARIFADOS
6.1 Am\azenamento de produtos fafmacéutlcos e correlatos _
611 Plsa. S RIN INA |
A) Material sintético l’rso que garanta mglemzacéo eonstante (ceramica lisa, pavxﬂex epéxl ou oulro) R
B) Bem conservado, sem falhas & impo R
Parecer: [[Jauaiificade [INecessita Metharias [[Inéo Qualificado
6.1.2 Parede ; : : i ; S E P | NINAJ
A) Material sintético iso que garants hngienlzacao constanta R
- B) [Bem conservado, sem falhas e limpo R —
Parecer: [Jauaiificado [[Inecessita Melharias [T|ngo Qualificado
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A) Em perfeito estado —— ' ' . ‘ R
B) lluminacdo adequada R

Parecer: [[Jouatificado [[JNecessita meihorias [[Indo Quatificado

674 Aspectos Gerais__________ T [STPIWTwA
A) Possw controke de entrada e saida segundo 'FIFO'

Os produtos e matenals pare o pregaro da NPP estio dentificadas adequadamente, com etiguets
completameante adenda ao corpo da embalagem (ndo na tampa)

C) Embalagens adequadss 8 canservadas

D) Utiliza esirados adeguades

E) Separagéo Fisica ou no Sistema para material em guarsntens, demm-géo adsquada

F) Separagao Fisica ou no Sistema para material reprovado, dentificacio adequada

G) Existe procedimento escrio para as alividades de armazenamento

H) Existe sistema de controle de esicque (nformatizado ou manual)

1) Os produtos € materiais para o preparo da NPP possuem registro no Ministério da Saode

Parocer: [TJauatificado ' [Necessita Mathorias [[Inao qualificado

—|R@ZIZIN (= = |2

6.1.5 Condigdes Ambientals 4 ! ! TS P N NA
A) ATemperaturae a a a Umidags do ambiecma asxéo adequadas
B) Existem ragistros do controle de Temperatura e Umidade
C) A Ventiacdo ¢ adequada

Paracer! [Tauatificado [[Necessita Methorias [[ndo qualificado

616 Camara Fria ou Refrigerador T T L ER AL
A) Ha camara fria ou refrigerador

B) E realizado controle de temperatura

C) Possul registros

D) mul gerador ou medidas que garantam a consarvacao destes produtos e do funcionamento da area

Parecer; [Jauaiificado [ INecessita Meitionias [[Inse Qualiticado

[6.1.7_Controle de Frazo de Validade de Frodutos Acabados : STPININAT
Mxlsre drea saparada pra armazenamento de produtos acabados vencidos
B) Existe coniroda sobre a validade dos produtos acabados

C) Os produtos acabados vencides sao cestruidos oU reprocessados

D) Existem reqistres

Parocer: [TJauatificado [ INecessita Meitorias [Inso Qualificado

618 Devolugio : - TSP NTNA
A) Possul local delimitado, seguro e ndenwcado
B) Possul procedimentos escritos

C) E foita 3 analise das NPPs devolvidas

D) Existern regisires das andlises

E)

F) Existem registros

Parocer; [Tauvatificado [TNecessita Moihorfas [[Indo Qualificado

z{z|z|z|{z|T

61.9 Rastreabilidade ST P [ N[NA

A) Possui procedimento escrilo pars o processo de rastreabildade

B) Ha pessoa responsével pela coordenacio e execucac desse procadimenio

C) Dacumentagao parmite identificar lote 8 prazo de validade

D) Os registros indicam origem & produto acabado correspondente

£) Seus cadastros permitem localizar as NPPs enviadas para cada um dos estabelecimentos com o5 quais
transacionam?

F) O controle é adequado

G) Caso haja necessidade, o rastreamento & rapido

H) Adocumentacio de perparacio de NPP fica arquivada por 5 ancs

1} As conclusdes sao envisdas por escrilo ac radamanie

6.1.9.1  Os documentos pernifem saber; i | ST P [ NINAT &

A) Daize horario de preparacio

B} Manipulador

C) Noma do pacente

D) Norne 6o hespital

E) Insumos uttizados na manipulagio

Parecer: [Javatificado [|necessita melhorias [ INéo Quatificado

Zz|Zz|=|=| =
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7 AREA DE DISPENsAQAO

71 Piso : : = o I STPININAL
A) Material Sintatico liso que garanta hmmuﬁo constante {cerdmica Esa, pavifiex. epoxl ou outro) R
B) Bem conservado, sem faihas e bimpo R

Parecer: [Jauaiificado [(Inecessita Methorias [[Inao Qualiticado

7.2 Parede - TSP RINA

A) Matenal Smebco lxso que garama higmiw;lo constanba R
|B) Bem conservado, sem falhas & limpo R
Parecer: [Jaualificado [)ecessita memmorias [Inao auatificado

73 Tato/ lluminagac EE - ST PN NAT ]
A) Em perfeito estado ; R
B) lluminagao adequada R

Parecer: Daunmkado [TINecessita Methorias [[]vao Quarificado
74 Condicbes Ambigntais R S{PININA| |
A) A Temperatura ¢ 3 Umidade dn ammente estao adequadas R
B) Existem registros do controle de Temperatura e Umidade R
C) A Vantilagao & adequada R

Paracer: Douallﬂcndo [ |Necessita Methorias [TInae Quaiificado

7.5 Prescrigoes 181 PININAL

A) A manipulagdo de NPP € feita somente sob prescricio médica 1
{B) Existe um sistema de registro geral 2as prescriphes int
{C) Todss as prescricdes sao devidamenis registradas |

Parecer; [Tauatificado [[necessita Melhorias [[Inso Qualificado

8 AREADE msPARAcAo =y

SRS H S|{P|NINA

A) Material Sintétice Ilso que garamn higienizacao cuns!znh (caramica lisa, pavillex, epbxi ou outm) N
B) Bem conservado, sem falhas e kmpo N

Parocer: [:]Ouah‘ﬁcado [[Jwecessita merhorias [[Indo Quatificado

2 Pareda T i . v STPTITNTNRT
A) Naterial Sintélico lise que garanta higien2scao conszanla N
B) Bem conservado, sam falhas & limpo N
C) As janelas e visores a5t perfaltamenis vedados N

Parecer: [Cawalificado [T |nvecessits methorias [[Inao Guatificado

5.3 _7eto/ lluminagao R i S ITPINTNAT
A) Em perfeito estada N
B) lluminagao adoquaca N
C) A drea de manipulecdo possul cantos arredondados N

