HOGPITAL ESTADUAL
MARIC COVAS

ATO DE CONVOCACAO
HOSPITAL ESTADUAL MARIO COVAS DE SANTO ANDRE
PROCESSO N2. 129/2024

A presente coleta de precos segue as determinacdes do Regulamento de Compras e
Contratacdo da Fundacdo do ABC e Unidades Gerenciadas, publicado em 11 de novembro
de 2.022 no DOESP.

OBJETO: Contratagdo de empresa especializada em servico de manutencdao de
medicamentos antineopldsicos e quimioterdpicos, provenientes da prescricdio médica da
equipe da Oncologia e Hematologia Clinica, para pacientes ambulatoriais ou internados.

Valor Superior — Art. 14, Inciso lll, do Regulamento de Compras e Contratacdes da
Fundag¢do do ABC.

FORMA DE SELECAO: Sera considerado para o presente certame o critério de “Menor
Prec¢o”, para determinar a ordem de classificacdo das empresas participantes.

LOCAL DA ENTREGA DAS PROPOSTAS: Os envelopes (Envelope n2 1 — Proposta e Envelope
n? 2 - Documentagdo) deverdo ser entregues no endereco Rua Doutor Henrique
Calderazzo, n? 321, Bairro Paraiso, Santo André/SP, CEP: 09190-610, no Setor de Contratos,
até o dia 01/02/2024, das 08hs as 16hs, em conformidade com as disposi¢des a seguir.

PRAZO PARA ENTREGA: até o dia 01/02/2024 até as 16hs.

DISPOSICOES GERAIS: A presente coleta de precos respeitara os principios da igualdade,
legalidade, moralidade, publicidade, impessoalidade, do interesse publico, da probidade
administrativa, da motivac¢do, da vinculagdo ao edital/memorial, do julgamento objetivo,
da seguranca juridica, da razoabilidade, da competitividade, da proporcionalidade, da
economicidade e da transparéncia de todas as atividades, garantindo assim lisura em todo
0 processo.

Santo André, 25 de janeiro de 2024

Simone Sala
Coordenadora Técnica

Rua Doutor Henrique Calderazzo, 321 | CEP 09190-615 | Santo André, SP J\ sko
Fone: (11) 2829-5000
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TERMOS E CONDICOES
CONTRATAGAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA EM SERVICO DE MANIPULAGAO DE
MEDICAMENTOS ANTINEOPLASICOS E QUIMIOTERAPICOS, PROVENIETNES DA
PRESCRICAO MEDICA DA EQUIPE DE ONCOLOGIA E HEMATOLOGIA CLINICA, PARA
PACIENTES AMBULATORIAIS OU INTERNADOS
PROCESSO N2. 129/2024

1. CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

1.1. Apresente Coleta de Precos tem por objeto a contratacdo de empresa especializada
em servico de manutencdo de medicamentos antineoplasicos e quimioterapicos,
provenientes da prescricdo médica da equipe da Oncologia e Hematologia Clinica, para
pacientes ambulatoriais ou internados VISANDO ATENDER AS NECESSIDADES DO
HOSPITAL ESTADUAL MARIO COVAS DE SANTO ANDRE, conforme condigdes
estabelecidas no Termo de Referéncia.

2. CLAUSULA SEGUNDA - DAS CONDICOES DE PARTICIPACAO

2.1 Cada proponente devera apresentar 2 (dois) envelopes: ENVELOPE 1 - PROPOSTA
COMERCIAL e ENVELOPE 2 - DOCUMENTACAO - que deverdo ser entregues
separadamente, Unica_via, em envelopes fechados e lacrados, rubricados no fecho e
identificados com o nome da empresa, o nhiumero do processo e o seu objeto, nome,
telefone e e-mail com o nome do proponente e contendo em suas partes externas e
frontais, em caracteres destacados, os seguintes dizeres em:

ENVELOPE N° 01 - PROPOSTA COMERCIAL

FUNDAGAO DO ABC — HOSPITAL ESTADUAL MARIO COVAS
COLETA DE PRECOS N2 129/2024

RAZAO SOCIAL DO PROPONENTE

CNPJ N° XXXX

NOME DO PROPONENTE:

EMAIL:

TELEFONE:

ENVELOPE N° 02 - DOCUMENTACAO

FUNDAGCAO DO ABC — HOSPITAL ESTADUAL MARIO COVAS
COLETA DE PRECOS N2 129/2024

RAZAO SOCIAL DO PROPONENTE

CNPJ N° XXXX

NOME DO PROPONENTE:

EMAIL:

TELEFONE:

Rua Doutor Henrique Calderazzo, 321 | CEP 09190-615 | Santo André, SP J\ sko
Fone: (11) 2829-5000
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2.1.1 - Os envelopes (ENVELOPE 1 — PROPOSTA E ENVELOPE 2 — DOCUMENTACAO)
deverdo ser entregues até a data e hordrio limites de recebimento, sob pena de, ndo o
fazendo, ser considerada inabilitada para o certame.

2.2 - ARazdo ou Denominagdo Social da empresa constante dos envelopes ou de quaisquer
outros documentos devera ser a mesma constante do Cadastro Nacional de Pessoa juridica,
vedada a utilizagdo de nome “fantasia” ou nome incompleto.

2.3 - A proposta comercial devera ser apresentada impressa, sem emendas ou rasuras.

2.4 - Ndo serd admitida a participacdo de consércios, bem como as participacdes de
empresas impedidas por lei.