Parecer: [l auatificado [Jnecessita Meinorias [(nzo Quatificado

.4 _Condigoes Ambientais ' S B R BT TS

A) A Temgeratura e a Umidade do ambéenta estdo adequadas N

B} Existem regisiros do controle de Temperatura ¢ Umidade N
|C) AVentilagio é adequada N
Parecer: [ Jauaiificado [[I&ecessita Melhorias [[Jnae quatificado

(85 Aspectos Gerais = e Eoo STP NN

A) Clmlacéo restrita de pessoal Inf

B) Proivida a enfrada de pessocas n&o sutorzadas 3 ! R
5.51 A ares de preparagan de NEP-dispoc de: o LS PR ENGENAL

A) drea da kmpeza o higientzacao de protutos famacéuticos e correlatos

|
B) wvestidrio (antecAmara) I
C) drea de manpulacio |
D) drea de rotudagem [ embatagem |
Parecer: [Jaualtficado [TINecessita meinorias [[Inge Quatificado
‘ 8.6 Area de Limpeza e Mﬁp ! i i S P NINA|

Esla bealizada anexo 3 area de manipulagdo
B) £ realizada a inspecao visual para revisdo dos predutes que entram na area de manipulagae
C) A transferéncia dos produles e embalagens se realizam em condigbes de seguranga
D) A area ¢ controlada ISO 8 (Grau D / classe 100.000)
E) Existe passagem de dupls porls para & entrada dos produtos na area de manipulagao
F) Existem procadimentos escritos para fmgeza da &ea
G) Exisiom procedimentos escritos para higlenzagéo dos pradutos
H) Os procedimentos de higlenizac3o garantem a assepsia @ mantém 2 qualidade
(1) Existem procedimentos de entrada dos produtos na area
|J) Dispde de meios e aquipamentos para Impeza prévia das embalagens

Parecer: [(auatificado [ necessita Methorias

ZiZ|Z|IZ|E|~| ===~

-
%
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8.7 Vestarios {

A)

Existe sistema de travas ¢ alerta visual ou suditivo para aberturs das portas

B)

Existe sislema de ftracio de ar

C)

A press3o € inferior 3 sala de manpulacio 8 supenor as demais areas

D)

Existern procedimenios escritos para paramentacdo & lavagem das maos

E)

Existe lavaldrio com sistema de acionamento que dispense o uso das maos

F)

Existe provisfo de sablio liquido ou anti-séplico @ recurso para secagem das maes

z|Z|=|z|zl=

Parecer: Caualificado [[JNecessita Meihorias

[[nao aualificado

A

8.8 Param

53
|
=
5

Os funcionarios apresentam-su amados para realizar a !unclo

Os funcionarios apresentam-se vesticos adequadaments para & funcdo

C)

Os manipuladores esi&o paramentados adequadamente (Luva, Touca, Mascana, etc...)

D)

O tecido do unifarme preving a beraq&o de fibras ou particulas

E)

Os uniormes sao estenlizados

F)

Existe precedimento esciito e validado para lavagem e esterizagdo dos uniformes para evilar danificar as
fibras & contaminacio adicional

G)

As luvas sdo recadas a cada 2 h e sempre gue a integridade destas estiver comprometida

H)

A troca de unlformes & realizeds a cads sess30 de manipulacao

Parecer: [TJauaiificado [[Inecessita Methorias

8.9  Fluxa da Manipulaeio

A)

Fluxo de manipulagao bem elaborado

B)

Existem controles para impede a mistura de lotes cu paridas de produlos, matenais de preparacio ou
produto acabada

C)

As &reas 530 Demarca0ss / exisiem areas especificas

D)

As NPPs prontas ficam em drea especiiica até liberacio

Ha conirole de liberacdo cas NPPs prontas

Parecer: [Cauatificade [[Inecessita Melhortas

~8.10 - Ordem de Producao .

A)

Existe Ordem de Producéo

B)

Esta0 registrados cs medicamantos ulilizados, correlatos, malerial de embaiagem e produto final

€)

Existe registro do n® lote & fabricanle de cada produto utilizado

D)

E registrado o nimero controle da NPP que esta sendo manipulada

E)

E feita a conferéncia da identificacic do pacenie & formulasdo antes e apos a manipulacio

Parecer: [TJaualificado [:]Nmssha Melhorias

A)

Sall 1SQ 7 (Grau C/ clsase 10 0000) e prsss&o po:diva

Area de manipulacio em ISO 5 (Grau A ou B/ classe 100) ou sob fluxo laminar

B)
)

E realizado o controle sistematico do nivel de contaminacie do ar

7]

Com que freqlencia

E)

Existem registros

F)

O ar injetado na sala @ fillrado

G)

E filirado por fillros HEPA

H)

E venficado o estados dos filtros de ar de ingresso a area e do equipamento de Auxo lamings

z|z|=|~|Z|~|z|=

1)

Com que freqiencia o

-
3
=

Existem registros

E realizade o controle para determinar a contagem de particulas

Existem registrcs

A troca do equipo de transferdncia & feita a cada sessao ininterrupta de manipulaco

Existe procadimento escito para limpeza da drea e fuxo laminar

S30 feitos cantroles microbiolbgices do ar e das superficies & de pessoal

Com que frequencia

Exislem registos

O fluxo laminar esta velidado

Existem registros

—|=|=|Z|={z|z|z|z|z

Parecer: [Cauatificado [ ]Necessita Methorias

[[|néo Qualificade

8§12 Limpeza

A)

Existe monitaramento do cumprimento dos procedlmcnlos de impeza. mgmmﬁo e sanmzacﬂo da
preparagao de NPP

Existe procedimento de limpeza escrito para a5 areas de preparacio

Existe procedimento de limpeza escrito para os equipamentos

A limpeza realizada @ verificada por uma pessoa responsével

LEIGIE

Existe uma programac3ao da limpeza

Parecer: [[Javatificado [Twecessita Mothorias

[(Inso quatificado
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5.13 Area de

A) Existe procedmanto para venficar se a NPP proparada condiz com a prescrita

8) O acondicionamento da NPP alende as especificagbas

C) Os rotulos apresentam todas as |nformwﬁes axlgndas pela legistagao

271 Canteddo do Roto

) Nome do pacir paciente

B) NP do el

C) RH

D) Camposicio quall & quantitativa de todos 08 componantes

E) Osmolahdads

F) Volume totai

G) Velogidade de infusao

H) Viade

1) Data e hora da manipulagao

J) Praze de validade

K) N° seauenciel de controle

L) Condigbes de temperatura para consenvagao e transporie

|M) Nome e CRF do farmacaubico responsavel .

Parecer: [Jousiificado [[necessita Melhorias
s AGUA

9.7 Aspectos Gerais

A) E reaiizads a limpeza da caixa dagua

B) Exstemn procadimentos escritos

C) Existem registros

D) Séao realizades controle microbiolégico na agua potdavel

E) Exstem registros

F) A agua pars injetaveis ublizada & indusirialzada

Paracer: [Taualificado [[Necessita Methorias
10 MAQUINARIO E EQUIPAMENTOS

[[Jvao Quatificado

| 10.1 Aspectos Gerais e Manutencao

el

P I N |NAT

A) Os Maquinarios @ Equipamentos atendem 43 neuessidadas das areas

B) Os Maguindrios & Equipamentos estio em perfeiio estado

C) Os Maquinarios & Equipamantos estao dispostos a fim de evitar contaminagao cuzada

D) Existe planos de alericio com registros

E) Existe planos de callbragao com registros

F) As balangas estdo aferidas & calibradas

G) Os materiais de medids estic aferdos e calbrados

Parecer: [Teualificado [Inacessita Melhorias
11 LABORATORIO DE CONTROLE DE QUAL'DADE

11.1_Fiso

A) Malerial Siﬁheﬂw liso que garanta higienzaclo constante (cer&mica Usa, pavifiex, epoxi ou outro)

B) Bem conservado. sem falhas & impo

Parecer: [Jauaiificado [ necessita Methorias

11.2 Parede

A) Matenal Sintético liso que garanta higienizacao constante

B) Bam conservado, sem falhas e limpo

Parecer: D Qualificado [:]Nocessl‘u Melhorias

11.3° Telo/Huminacdo

A) Em perfeito estado

|B) lluminacio adequada

Parecer: D Qualificado Dﬂmssm Meihorias

11,4 Condigdes Amblentais

A} A Temperatura e 2 Umidade do ambente éstio adequadas

B) Existem registros do controda de Temperatura e Umidade

C) A Ventiacio & adequada

D) O ambéente encontra-se limpe & organizado

Parecer: Daualmcodo [Necessita Meinorias

11.5 Infra-estrutura

A) As instalagbes sao apropradas para © voluma de trabaiho

B) A distribuichio dos equipamentos/instrumentas & ordenado e racional

C) Os equipamentos/instrumentcs atendem as necassidades

D) Os manuals de operagao de cada equipamento estio disponivels no laboratono

E} Existemn equipamentos do biosseguranga (quando necessano)

Parecer: [Jaualificado ["|Nvecessita Melhorias
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[71.6 Responssbilidsde : T ' ' =ES [STPHHNA
[A) Existe um resporsavel no Contrele de Gusidads | Tl |

Parocer: [[J@uaificado [[]Necessita meinorias [[Inso quatificado

|11

1.7 _Documentagao Techica S| Pl N|NA
A) A documomaoéo técnica & arquivada de fomu ordenada e acessivel N
B) Esta documentacio & armazenada por um periodo de 5 anos N

Parocer: [TJauasificado [T]Necessita meinorias [ Inso Qualificado

17.6_Procedimentos. ] S|P I N[NA
A) Existem procedimentas escritos sobre amoslrag: ‘

B) Existem procedimentos escritos sobre andlise

C) Existem procedimentos escritos para loles de retencao

Paracer: [Jauaificado [[]Necessita Melhorias ["|N#o Qualificado
(798 Ensaios AR RS B i : SIS TR TNCENAT

lA) S8o realizadas analses nas NPPs N
B) Existam registros N
N
|

C) Existemn msiodos analltcos para & realzagao das analises

D) As amostras & contra-provas S0 consarvadas de 2 8 8° C durante 7 dias apos ceu prazo de valdade
E) Existem procadimentos escrios N
Parecer: [[Jauaiificade [T Necessita Meihorias [TIndo Quatificado

11.9_Produtos nao-conformes STPNTNA
A) Existem procedimentcs que ssseguram que produtos farmacéutico e comelsics ou NPP devolvidos cu
nao-confarmes com as especficacies ndc s&am uthizades

B) Exisic area separads & lsenlNcads para o emnazenamanto destes produtos
Parecer: [ auatificado [T|Necessita Meihorias [(Ivée Quatificado

12 EXPEDICAQ

1T PIEe = T S [P NTRAT
A) Material Sintético liso gua garanta hmmzncao constante (aaramtca lisa, pavifiex, epaxi ou outm) R
[B) Bem conservase, sem falhas & limpe R

Parecar; [Tawatificade [T Inecessita Methorias [[Jnde Quatificado

A} Material smém:o liso qua ggranm mgienlza-;ao constants (ceramica lisa, pavifiax, epoxi ou outro)
[B] Bem conservado, sem fahas e limpo

oeers Dwm Dﬂxcssm Methorias D”‘o Quaiificado
123 Teto! lluminagdo i o 15 ETE TR VA

A} Em perfeito estado R
B) lluminacio adequada R

Parecer: [(Jauaiificado [[Inecessita meinorias 7 [_|N&o Qualificado

| 12.2_Parede : . : [STPNTNA
|
|

TE4 Condighes ARBieas, ! "1 8[| P N|NAL
A) A Temparatura o a Umidade do ambiente 85136 adequms R
B) Existem regstros do controle de Temparatura ¢ Umidade R
C) A \Ventilacdo & adequada R

Parecer; [Jaualificado [ INecessits Methorias [[Jndo Quaificado

12.5 Aspectos Gerais i : i T T [ SIPININK]T
A) As NPPs sdo conservadas sob ul’ng«a;to st 0 momento do transporie
B) E feito o contrale de tamperatura |
[C) Existam registros N

Paracer: [Tavatiticade [INecessita Melhorias [[Inao auatificado

13 SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE {SAC)
131 Reclamag0es do Cliante/ Consumidar L= TSTPINTNAT
A) Existem prooadlmentos sscrnos pama asta “obing N
12.1.1 cand’uus } i : == S P [ININAT
A) O ciente 4 COmUNIcats N |
B A Autorkiade sanifana é comunicada R
) Exislem regisiros quanto as informagles obtidas @ as providéncias adotadas N

Parecer: Jauatificado [TInecessita Methorias [[Indo quatificada
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14 TRANSPORTE

14.1 Aspectos Gerals , HES : sTPINTNA

A)OWMuMzaGopnmtngadeNPP tende as dades do produlo

B) A NPF ¢ transpartada em recipa ErmIices

C) Os recip: térmicos 1ém a temperatura dantro da faixa de 2 a 20°C por até 12 horas
D) As cendicdes se acondicisnaments estio valkdadas

€) Existem reglatros dss valdaches

F) A NPP ¢ transportaca protegida das interpéries e incidéncia de kuz solar direta

G) Exigtem procadimantos esaitos ]

147.1__Transpors Tercerizado. i

A) A empress possyl aulonzagso ou Fcenga de funcicnamento cmieda pela Autoridade Sanitidia