2.5 A CONTRATANTE, fica reservado o direito de efetuar diligéncias, em qualquer fase da
Coleta de Precos, para verificar a autenticidade, veracidade e exequibilidade dos
documentos e informacdes apresentadas nas Propostas, bem como esclarecer ou
complementar a instru¢ao do processo, vedada a inclusdao posterior de documento ou
informacao exigido neste Memorial.

3. DOCUMENTOS EXIGIDOS E DA ANALISE DA DOCUMENTAGAO DA EMPRESA
VENCEDORA DA PRESENTE COLETA DE PRECOS (ENVELOPE N2 2).

3.1 - A Documentagdo deverd estar contida no Envelope n? 02 — Documentacao,
devidamente lacrado, observando o quanto disposto no item 3.1 acima.

3.1.1 - O ENVELOPE n?2 2 (Documentacdo) deverda ser entregue juntamente com o
ENVELOPE n? 1 (Proposta Comercial), sob pena de, ndo o fazendo, ser considerada
inabilitada para o certame.

3.1.2 - Necessariamente a proposta comercial devera ser entregue em envelope lacrado e
identificado como ENVELOPE 1, e a documentacdo exigida deverd ser entregue em
envelope separado e identificado como ENVELOPE 2.

3.1.3 - O Setor de Compras procederd a abertura dos ENVELOPES 1 — PROPOSTA
COMERCIAL apresentados e, ap6s julgamento da melhor oferta, sera aberto o ENVELOPE 2
— DOCUMENTACAO. Somente a empresa melhor classificada terd sua documentacdo
submetida a avaliacdo. O Envelope n? 2 (Documentacao) devera conter:

3.2 - Registro comercial, no caso de empresa individual.

3.3 - Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor, devidamente registrados,
tratando-se de sociedades comerciais e no caso de sociedades por acGes, acompanhados
de documentos de eleicdo de seus administradores. No ato constitutivo devera estar
contemplada, dentre os objetivos sociais, a atividade que autorize a prestacao de servicos
exigidos no objeto desta coleta de precos.
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3.4 - Cartdo de Inscrigdao no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ), emitido em até
60 (sessenta) dias anteriores a data de publicacdo do Memorial Descritivo, desde que ndo
tenha ocorrido altera¢des contratuais societdrias apds sua emissao.

a) Se a empresa Participante for matriz, os documentos deverao estar em nome da matriz;

b) Se a empresa Participante for a filial, os documentos deverdo estar em nome da filial,
salvo situacdo expressa no documento valido para matriz e filiais.

3.5 - Prova de inscri¢do no Cadastro de Contribuintes estadual e/ou municipal, se houver,
relativo a sede da empresa participante, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel
com o objeto contratado.

3.6 - Prova de regularidade com as Fazendas Publicas:

3.6.1 - 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);

3.6.2 - Estadual; e,

3.6.3 - Municipal. (certidao de tributos mobilidrios e imobiliarios), conforme o domicilio ou
sede da participante.

3.6.4 - Serdao admitidas certiddes positivas com efeito de negativas ou outras equivalentes
na forma da lei.

3.7 - Certiddao Negativa, de pedido de faléncia, concordata, recupera¢ao judicial ou
extrajudicial 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.

3.8 - Prova de inexisténcia de débitos trabalhistas, através do documento “Certiddo
Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT ou Certidao Positiva de Débitos Trabalhistas com
os mesmos efeitos da CNDT”, expedida pela Justica do Trabalho conforme a Lei n°
12.440/2011.

3.9 - Prova de Regularidade para com o Fundo de Garantia por Tempo de Servico (FGTS).

3.10 - Balanco patrimonial e demonstragdes contdbeis do ultimo exercicio social,
apresentados na forma da lei, vedada a sua substituicdo por balancetes ou balancos
provisorios, e que atenda aos seguintes requisitos:

a) Deverd possuir registro da Jucesp, ou no cartdrio de pessoas Juridicas;
b) Devera conter assinatura do contador e representante legal da Empresa;
c) Deverd conter demonstracdo de resultado do ultimo exercicio social;
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d) Devera conter termo de abertura e encerramento do livro diario;

e) Devera conter indicagdao do nimero de paginas do livro onde esta escrito o Balango;

f) A empresa que possui obrigacdo legal, devera enviar o balango registrado no sistema
SPED (Sistema Publico de Escrituragao Digital, por meio do ECD — Escritura Contdbil Digital,
que substitui o registro na junta Comercial ou no cartério de PJ)

3.11 - Declaragao (com logotipo da empresa) “Quadro Societdrio”, acerca da nao
incorréncia da Proponente das vedagdes estabelecidas no artigo 62 do Regulamento
Interno de Compras da Fundag¢ao do ABC, nos moldes do Anexo lll.

3.14- Para fins de afericdo de idoneidade da empresa deverdo ser apresentadas as
certiddoes emitidas através de consultas aos seguintes links de acesso:

3.14.1 -Tribunal de Contas do Estado de SP —https://www.tce.sp.gov.br/pesquisa-relacao-
apenados

3.14.2 -Tribunal de Contas da Unido - https://certidoes-apf.apps.tcu.gov.br/

3.14.3- Caso a empresa esteja localizada em outro estado, deverd ser emitida a certidao
correlata.