[141.2" inspecdo do Transporte ____ : ~ sie]

A) Possui condigdo higidnica adeguada

[B) As condigtes de lemperalira & LinOade £8ta0 G 3cor00

Parecer: [[Jauatificado [[INecessita Methorlas [[Inso Qualificado

15 AUDITORMS I GARANTIA DA QUALDAOE .
15.1 [nspeg: S|P NINA
A) 830 rwahzndas Inspecoas am Todas as fases da pracesso

B) Existern procedimentas pars reakzacado de inspecdes

C) Existem regislmc das nspacdes realizedas

D) Os selores s80 informados das ndo-conformicades recebicas

E) Existem registros das notificagdes

Parecer: [Jauatiicado [[JNecessita Meihorias [Jwao Quaiificado

z|xn|zin|z|

| 15.2 Acoes Correhivis RIS iR E TP [N NAT
A) Existem procedimentos para realizaco de investigagao de ndo-conformidades do sstama de quaidade

{B} A ndo-conformidade & investgad.

|C) Sio realizadas acies para pravens a racorménca da ndo-conformidade do sistema de qualisade
D) A informacse scbre o problema de quakdade 4 disseminada entre todos o5 esponsavens

E) Existam registros de todos o5 procedimentos tormadas franie a ndo-conformidade

Parecer; [T JQuatificado [ Necessita Meihorias [[Inao quanticado

Zz|zZz|z =

TH:AM'MM" 3 == : B S| P N|NA
A) Exsts um programa implantaca

B) Ha procadimantos para avaliacio de Iomecedoras
[C) S#o realizadoes registics dos fomecedores spr

Parocer: [[auatificado [[INecessita Mathorias [(Inio Qualificado

16 PRODUTOS ADULTERADOS E FALSIHCADOS ou cou SUSPEITA o -
[16.1_Aspectos Gacais SR TN TWNA
A) Exsiem procedimentos escrios N

Sio0 imediatarnenie idenlificados @ armazenados em area separada ¢os demals produlos (vendides e
B} evalvidos)

Paracer: [(JQuatificado [(Inecessita meihorias 3 [[nao Qualificado

17 ROUBO / EXTRAVIO DE ESTOQUE OU CARGAS
171 Aspecios Gerals_ I L L
A) Aamoﬂdadosamﬁmémdahmem: nouﬁma sobre loda-mmmacaooolotecm questao
B) As autoridades policiais sdo ralificadas

C) Os destinatarios sio prantamenta comunicades

D) Existem registro

Paracor: [Tl auatificado [Tnecessita Mathorias [ ]ndo Quatificado

18_ATENDIMENTO A HOSPITAIS

A) Ha plano aspecifico de atmdmm a hmplm

B8) Hé lmita de sbrangéncia de atendmento

C)} Ha horano da entrega

D) Ha prazo minima de entrega apds o pedido sar falio

E) Quanid lermpo

F) Em caso de necessidade exists atandimento fora do horano normal (BIP, celutar, eic) [ i |

G) Em caso 06 enlrega efrada de nota fiscal elou NPP, ha plana especifico de troca —=h_i|

H) Em guanto tempo
Parecer: [ Jouatificado [(INecessita Molhorias [ |Mso Quatificado

ziz|Z(ZZIZ|Z|Z]
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TABELA - PESOS E NOTAS

12 EXPEDICAO
Questdes | Peso
121 3
12.2 3
12.3 3
12.4 3
12.5 5
- Total 17

13 SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE (SAC)

15 AUDITORIAS /| GARANTIA DA QUALIDADE

Questoes | Peso Nota Tofal
15.1 5
15.2 5
15.3 5
Total 15

16 PROD, ADULTERADQO E FALSIFICADO

OU COM SUSPEITA
Questées | Peso Nota Total
174 5
Total 5

17 ROUBO / EXTRAVIO DE ESTOQUE OU

CARGAS
| Questées | Peso Nota | Total
18.1 §
Total 5
18 ATENDIMENTO A HOSPITAIS
Questbes | Peso Nota Total
19.1 5
Totsl 5

es | Peso Nata Total
13.1 10
Total |10
14 TRANSPORTE
Questoes | Pesc | Nots | Total
14.1 10
Toml |10
MEDIA PONDERADA = —=iNOTA X PESQ)

LPESO
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ANEXO IV — MINUTA DE CONTRATO

CONTRATO DE PRESTACAO DE SERVICOS N° 00/00

Processo n°® 15.373/19

Ementa: Contratacdo de Empresa Especializada em Execucdo de Servicos de
Manipulacdo de Nutricdo Parenteral

Pelo presente instrumento particular de um lado FUNDACAO DO ABC - Organizacéo
Social de Satde (HOSPITAL ESTADUAL MARIO COVAS SANTO ANDRE), com sede a
Rua Doutor Henrique Calderazzo, n°® 321, Bairro Paraiso, Santo André/SP, CEP 09190-610,
inscrita no CNPJ sob o n® 57.571.275/0006-07, com Inscricdo Estadual Isenta, neste ato
representado por seu Superintendente Dr. DESIRE CARLOS CALLEGARI, brasileiro,
médico, casado, detentor da cédula de identidade RG n° 4.196.223 SSP/SP e inscrito no
CPF sob n° 318.797.308-63, simplesmente denominado CONTRATANTE, e de outro lado, a
empresa , inscrita no CNPJ sob n, com sede na rua , n, Bairro , na cidade , Estado do ,
representado neste ato por, , portador da cédula de identidade RG n°® e do CPF/MF sob N
,domiciliado a rua , n, Bairro , na cidade ; e, portador da cédula de identidade RG sob n
inscrito no CPF sob n° , domiciliado a rua , n, , bairro , na cidade de , aqui e adiante
simplesmente denominada CONTRATADA, tém entre si justo e acordado o presente termo
gue sera regido pelas clausulas e condicbes a seguir expostas.

1. CLAUSULA PRIMEIRA — DO OBJETO

1.1. Contratacdo pelo Hospital Mario Covas de Santo André de Empresa
Especializada em Execucdo De Servicos de Manipulacdo de Nutricdo Parenteral

2. CLAUSULA SEGUNDA - DO TERMO DE REFERENCIA

2.1. O Termo de Referéncia anexo, e Proposta Comercial, fazem parte integrante do
presente instrumento contratual, produzindo os mesmo efeitos legais.

Doutor Henrique Calderazzo, 321 — Bairro Paraiso — Santo André-SP — CEP 09190-615 — Tel (11) 2829-5000 T ;&.‘%
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3. CLAUSULA TERCEIRA - DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA

3.1. Disponibilizar méo-de-obra qualificada para manipulacdo de formulagbes de
nutricdo parenteral, seguindo todos os critérios éticos e legais que a atividade
requer, provenientes da prescricdo médica para pacientes.