3.14.4 — Licenca de funcionamento estadual ou municipal, emitido pelo servico de
vigilancia sanitdria da Secretaria de Saude Estadual ou Municipal, da sede da licitante. A
Licenga emitida pelo Servico de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de
validade. Nos Estados ou Municipios em que os érgaos competentes nao estabelecem
validade para a Licenga, devera ser apresentada a respectiva comprovacao legal.

3.14.5 — Autorizacao de funcionamento (AFE), expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria— ANVISA. No caso de medicamentos sujeitos ao controle especial da Portaria/SVS
n? 344/98, também comprovar possuir Autorizacdo Especial de Funcionamento (AEF),

expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

3.14.6 — Certidao de Regularidade Técnica, expedido pelo Conselho de Farmacia de sua
jurisdicao

3.14.7 — Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo/Distribuicdo da ANVISA.
3.14.8- Relatério de Inspecdao ANVISA — VISA — Vigilancia Sanitaria Local
3.14.9 — Laudo de incineracgdes.

3.14.10 — Relagdo de distribuidores autorizados

3.14.11- Relacdo de empresas de transporte qualificadas e habilitadas.
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3.14.12- Relagdo constando todos os hospitais/instituicdes de referéncia para os quais a
empresa participante fornece ou forneceu, com no minimo, 02 (dois) atestados de
capacidade técnica de instituicGes distintas.

3.14.13- Apresentar comprovantes de treinamentos dos seus colaboradores, demostrando
atender as determinagdes técnicas dos 6rgaos competentes e seguir as recomendacgdes
das Boas Praticas de Manipulagdo de Medicamentos Antineopldsicos e Quimioterdpicos.

3.14.14- Autorizagdao de Importagdao para medicamentos emitida pela ANVISA a empresa
manipuladora, em acordo com a RDC n2 81 de 05/11/2008.

4. PROPOSTAS COMERCIAIS

4.1 - A proposta comercial estard contida no Envelope n2 01 — Proposta Comercial,
devidamente lacrado, devendo ser apresentada da seguinte forma:

4.1.2 - A proposta comercial em papel timbrado da empresa participante com o valor
global, em algarismo e por extenso, conforme modelo de proposta no Anexo Il.

4.1.3 - Especificagbes dos itens fornecidos em consonancia com o objeto da presente
aquisicao.

4.1.4— A planilha de pregos ofertados devera conter os seguintes itens:

4.1.4.1- Valor unitario;

4.1.4.2-Quantidade estimada mensal;

4.1.4.3 — Valor total mensal

4.1.4.4 — Valor total anual estimado

4.1.4.5-Valor total escrito em algarismo e por extenso.

4.1.5 - Os precos apresentados deverdao 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 o objeto da aquisi¢ao.

4.1.6- Prazo de validade da proposta: ndo inferior a 60 (sessenta) dias.

4.1.7- Deverdo estar inclusos no preco total do item apresentado todas as despesas
necessarias ao fornecimento do objeto, incluindo-se transporte e pessoal, livres de
guaisquer 6nus para a CONTRATANTE, sejam estes de natureza trabalhista, previdenciaria,
ou ainda, transportes, veiculos, combustivel, materiais, tributos, dentre outros.

4.1.8 - O prego total devera ser compativel com o de mercado, na data da apresentacdo da
proposta, formulada em moeda corrente nacional.
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4.1.9- A apresentagao da proposta significard expressa aceitacdo de todas as disposi¢cdes
deste instrumento.

4.1.10 — O valor maximo estimado para esta contratacdo é de RS 649.230,68 (seiscentos e
quarenta e nove mil, duzentos trinta reais e sessenta e oito centavos), perfazendo o valor
maximo anual de RS 7.790.768,16 (sete milhdes setecentos e noventa mil, oitocentos e
sessenta e oito reais e dezesseis centavos)

4.2- Serdo desclassificadas as propostas que ndo atenderem as exigéncias do presente ato
convocatério e seus anexos, que sejam omissas ou apresentarem irregularidades ou
defeitos capazes de dificultar o julgamento, e ainda, aquelas que contemplem precos acima
do valor maximo para contratacao ou inexequiveis.

5. DO PROCESSAMENTO E JULGAMENTO

5.1 - As propostas comerciais serdo analisadas pelo Setor de Compras que lavrard o
competente Termo de Julgamento, cabendo submeté-lo a decisdo do Diretor Geral da
Fundacado do ABC — Hospital Estadual Mario Covas, nos termos regimentais.

5.2 - A presente Coleta de Precos é do tipo “menor preco global”, que serdo julgados de
acordo com os seguintes critérios:

I. Adequacgdo das propostas a especificagdo do produto/servico a ser adquirido;
Il. Qualidade;

[ll. Menor prego;

IV. Prazo de fornecimento;

V. Condi¢Oes de pagamento e maior retorno econémico;

VI. Outros critérios previstos no Regulamento de Compras.

5.3 -0 Setor de Compras procedera a classificacdo das empresas, por prego, do menor para
0 maior;

5.4 - Serd considerada vencedora a empresa que atenda todas as exigéncias formais do
presente ato convocatério, desde que os servicos estejam de acordo com todas as
exigéncias e especificacdes mencionadas nos Anexos;

5.5 - Em caso de empate, entre duas ou mais propostas, serdo utilizados os seguintes
critérios de desempate, nesta ordem:

5.5.1 - Disputa final, hipotese em que os participantes empatados poderdo apresentar nova
proposta em ato continuo a classificacdo;

5.5.2 - Caso o empate persista, sera realizado sorteio.

5.6-As propostas comerciais serdo avaliadas pelo Setor de Compras, devidamente
assessorada por Comissdo Técnica nomeada, caso julgue necessario.
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5.7 - Serao desclassificadas as propostas que ndo atendam as exigéncias deste Ato
Convocatorio e que:

a) contiverem vicios insanaveis;

b) ndo obedecerem as especificagdes técnicas pormenorizadas no ato convocatério e seus
anexos;

c) apresentarem pregos inexequiveis ou permanecerem acima do orgamento estimado
para a contratagdo;

d) ndo tiverem sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Contratante;

e) apresentarem desconformidade com quaisquer outras exigéncias do edital, desde que
insanavel.

5.7.1-Consideram-se precos manifestamente inexequiveis aqueles que,
comprovadamente, forem insuficientes para a cobertura dos custos decorrentes da
contratacdo pretendida;

5.7.2 - Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de preco, ou em caso da
necessidade de esclarecimentos complementares, podera ser efetuada diligéncia, para
efeito de comprovacdo de sua exequibilidade, podendo ser adotado, dentre outros, os
seguintes procedimentos:

a) questionamentos junto a proponente para a apresentacdo de justificativas e
comprovagoes em relagao aos custos com indicios de inexequibilidade;

b) verificacdo de Acordos, Convencgdes ou Dissidios Coletivos de Trabalho;

c) levantamento de informacgdes junto ao Ministério do Trabalho;

d) consultas a entidades ou conselhos de classe, sindicatos ou similares;

e) pesquisas em 6rgdos publicos ou empresas privadas;

f) verificacdo de outros contratos que o proponente mantenha com a Administra¢do ou
com a iniciativa privada;

g) pesquisa de preco com fornecedores dos insumos utilizados, tais como: atacadistas, lojas
de suprimentos, supermercados e fabricantes;

h) verificacdo de notas fiscais dos produtos adquiridos pelo proponente;

i) levantamento de indicadores salariais ou trabalhistas publicados por érgaos de pesquisa;
j) estudos setoriais;

k) consultas as Fazendas Federal, Distrital, Estadual ou Municipal; e

[) andlise de solugdes técnicas escolhidas e/ou condi¢Ges excepcionalmente favoraveis que
o proponente disponha para a prestacado dos servicos.

5.7.3- Quando o proponente apresentar preco final inferior a 30% da média dos precos
ofertados para o mesmo item, e a inexequibilidade da proposta ndo for flagrante e evidente
pela anadlise da planilha de custos e formacdo de precos, ndo sendo possivel a sua imediata
desclassificacdo, serd obrigatdria a realizacdo de diligéncias para aferir a legalidade e
exequibilidade da proposta.
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5.8- Na hipdtese de todas as Propostas serem desclassificadas e a critério do Setor de
Compras, podera ser fixado o prazo de 05 (cinco) dias Uteis para apresenta¢do de nova
proposta comercial.

5.9- Os interessados deverdao acompanhar o resultado final através do sitio eletrénico da
Fundagao do ABC, onde o resultado final do presente certame serd publicado.

6. DOS QUESTIONAMENTOS E ESCLARECIMENTOS
6.1 Os questionamentos e/ou esclarecimentos do Ato Convocatério podem ser enviados

no e-mail simone.sala@hemc.org.br em até 02 (dois) dias Uteis anteriores a data final
fixada para entrega de propostas, das 08:00 as 16:00 horas.

6.2 Havendo questionamento por quaisquer dos interessados no certame, a Fundac¢ao do
ABC — Hospital Estadual Mario Covas, podera publicar a suspensdo do ato convocatério, a
fim de sanar as duvidas eventualmente surgidas, se assim entender como necessaria.

6.3 Os questionamentos e/ou esclarecimentos ndo suspendem o certame, salvo, em caso
de andlise técnica que demande tempo maior para analise, razdo pela qual a suspensao
serd publicada no site da Fundacdo do ABC (www.fuabc.org.br).

7. DAS IMPUGNAGOES DO MEMORIAL

7.1 -Qualqguer pessoa é parte legitima para impugnar os termos do Ato Convocatério, desde
gue formalmente e protocoladas, junto ao Departamento de Compras da Fundagao do ABC
— Hospital Estadual Mario Covas, em até 2 (dois) dias Uteis anteriores a data final fixada
para recebimento das propostas, das 08:00 as 16:00 horas.

7.2-A impugnacao oferecida dentro do prazo estabelecido no item anterior, serd
encaminhada imediatamente a autoridade maxima do Hospital, para que esta se manifeste
guanto a aplicacdo do efeito suspensivo ou ndo a essa.

7.3 -Havendo acolhimento pelo Setor Juridico da Funda¢dao do ABC — Hospital Estadual
Mario Covas, das impugnacdes formuladas, o departamento responsavel publicara no site
da Fundac¢do do ABC (www.fuabc.org.br).

7.4 -Nao serdo reconhecidas as impugnacdes cuja peticdo tenha sido apresentada fora do
prazo. Também ndo sao reconhecidas as impugnacdes que tenham sido encaminhadas por
Fax ou qualguer outra forma que ndo a descrita neste item.

7.5- Se procedente e acolhida a impugnacao deste Edital, seus vicios serdo sanados e nova
data sera designada para a realiza¢do do certame.