3.2. Disponibilizar em suas dependéncias, mais de uma area destinada a preparacéo
das Bolsas de Nutricional Parenteral, localizada, projetada e construida de forma
adequada para assegurar a qualidade das preparacgdes, possuindo no minimo, o0s
seguintes ambientes:

a) Areas destinadas a manipulacdo das Bolsas de Nutricional Parenteral
independentes e exclusivas, dotadas de filtros de ar para retencdo de
particulas e microorganismos, garantindo os graus recomendados pela
Resolucdo RDC n° 220, de 21 de Setembro de 2004, (Cabine de Seguranca
Biologica Classe Il B2), instaladas conforme orientagdes contidas na
RDC/ANVISA n° 50 de 21/02/2002. Todas as superficies das éareas de
manipulagdo devem ser revestidas de material resistente aos agentes
sanitizantes, serem lisas e impermeaveis, possuindo cantos arredondados.

b) Sala de limpeza e higienizacdo dos produtos farmacéuticos e correlatos (em
area controlada grau D — classe 100.000).

c) Vestiarios.
d) Area de armazenamento.

e) Area de dispensacao.

f) Ambientes protegidos contra a entrada de aves, insetos, roedores e poeiras.

g) Os ambientes devem possuir superficies internas (pisos, paredes e teto) lisas,
sem rachaduras, resistentes aos saneantes, que nao desprendam particulas e

possam ser facilmente lavaveis.

h) Os ralos devem ser sifonados e fechados. Nas areas de manipulacéo, limpeza
e higienizag&o sdo vedadas a existéncia de ralos.

3.3. A entrada na area de manipulacdo devera ser feita através de antecamara
(vestiario de barreira).

Doutor Henrique Calderazzo, 321 — Bairro Paraiso — Santo André-SP — CEP 09190-615 — Tel (11) 2829-500!
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3.4.  Possuir controle sistemético do nivel de contaminacdo ambiental do ar, seguindo

procedimento escrito e com registro dos resultados. Deve existir um programa de

validac&o e monitorizacdo do controle ambiental e de funcionarios, descrito e com
registros.

3.5. Todas as superficies de trabalho, inclusive as internas das Cabines de Seguranca
Bioldgica Classe Il B2, devem ser limpas e desinfetadas com desinfetantes
recomendados em legislagdo do Ministério da Saude, pelo menos 30 minutos
antes e apos cada sessdo de manipulacao.

3.6.  Utilizar no preparo da bolsa de nutricdo parenteral, insumos descartaveis, tais
como: gazes, seringas, equipos, agulhas, luvas estéreis, atendendo as Normas
do Ministério da Saude, quanto aos artigos meédicos hospitalares de uso Unico. As
agulhas utilizadas durante o preparo deverao ser de calibre adequado para evitar
extravasamento das bolsas.

3.7. Todos os medicamentos, insumos, produtos farmacéuticos e produtos para a
saude utilizados devem estar regularizados junto a ANVISA/MS, conforme
legislacdo vigente e devem ser adquiridos somente de fornecedores qualificados
guanto ao procedimento utilizado, com o0s respectivos registros, conforme
determinacdo da legislacdo vigente. Todos o0s equipamentos devem ser
submetidos & manutengdo preventiva e corretiva, de acordo com programa
formal, com a existéncia de registros por escrito.

3.8. Todo material (artigos hospitalares) utilizado no preparo da Bolsa de Nutricdo
Parenteral devera conter registro no Ministério da Saude, obedecendo a
Resolucdo RDC n° 220, de 21/09/2004, sobre correlato estéril e todos os frascos
e equipos devem atender as recomendacdes da RDC/ANVISA n° 45, de
12/03/2003 ou suas atualizacbes, observando critérios de fotossensibilidade dos
produtos.

3.9. Todo material, tanto os insumos das bolsas de nutricdo parenteral, bem, como os
artigos hospitalares, como gaze, seringas, equipos, e todos os outros utilizados
no preparo da Bolsa de Nutricdo Parenteral deverdo ser adquiridos e
disponibilizados pela contratada no ato da manipulacdo, sem 6nus algum para a
contratante e atender a legislacdo sanitaria vigente.

3.10. Devem ser utilizados todos os equipamentos de protegao individual (EPI).

3.11. Nao serdo aceitas substituicbes de nenhum componente, sem 0 prévio
consentimento por escrito do médico responsavel.

3.12. Rotular a Bolsa da Nutricdo Parenteral e acondiciona-la em embalagem
impermeavel e transparente para manter a integridade do rétulo e permitir sua
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perfeita identificagdo durante a conservacdo e transporte. Caso a bolsa de
nutricdo parenteral tenha constituintes fotossensiveis, se faz necessario, o
acondicionamento em embalagem fotoprotetora.

3.13. Padronizar os rotulos, que deverdo conter os seguintes dados: nome do paciente
e registro hospitalar, nome da mée, numero do leito e unidade de internagéo, data
de nascimento, nome da Institui¢cdo solicitante, nome e CRM do médico prescritor,
a composicao qualitativa e quantitativa de todos os componentes, tipo de nutricao
parenteral, volume total, velocidade de infusdo, via de acesso, cuidados na
administracdo, data e hora da manipulagdo, prazo de validade, nome e namero
de CRF (Conselho Regional de Farmacia) do farmacéutico responsavel pela
manipulacdo, numero de controle de lote, condicbes de temperatura para
conservacao e transporte.

3.14. A Contratada deve possuir um sistema de garantia de qualidade implantado,
descrito e com registros. Preparar as Solucdes Parenterais de acordo com a
Portaria n.° 272 do Ministério da Saude de 08 de Abril de 1998.

3.15. Avaliar através de controle de qualidade, todos os aspectos relativos aos produtos
farmacéuticos, correlatos, material de embalagem, procedimentos de limpeza,
higiene e sanitizacdo, conservacdo e transporte da bolsa de nutricdo parenteral
de modo a garantir que suas especificacdes e critérios estejam de acordo com a
Resolugdo — RDC n°® 220 de 21/09/2004 e a Resolucdo — RDC n° 67, de
08/10/2007.

3.16. Submeter a bolsa de nutricdo parenteral pronta para uso aos seguintes controles:
a) Inspecdo visual em 100% das amostras, para assegurar a integridade fisica
da embalagem, auséncia de particulas, precipitacdes e separacdes de fases.

b) Verificacdo da exatiddo das informacées do rétulo especificadas no item 7.13.

3.17. Verificar as condicbes de conservacao e transporte unitariamente, para assegurar
a manutencdo das caracteristicas fisicas, quimicas e microbiolégicas da bolsa da
nutricdo parenteral e atendimento a legislacao vigente.