8. DAS VISTAS
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8.1 Serao franqueadas vistas ao processo, a todos interessados, a partir da Publicagdo do
resultado final, qual seja, expediente do Setor de Compras apds analise da documentagao
da empresa classificada e convocada para referida entrega, ocasido em que sera aberto
prazo para Recursos e contrarrazoes.

8.2 As vistas deverdo ser feitas formalmente e protocoladas, junto ao Departamento de
Compras da Fundagao do ABC — Hospital Estadual Mario Covas, dentro das 08:00 as 16:00
horas.

9. DOS RECURSOS

9.1 Caberd recurso das decisdes do Setor de Compras da Fundacdo do ABC — Hospital
Estadual Mario Covas, no prazo de 02 (dois) dias Uteis da publicacdo do resultado final no
site www.fuabc.org.br, desde que formalmente e protocolados, junto ao Departamento de
Compras da Fundacdo do ABC — Hospital Estadual Mario Covas, das 08:00 as 16:00 horas.

9.2 Estarao legitimados, na apresentacao de recurso, os representantes legais da empresa
e/ou aqueles que por procuracdo especifica.

9.3 A Fundacdo do ABC — Hospital Estadual Mario Covas, havendo interposi¢cdo de recurso
por quaisquer das empresas, notificard as demais através de e-mail, para que, havendo
interesse, apresentem suas contrarrazées, por escrito, em 02 (dois) dias uteis,
impreterivelmente da notificacdo, das 08:00 as 16:00.

9.4 Os recursos deverao observar os seguintes requisitos:

a. serem dirigidos ao Departamento de Compras.
b. serem digitados e devidamente fundamentados;
c. serem rubricados e assinados por representante legal da recorrente, devidamente

credenciado, ou por procurador devidamente habilitado.

9.5 N&o serdo conhecidos os recursos apresentados fora do prazo legal e/ou subscritos por
representante ndo habilitado legalmente ou nao identificado no processo para responder
pela proponente.

10. DA RESPONSABILIDADE DA PARTICIPANTE

10.1 A Empresa participante se responsabiliza exclusiva e formalmente pelas transacdes
efetuadas em seu nome, assume como firmes e verdadeiras suas propostas, inclusive os
atos praticados diretamente ou por seu representante, excluida a responsabilidade do
provedor do sistema ou do érgdo ou entidade promotora da coleta de precos por eventuais
danos decorrentes de uso indevido das credenciais de acesso, ainda que por terceiros.

11. DOS IMPEDIMENTOS

11.1 -Conforme artigo 69, caput, do Regulamento de Compras e Contratacdo de Servicos
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de Terceiros e Obras da Fundagao do ABC e suas unidades gerenciadas, sao impedidos de
participar direta ou indiretamente dos processos de aquisi¢des e contratacdes da Fundagao
do ABC e suas unidades gerenciadas, assim como, da prestacdo de servigos e/ou
fornecimento de bens, empresa que figure como dirigente ou sdcio conjuge , companheiro,
parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau, inclusive, de
profissionais integrantes de 6rgaos de delibera¢do ou dire¢ao da FUABC.

11.2-Conforme artigo 29 do Regulamento de Compras e Contratagdo de Servicos de
Terceiros e Obras da Fundagao do ABC e suas unidades gerenciadas, a empresa vencedora
de qualquer concorréncia ndo devera incidir em pratica de atos quaisquer penalidades ou
impedimentos de licitar ou contratar com a Administracdo Publica e a Fundacdo do ABC e
suas unidades gerenciadas.

11.3 N&o serdo analisadas propostas de empresas que se encontrarem nas seguintes
condicGes: impedidas por lei, participacdo de consércio, subcontratacdo de servico.

12. DO FORNECIMENTO DO PRODUTO

12.1- O produto ofertado devera atender o Cddigo de Defesa do Consumidor (Lei ne.
8078/90) e demais legislagdes pertinentes.

12.2-A empresa vencedora deverd garantir o fornecimento do produto no prazo
determinado, nos termos da proposta técnico comercial ofertada.

12.3- Poderd haver variagdo para maior ou menor quantidade no momento da solicitacao
de entrega (nas hipdteses de entrega fracionada), de acordo com a necessidade do Hospital
Estadual Mario Covas de Santo André.

12.4 Caso haja o descumprimento da proposta técnico-comercial pelo Fornecedor, o
Hospital Estadual Mario Covas de Santo André podera realizar formalmente o registro da
ocorréncia, podendo ocorrer o cancelamento total da Ordem de Compra emitida ao
fornecedor, para adquirir o item/produto junto a empresa segunda melhor classificada no
Certame e assim subsequentemente. O Hospital Estadual Mario Covas de Santo André se
reserva no direito de realizar nova cotacdo no mercado e/ou abrir novo processo de
aquisicao.

12.5-0 Fornecedor se obriga a organizar e realizar as entregas dos produtos apds o envio
da programacao pelo Setor de Compras, no local, data e quantidade indicada, de forma a
ndo causar transtornos ou prejuizos as atividades desenvolvidas pelo Hospital Estadual
Mario Covas de Santo André, ndo podendo determinada obrigacdo justificar eventuais
atrasos, salvo ocorréncia de fatos imprevisiveis (casos fortuitos ou de for¢ca maior).

12.6 -O Fornecedor se obriga a tomar todas as medidas necessarias para realizar o
transporte adequado dos produtos até a entrega do mesmo de forma segura.
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12.7- Os prazos de entrega estabelecidos em cada pedido sdao considerados
improrrogdveis, exceto nos casos devidamente justificados e acordados com o Setor de
Compras do Hospital Estadual Mario Covas de Santo André.