3.18. Realizar o transporte da bolsa da nutricdo parenteral em recipientes térmicos
exclusivos de superficie lisa, com tampas que permitam boa vedacéo, contendo
termbmetro para controle da temperatura. Este transporte deve ser
supervisionado pelo farmacéutico responsavel pela preparacdo das bolsas.

3.19. Obedecer aos horarios de atendimento descritos a seguir, comunicando qualquer
alteracao, de imediato a CONTRATANTE:

c) De 22 a 62 feiras, das 08h00 as 18h00;
d) Sébados, domingos e feriados, das 8h00 as 16h00;

Doutor Henrique Calderazzo, 321 — Bairro Paraiso — Santo André-SP — CEP 09190-615 — Tel (11) 2829-5000 T ;&.‘%
~
www.hospitalmariocovas.org.br @ SAO ﬁULo
"M,'\;ﬁ) C‘g{,‘,\‘s' GOVERNODOESTADO



45

3.20. A contratada devera manter fora dos horarios e dias acima citados, técnicos
habilitados para esclarecimentos de eventuais duavidas ou substituicdo de
solucdes parenterais.

3.21. Solicitagdes normais (sem urgéncia): Serdo entregues no prazo maximo de 04
(quatro) horas ap0s a realizacdo do pedido pela CONTRATANTE.

3.22. Solicitagcdes de urgéncia/emergéncia: Serdo entregues no prazo maximo de 02
(duas) horas ap0s a realizacéo do pedido pela CONTRATANTE.

3.23. Fornecer a CONTRATANTE, impressos para as requisicbes de Solucdes
Parenterais em quantidade suficiente, entregando-os no setor de farmacia,
sempre que solicitado.

3.24. Os impressos para requisicoes de solugbes parenterais deverédo ser fornecidos
em 03 vias carbonadas:

a) Solucbes parenterais padronizadas para adulto central ou periférica e solucao
parenteral individualizada para adulto;
b) Solucao parenteral individualizada para pediatria.

3.25. A empresa devera apresentar nota fiscal acompanhada da entrega dos produtos.

3.26. A contratada devera se responsabilizar pelos custos com insumos, transporte,
taxa de manipulacéo e outros encargos que se fizerem necessarios.

3.27. E dever da contratada custear mensalmente os custos gerados pelos residuos de
suas manufaturas, ou seja, descarte das bolsas e artigos hospitalares de nutricdo
parenteral.

3.28. A Contratada, através de seus profissionais, devera auxiliar tecnicamente o
Contratante com elaboracdo de relatérios e, se necessario, atuagdo como
assistente técnico em processos judiciais cujo pleito for relacionado ou
pertencente ao objeto da presente contratacao.

3.29. Disponibilizar, sempre que houver servicos que exijam formacéo especializada,
somente profissionais que possuam 0s respectivos registros nos conselhos da
categoria e em numero determinado pela legislagdo e/ou normas
regulamentadoras vigentes.

3.30. Os profissionais da Contratada que em qualquer situagdo estiverem prestando
servicos ao Contratante deverdo obrigatoriamente identificar-se e portarem
cracha em local visivel.
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3.31. Em caso de qualquer alteracdo no quadro dos profissionais prestadores de
servicos encaminhados pela Contratada, obrigatoriamente devera ser informado
ao responsavel do Contratante pela gestdo do presente contrato, para a
efetuacado da atualizacdo do cadastro.

3.32. Em caso de defeito, desgaste ou algum outro problema que reduza ou
impossibilite 0 uso normal de qualquer aparelho utilizado pela Contratada, durante
a execucao dos servigos objeto deste contrato, devera a mesma comunicar o
Contratante por escrito, imediatamente apds a constatacao do fato.

3.33. A Contratada respondera por todas as despesas e tributos incidentes na
execucdo do contrato, inclusive, sempre que cabivel: encargos sociais,
comerciais, civis, administrativos, fiscais, previdenciarios, acidentarios e
trabalhistas, abrangendo pagamento de férias, indenizacao de quaisquer natureza
e contribui¢cdes devidas ao INSS.

3.34. Reconhecendo que ndo se estabelecera qualquer vinculo empregaticio com o
Contratante e os trabalhadores que forem encaminhados pela Contratada para
prestacdo dos servigos, esta assume, sempre que cabivel, a obrigacdo de
responder e suportar integralmente todos os custos e despesas relativas as
decisbes trabalhistas, bem como a processos administrativos e judiciais de
gualquer natureza que sejam eventualmente instaurados ou ajuizados contra o
Contratante por funcionarios da Contratada, sendo que neste caso a Contratada
ird requerer em juizo a exclusdo do Contratante do feito.

3.35. Para servicos que gerarem responsabilidade subsidiaria, correra por conta da
Contratada todos os encargos, vinculos sociais e beneficios, tais como: salarios,
férias, 13° salario, avisos prévios, vales transportes, cestas basicas, seguros de
vida, uniformes incluindo equipamentos de protecdo individual (E.P.l.), e outros
direitos previsto em lei.

3.36. A Contratada devera se responsabilizar civil e criminalmente por danos e/ou
prejuizos decorrentes de acdo, omissdo voluntaria, negligéncia, impericia ou
imprudéncia, que seus diretores, prepostos ou profissionais nao vinculados a seu
guadro, porém por ela indicados, nessa qualidade, causarem ao paciente, bens
publicos, moveis e imdveis, objetos do servigo contratado.

3.37. A Contratada devera manter o Contratante atualizado quanto as alteracdes em
seu Contrato Social, entregando obrigatoriamente uma copia do documento
comprobatério pertinente.

3.38. A Contratada, conforme a natureza do servico prestado e sempre gue com ele
existir relacdo, deverd respeitar o regimento interno do Contratante, seus
regulamentos e normas, bem como as comissfes por ele instituidas, tais como:
SESMT (Servico Especializado Engenharia Seguranca e Medicina do Trabalho);
CIPA (Comisséo Interna de Prevencdo de Acidentes); Comisséo de
Hemovigilancia, Comissdo de Farmacia e Terapéutica, Comissdo de Seguranca
Institucional, Comité Transfusional, Padronizacdo de Material Médico Hospitalar;
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SCIH (Servico de Controle de Infeccdo Hospitalar); prontuario médico; verificacdo
de obito intra-hospitalar, de transplante e ética médica.

7

3.39. A Contratada é vedado, sem prévia e expressa autorizagdo por escrito do
Contratante, prestar informacdes a terceiros sobre a natureza ou andamento dos
servigos prestados, objeto do Contrato ou divulgé-los através da imprensa escrita
ou falada ou por qualquer outro meio de comunicacéo. Se for o caso, no ato da
autorizacdo da divulgacdo ou reproducdo desse material, o Contratante
estabelecera a sua forma ou contetdo.