12.8- Caso o produto ndo seja entregue no prazo especificado, se faculta ao Hospital
Estadual Mario Covas de Santo André aplicar sangdes administrativas.

12.9 -O Hospital Estadual Mario Covas de Santo André se reserva o direito de recusar as
entregas parciais, divergentes, antecipadas ou atrasadas e, em tais casos, poderd devolver
os produtos e cancelar a Ordem de Compra.

12.9- Caso seja identificada qualquer divergéncia, o Hospital Estadual Mario Covas de Santo
André poderad solicitar ao Fornecedor carta de correcdo no momento do recebimento do
produto, ficando a seu exclusivo critério o recebimento ou ndo.

12.10- O Hospital Estadual Mario Covas de Santo André podera verificar o progresso e a
execucdo adequada de cada pedido, sendo-lhe possibilitado conduzir quaisquer
investigacOes e testes de qualidade que considerar necessario.

12.11 -O Fornecedor devera notificar imediatamente o Hospital Estadual Mario Covas de
Santo André, por escrito, sobre qualquer atraso, falta de material/produto ou transtorno,
e, simultaneamente, fornecer todas as informacdes relativas ao motivo e/ou extensdo do
problema, bem como sobre todas as medidas que serdo tomadas a fim de evitar que
ocorram novamente, se comprometendo a tomar todas as medidas necessarias para
realizar com brevidade a entrega pendente.

12.12 -O Fornecedor declara cumprir rigorosamente o disposto na legislacdo ambiental
vigente, responsabilizando-se perante o Hospital Estadual Mario Covas de Santo André,
drgdos ambientais e terceiros por todos e quaisquer danos e prejuizos que, por sua culpa
ou omissao, inclusive de seus prepostos, venham a causar.

13. DO FATURAMENTO

13.1- O Fornecedor devera emitir as notas fiscais eletronicamente para o e-mail:
financeiro@hemc.org.br sempre com valores, quantidades e dados da empresa em
conformidade a Ordem de Compra emitida, constando obrigatoriamente o nudmero,
vinculado ao produto.

13.2- O pagamento ao Fornecedor obedecerd ao pactuado na Ordem de Compra, através
de transferéncia bancaria em conta corrente, com indicacdo na nota fiscal dos dados
bancarios, conta corrente, agéncia e banco.

13.3- O prazo para pagamento ao Fornecedor obedecerd ao acordado na Ordem de
Compra, mediante emissdo da Nota Fiscal e o efetivo recebimento dos produtos.
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13.4- Todas as Notas Fiscais deverao ser emitidas em nome da Fundag¢ao do ABC — Hospital
Estadual Mario Covas de Santo André, CNPJ n2 57.571.275/0006-07, sendo o enderego de
fatura, Rua Henrique Calderazzo, n 321, Bairro Paraiso, CEP: 09190-615, e deve ter em seu
corpo:

13.4.1 O n2da Ordem de Compra emitida;

13.4.2 O n2do Processo referente a Contratagdo;

13.4.3 Aindicagdo do Orgado Publico Contratante: FUABC — Hospital Estadual Mario
Covas — CNPJ n2 57.571.275/0006-07;

13.4.4 Os dizeres: Despesa realizada com base no Contrato de Gestdo Secretaria
Estadual de Saude (SES) — PRC 2022/12096 — Processo n2. 001.0500.000021/2017 HEMC,
23/06/2017.

13.5- Havendo a efetivacdo de protesto de duplicata indevidamente sacadas contra o
Hospital Estadual Mario Covas de Santo André, o Fornecedor arcard com os custos para
regularizacdo e providenciara as respectivas cartas de anuéncia, diligenciando idéntica
providéncia junto aos terceiros que eventualmente estejam envolvidos.

13.6- O Fornecedor respondera por eventuais danos de ordem moral e material que o
Hospital Estadual Mario Covas de Santo André venha a sofrer em decorréncia de protestos
indevidamente realizados, se responsabilizando desde ja pelos custos da sustacdo ou
cancelamento do protesto.

13.7- O Fornecedor, neste ato, declara estar ciente de que os recursos utilizados para a
aquisicao serao aqueles repassados ao Hospital Estadual Mario Covas de Santo André em
razdo do Contrato de Gestdo - Processo n2. 001.0500.000021/2017, 23/06/2017, firmado
entre a Funda¢ao do ABC e a Secretaria de Saude do Estado de S3ao Paulo.

13.8- O Hospital Estadual Mario Covas de Santo André compromete-se em pagar o prego
constante da Ordem de Compra acordado com o Fornecedor, desde que n3ao ocorram
atrasos e/ou paralisacdo dos repasses pela Secretaria de Saude do Estado de Sdo Paulo
para com a CONTRATANTE, relativo ao custeio do objeto do Contrato de Gestao - Processo
n2. 001.0500.000021/2017, 23/06/2017.

14. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

14.1 As seguintes infragdes, se cometidas pela empresa fornecedora, serao passiveis de

sangoes:
a) Inexecucdo total ou parcial de qualquer das obrigacGes assumidas em
decorréncia do fornecimento;
b) Ensejar o retardamento da execucdo do objeto;
f) Fraudar a execucdo do compromisso de fornecimento;
c) Comportar-se de modo inidéneo;
d) Cometer fraude fiscal;
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14.2 A empresa fornecedora que cometer qualquer das infragdes discriminadas abaixo
ficarda sujeita a multa de 10% sobre o valor total da cotagdo, sem prejuizo da
responsabilidade civil e criminal:

a) Declinio a qualquer tempo.

b) Fornecimento parcial.

c) Atraso no fornecimento.

d) Fornecimento de item diverso ao cotado.

e) Cobranca de valor diverso do apresentado na cotagdo.

15. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - DISPOSICOES GERAIS

15.1- A simples participagao neste processo implica na aceitagao de todas as condigbes
estabelecidas neste Instrumento, seus Anexos e Publicacoes.

15.2- Os documentos xerocopiados apresentados deverao ser autenticados.

15.3- A Fundagdo do ABC- Hospital Estadual Mario Covas se reserva ao direito de, a
qgualquer tempo a seu exclusivo critério, adiar ou revogar a presente Coleta de Precos,
sem que isso represente motivo para que as empresas interessadas pleiteiem qualquer
tipo de indenizagao.

15.4- Seguem Anexos do presente Memorial:

ANEXO | - TERMO DE REFERENCIA

ANEXO Il - MODELO DE PROPOSTA

ANEXO Il - ROTEIRO DE INSPECAO PARA FARMACIA

AENXO IV- DECLARAGCAO QUADRO SOCIETARIO

ANEXO V -ATESTADO DE VISTORIA

ANEXO VI - MODELO DECLARAGAO DE DECLINIO DA VISTORIA
ANEXO VII- MODELO DECLARAGCAO DE ANTICORRUPCAO

ANEXO VIII- DECLARAGCAO DE NAO IMPEDIMENTO

ANEXO IX - DECLARAGCAO DE PERFEITAS CONDICOES

ANEXO X- DECLARAGAO DE ACEITAGCAO DO REGULAMENTO DE COMPRAS E CONTRATAGCAO
DA FUNDAGAO DO ABC (ENVELOPE N2 1 — PROPOSTA)

ANEXO XI - MODELOS DE ETIQUETAS PARA CAPA DOS ENVELOPES
ANEXO XII- MINUTA DO CONTRATO
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ANEXO |
TERMO DE REFERENCIA

TERMO DE REFERENCIA PARA FORNECIMENTO

1. OBJETO DA CONTRATACAO

1.1. Contratagcdo de empresa especialista em Servico de Manipulagdo de
Medicamentos antineoplasicos e quimioterapicos, provenientes da Prescricao
Médica da equipe da Oncologia e Hematologia clinica, para pacientes
ambulatoriais ou internados

2. JUSTIFICATIVA
2.1. A contratacdo em pauta se faz necessaria para:

2.1.1. A manutencdo das atividades terapéuticas diarias desenvolvidas pelo
Hospital Estadual Mario Covas, garantindo uma assisténcia
farmacéutica integral de qualidade e seguranca aos pacientes
assistidos.

2.1.2. O servico de manipulacdo de medicamentos antineoplasicos e
guimioterapicos deverd ser realizado para o0 cumprimento da
prescricdo médica quanto a adequacdo posolégica, forma
farmacéutica e otimizacéo do plano terapéutico e como o Hospital ndo
dispde de ambiente adequado e validado para esta atividade, se faz
necessario a contratacao

2.1.3. Garantir a seguranca do processo de abastecimento continuo de
medicamentos quimioterapicos e antineoplasicos, bem como os
imunobiolégicos, bem como da vantajosidade da manutencdo dos
valores pelo periodo contratado quando comparado as aquisicoes
pontuais.

3. ESPECIFICACOES DO SERVICO

3.1Mé&o de obra qualificada para manipulacédo de medicamentos oncoldgicos,
seguindo todos os critérios éticos e legais que a atividade requer,
provenientes da prescricdo medica para pacientes internados e
ambulatoriais.
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3.2 A contratada deveréa disponibilizar em suas dependéncias, mais de uma
area destinada a preparacdo de Terapia Antineoplasica (TA), localizada,
projetada e construida de forma a se adequar as operagdes desenvolvidas

e de se assegurar a qualidade das preparacfes, possuindo, no minimo, 0s
seguintes ambientes:

a) Areas destinadas a manipulacdo de Terapia Antineoplasica (TA)
independentes e exclusivas, dotadas de filtros de ar para retencéo de
particulas e microorganismos, garantindo os graus recomendados
pela Resolugdo RDC n° 220, de 21 de Setembro de 2004, (Cabine de
Seguranca Biolégica 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 impermeaveis,
possuindo cantos arredondados.

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

c) Vestiérios.

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
manipulagéo, limpeza e higienizagdo séo vedadas a existéncia de ralos.
3.3A entrada na area de manipulacao devera ser feita através de antecamara

(vestiario de barreira).

3.4 A contratada devera possuir controle sisteméatico do nivel de contaminacao
ambiental do ar, seguindo procedimento escrito e com registro dos
resultados. Deve existir um programa de validacdo e monitorizacdo do
controle ambiental e de funcionérios, descrito e com registros.

3.5Todas as superficies de trabalho, inclusive as internas das Cabines de
Seguranca Biologica Classe Il B2, devem ser limpas e desinfetadas com
desinfetantes recomendados em legislacdo do Ministério da Saude, pelo
menos 30 minutos antes e ap0s cada sessdo de manipulagéo.