3.40. Responsabilizar-se pela idoneidade dos servigos prestados, assim como pelo
exato cumprimento da legislacdo aplicavel, seja ela federal, estadual ou
municipal, aqui incluidas todas as resolugbes, recomendacbes e demais
determinacdes emanadas de oOrgao legalmente investido de funcdes
fiscalizadoras das atividades objeto deste instrumento.

4. CLAUSULA QUARTA — DAS OBRIGACOES DO CONTRATANTE

4.1. Oferecer infraestrutura necessaria para o perfeito funcionamento da dispensacao
de Bolsas de Nutricdo Parenteral, conforme a legislacdo vigente e aplicada neste
setor.

4.2. Dispensar as bolsas de nutricdo parenteral manipuladas em bolsas/bags/seringas
e frascos compativeis com a literatura cientifica preconizada.

4.3. Disponibilizar entrega das bolsas de nutricdo parenterais manipuladas
compativeis com o horéario do hospital e da farmacia.

4.4. Oferecer controle de qualidade visual reprodutivel para as bolsas de nutricdo
parenteral manipulada e finalizada.

4.5. A CONTRATANTE proporcionard as condi¢cdes necessarias e que for de sua
responsabilidade para que a Contratada execute 0s servicos contratados.

4.6. Efetuar os pagamentos referentes ao objeto contratual.

5. CLAUSULA QUINTA — DOS VALORES
5.1. O valor mensal estimado para o exercicio contratual sera de R$ .

5.2. O valor total estimado para o exercicio Contratual sera de R$
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6. CLAUSULA SEXTA - DAS CONDICOES DE PAGAMENTO

6.1. O pagamento sera efetuado no dia 30 do més subsequente aos servigcos
prestados, caso essa data seja em finais de semana ou feriados, o pagamento
ocorrera no proximo dia util vigente.

6.2. As notas deverdo ser emitidas de acordo com a prescricdo meédica realizada e
tabela de precos e encaminhadas ao setor de farmacia para conferéncia, devendo
conter obrigatoriamente o0 nome do paciente, calculos demonstrativos e
especificacao do produto contratado.

6.3. Nos pagamentos, sera retido na fonte o valor correspondente ao “Imposto sobre
Servicos de Qualquer Natureza”, nos termos da legislacdo especifica e demais
tributos que recaiam sobre o valor faturado.

6.4. A CONTRATADA tera como base de cobranca para as solu¢des parenterais, a
dose fracionada, ou seja, a dose requisitada e néo o frasco fechado.

6.5. Nos precos estabelecidos para o fornecimento e entrega de produtos acordados,
estdo inclusos os honorarios profissionais da CONTRATADA, bem como todas as
despesas relativas a matéria prima utilizada, frascos, bolsas, embalagem,
conector ou adaptador, se necessario, entre 0s equipos e os produtos, transporte,
remuneracdo dos profissionais desta envolvidos, encargos sociais, custos de
transporte, entrega, administracdo, uniformes, seguros em geral, licencas de
orgdos estatais, autorizacdes, certiddes, agua, luz, IPTU e demais materiais
necessarios a utilizacdo dos produtos, bem como quaisquer outras despesas que

forem indispensaveis para a realizacao dos referidos servicos.

6.6. N&o ocorrerdo pagamentos antecipados pela prestacéo de servicos.

6.7. Havendo atraso de mais de 3 (trés) dias Uteis da data acordada, ocorrera multa
equivalente a 2% (dois por cento) calculado sobre o valor ndo pago e mora diaria
de atraso de 0,03 (trés centésimos de percentual) até a data do efetivo
pagamento.

6.8. O pagamento sera efetuado, se a natureza do servico contratado assim exigir,
mediante a apresentacdo mensal pela Contratada dos seguintes documentos que
serdo arquivados pelo Contratante:

a) Nota Fiscal constando a descri¢cdo detalhada do servigco prestado;
b) CND - Federal: (Certiddo conjunta fornecida pela Secretaria da
Receita Federal do Brasil e pela Procuradoria Geral da Fazenda
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Nacional, respectivamente, em conjunto, nos termos da IN/RFB n°

734/07 e do Decreto n° 6.106/2007);
c) Prova de regularidade perante o FGTS. Quando isento, devera o
Prestador apresentar justificativa e comprovante;

6.9. A CONTRATADA, neste ato, declara estar ciente de que os recursos utilizados
para pagamento dos servicos ora contratados serdo aqueles repassados pelo
Estado de S&o Paulo, em razdo do Contrato de Gestéo vigente, firmado entre a
Fundacdo do ABC - OSS e a Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo, para
gestao do Hospital Estadual Mario Covas/CONTRATANTE.

6.10. A CONTRATANTE compromete se em pagar o preco irreajustavel constante da
proposta da CONTRATADA, desde que nao ocorram atrasos e/ou paralisacéo
dos repasses pelo Estado de S&o Paulo para a CONTRATANTE, relativo ao
custeio do objeto do Contrato de Gestéo vigente.

6.11. No caso de eventuais atrasos, os valores serdo atualizados de acordo com a
legislag&o vigente, salvo quando ndo decorram de atrasos e/ou paralisagao dos
repasses pelo Estado de Sédo Paulo para a CONTRATANTE, em consonancia
com o disposto nas clausulas 6.9 e 6.10 deste instrumento.

7. CLAUSULA SETIMA — DO REAJUSTE

7.1. ApoOs o término da vigéncia deste contrato, caso seja de interesse das partes pela
renovagdo contratual, poderd ser definidko no momento da assinatura do
respectivo Termo Aditivo o percentual de reajuste ou deducédo da Prestacdo de
Servico, objeto do Contrato.

8. CLAUSULA OITAVA — DO PRAZO DE VIGENCIA

8.1. O presente contrato tera a duracdo de 12 ( doze ) meses a contar da sua
assinatura.

8.2. Caso o presente contrato versar sobre a prestacdo de servicos a serem
executados de forma continua, pode, no entanto, ter a duracdo prorrogada por
iguais e sucessivos periodos, com vistas a obtencéo de precos e condicfes mais
vantajosas para o Contratante, limitada a 60 (sessenta) meses.

9. CLAUSULA NONA — DA ALTERACAO DO CONTRATO

9.1. O presente contrato podera ser alterado por meio de assinatura de termo aditivo,
com as devidas justificativas, nos seguintes casos:
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9.1.1. Quando houver modificacdo do projeto das especificacbes, para melhor
adequacao técnica aos seus objetivos.

9.1.2. Quando necesséaria a modificacdo do valor contratual em decorréncia de
acréscimos ou diminuicdo quantitativa de seu objeto.

9.1.3. Quando necessaria a modificacdo do regime de execucdo da obra ou servico,
bem como do modo de fornecimento, em face de verificagdo técnica da
inaplicabilidade dos termos contratuais originarios.

9.1.4. Quando necessaria a modificacdo da forma de pagamento, por imposicdo de
circunstancias supervenientes.

9.1.5. Para restabelecer a relacdo que as partes pactuaram inicialmente entre os
encargos do contrato e a retribuicdo da administragéo para justa remuneracao da
obra, servico ou fornecimento, objetivando a manutencao do equilibrio econémico-
financeiro inicial do contrato, na hip6tese de superveniéncia de fatos imprevisiveis,
ou previsiveis da execucdo do ajustado, ou ainda, em caso de for¢ca maior e caso
fortuito.

9.2. A Contratada fica obrigada a aceitar, nas mesmas condi¢des contratuais, 0s
acréscimos ou supressfes que se fizerem nas obras, servicos ou compras, até
25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato, e, no caso
particular de reforma de edificio ou de equipamento, até o limite de 50%
(cinquenta por cento) para 0S seus acréscimos.

10.CLAUSULA DECIMA - DAS PENALIDADES

10.1. Pela inexecucdo parcial do Contrato, o Contratante podera, garantido o direito a
defesa prévia, aplicar a Contratada, as seguintes penalidades:

a - Adverténcia por escrito;
b - Multa equivalente até 10% sobre o valor mensal estimado no contrato.

10.2. A imposicao das penalidades aqui previstas dependera da gravidade do fato que
as motivar, considerando sua avaliagdo na situacdo e circunstancia objetiva em
gue ele ocorreu, e dela sera notificada a Contratada.

10.3. As sancdes previstas nas alineas a e b do item 10.1, poderdo ser aplicadas
concomitantemente.
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10.4. Da aplicacdo das penalidades a Contratada tera o prazo de 05 (cinco) dias para
interpor recurso, dirigido a Diretoria Geral/Superintendéncia do Contratante.

10.5. O valor da multa que vier a ser aplicada serd comunicado a Contratada e; o
respectivo montante sera descontado dos pagamentos devidos em decorréncia
da execucao do servigo referente ao objeto contratual, garantindo-lhe pleno direito
de defesa.

10.6. A imposicao de quaisquer das sancdes aqui estipuladas, néo elidir4 o direito do
Contratante exigir indenizacdo integral dos prejuizos que o fato gerador da
penalidade acarretar ao hospital, aos seus usuérios e terceiros,
independentemente das responsabilidades criminal e/ou ética do autor do fato.

10.7. O Contratante tem a prerrogativa de aplicar san¢des motivadas pela inexecucao
total ou parcial do ajuste.

11.CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - DA RESCISAO

11.1. Havera rescisdo imediata do presente instrumento contratual nos casos de:

11.1.1. Interrupcgdo total na execucédo dos servi¢os, por um periodo superior a 1 (um)
dia, excetuadas as hipdteses de caso fortuito ou forca maior devidamente
comprovados.

11.1.2.  Extin¢do, declaracdo de insolvéncia, liquidacdo judicial ou extrajudicial e
faléncia da Contratada.

11.1.3. Cessao, subcontratacdo ou transferéncia, total ou parcial dos direitos e
deveres relativos ao contrato, sem a prévia e expressa autorizagdo, por
escrito, do Contratante.

11.1.4. Realizar qualquer cobranca ao paciente ou seu representante, ou ainda
utilizar paciente em experimentacoes.

11.2. Pela inexecucao total do objeto do presente Contrato, a CONTRATADA, além de
ensejar causa a rescisao imediata do instrumento, pagard multa no valor de 100%
(cem por cento) do valor mensal estimado no contrato

11.3. O Contratante tem a prerrogativa de rescindir unilateralmente o presente contrato,
desde que comunique a Contratada, por escrito, sua intengcdo com antecedéncia
minima de 30 (trinta) dias, nos casos de:

11.3.1. Conveniéncia para o Contratante.
11.3.2. Inadimplemento de qualquer clausula ou condi¢éo do contrato.
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11.3.3. Interrupcao parcial na execucéo dos servi¢os, por um periodo superior a 1 ( um
) dia, excetuadas as hipoteses de caso fortuito ou forgca maior devidamente
comprovados.
11.3.4. Negligéncia na organizagao administrativa e/ou execugao dos servigos.

11.4. Caso ocorra o rompimento/rescisdo com o contrato de Gestéo, firmado entre a
Secretaria de Saude do Estado de Sdo Paulo e a Fundacdo do ABC-OSS(
HEMC), consecutivamente todos os demais contratos assinados com hospital
Mario Covas e Terceirizados, serao rescindidos no prazo de 60 ( sessenta dias ).

11.5. A Contratada, caso desejar rescindir o contrato, devera comunicar sua intencao,
por escrito ao Contratante, com antecedéncia minima de 60 (sessenta) dias, sob
pena de ser obrigada ao pagamento da multa contratual estabelecida no item
10.1, letra b.

12.CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - DAS DISPOSICOES GERAIS

12.1. O Contratante podera fiscalizar a execucao da prestacdo de servico através de
preposto devidamente qualificado para tal fim.

12.2. As clausulas econémico-financeiras e monetérias deste contrato ndo poderao ser
alteradas sem prévia concordancia da Contratada.

12.3. Quaisquer tributos ou encargos legais que vierem a ser criados, alterados ou
extintos, bem como a superveniéncia de disposicdes legais, de comprovada
repercussao nos precos contratados, implicardo em negociacdo para possivel
revisdo do preco do presente Contrato, proporcionalmente, para maior ou menor,
conforme o caso.

12.4. A execucdo contratual ser4d acompanhada diretamente pela Coordenadora de
Servicos de Farmacia e pela Diretoria Administrativa.

13.CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - DO FORO

13.1. Fica eleito o Foro da Cidade de Santo André, com a exclusdo de qualquer outro,
por mais privilegiado que seja para a discussdo de quaisquer questdes oriundas
da presente Contratacao.

Por estarem assim justos e contratados, firmam o presente instrumento em 03 (trés) vias de
igual teor e forma, na presenca de 02 (duas) testemunhas, para que produzam um so fim de
direito.
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Santo André, de de 2019.

FUNDAGAO DO ABC — ORGANIZACAO SOCIAL DE SAUDE
HOSPITAL ESTADUAL MARIO COVAS SANTO ANDRE
DR. DESIRE CARLOS CALLEGARI

SUPERINTENDENTE

CONTRATANTE

CONTRATADA
Testemunhas:
Nome: RGnRn°
Nome: RG
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