3.6 A contratada devera possuir kit de derramamento, conforme especificagdo
contida na RDC n° 220, de 21/09/2004.

3.7No preparo da TA devera ser utilizados insumos descartaveis, tais como:
gazes, seringas, equipos, agulhas, luvas estéreis, atendendo as Normas
do Ministério da Saude, quanto aos artigos médicos hospitalares de uso
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unico. As agulhas utilizadas durante o preparo deverdo ser de calibre
adequado para evitar extravasamento de TA.

3.8 Todos os medicamentos, 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
gualificados quanto ao procedimento utilizado, com o0s respectivos
registros, conforme determinacdo da legislacdo vigente. Todos o0s
equipamentos devem ser submetidos a manutencdo preventiva e
corretiva, de acordo com programa formal, com a existéncia de registros
por escrito.

3.9Todo material (artigos hospitalares) utilizado no preparo da TA, 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 recomendacBes da RDC/ANVISA n° 45, de 12/03/2003
ou suas atualizacdes, observando critérios de fotossensibilidade dos
produtos.

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

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

3.12 A TArotulada devera ser acondicionada em embalagem impermeavel
e transparente para manter a integridade do rotulo e permitir sua perfeita
identificacdo durante a conservacao e transporte.

3.13 Os rotulos das bolsas de manipulacdo de Terapia Antineoplasica
(TA), deverao ser padronizados e deverdo conter os seguintes dados:
nome do paciente e registro hospitalar, numero do leito e unidade de
internacdo (se for o caso), data de nascimento, nome da Instituicdo
solicitante, nhome e CRM do médico prescritor da composicao qualitativa
e (uantitativa de todos os componentes, composicdo qualitativa e
guantitativa de todos os componentes, volume total, velocidade de
infusdo, via de acesso, cuidados na administracdo, data e hora da
manipulagdo, prazo de validade, nome e CRF do farmacéutico
responsavel pela manipulagéo, numero de controle de lote, condi¢des de
temperatura para conservacao e transporte.

3.14 A Contratada deve possuir um sistema de garantia de qualidade
implantado, descrito e com registros.
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3.15 O controle de qualidade deve avaliar todos 0os aspectos relativos aos
produtos farmacéuticos, correlatos, material de embalagem,
procedimentos de limpeza, higiene e sanitizagdo, conservacao e
transporte da TA 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. A TA pronta para uso deve ser
submetida aos seguintes controles:

a) Inspecdo visual em 100% das amostras, para assegurar a
integridade fisica da embalagem, auséncia de particulas, precipitacdes
e separacoes de fases.

b) Verificacdo da exatiddo das informacfes do rétulo especificadas no
item 6.13.

3.16 As condicdes de conservagcao e transporte devem ser verificadas
unitariamente, para assegurar a manutencdo das caracteristicas
fisicas, quimicas e microbiolégicas da TA e atendimento a legislacao
vigente.

3.17 O transporte da TA deve ser feito em recipientes térmicos exclusivos
de superficie lisa, com tampas que permitam boa vedacao, contendo
termbmetro para controle da temperatura. Este transporte deve ser
supervisionado pelo farmacéutico responsavel pela preparacdo das
TAS.

3.18 As prescri¢cdes serdo transmitidas por e-mail em horario comercial, por
fax, ou eventualmente por telefone, inclusive aos sdbados, domingos e
feriados.

3.19 O tempo entre a transmissao da prescricao e a entrega da solugéo nao
devera ultrapassar a 04 (quatro) horas devido as caracteristicas da
populacao atendida ou em 02 (duas) horas em carater de urgéncia.

3.20 As TAS deveréo ser individualizadas e entregues no setor de Farmacia
da Quimioterapia da Contratante.

3.21 Os servigos descritos neste Termo de Referéncia séo de 12 (doze) meses
gue poderd ser estendido até 60 (sessenta) meses.

4 CONDICOES DO RECEBIMENTO

4.1Infraestrutura necessaria para aportar o perfeito funcionamento da
dispensacdo de medicamentos oncologicos, conforme as legislacdes
pertinentes e aplicadas neste setor sejam cumpridas.
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4.2Dispensar os medicamentos manipulados em bolsas/bags/seringas e
frascos compativeis com a literatura cientifica preconizado.

4.3 Disponibilizar entrega dos medicamentos manipulados compativeis com o
horario do hospital e da farmécia.

4.4 Oferecer descarte seguro quanto as bolsas que forem devolvidas.

4.5 Oferecer controle de qualidade reprodutivel e com alta sensibilidade para
os medicamentos manipulados finalizados.

5 DOCUMENTACAO ESPECIFICA

Considerando a natureza do objeto da contratacéo, a empresa melhor classificada
devera apresentar, quando solicitado, os documentos abaixo relacionados, sob
pena de desclassificagéo:

5.1Licenca de Funcionamento Estadual ou Municipal, emitido pelo Servico de
Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Saude Estadual ou Municipal, da
sede do licitante. A Licenca emitida pelo Servico de Vigilancia Sanitaria
devera estar dentro do prazo de validade. Nos Estados ou Municipios em
gue os 6rgaos competentes ndo estabelecem validade para a Licenca,
devera ser apresentada a respectiva comprovacao legal.

5.2 Autorizacao de funcionamento (AFE), expedida pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA. No caso de medicamentos sujeitos ao
controle especial da Portaria/SVS n° 344/98, também comprovar possuir

Autorizacdo Especial de Funcionamento (AEF), expedida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

5.3Certificado de Regularidade Técnica, expedido pelo Conselho de
Farmacia de sua jurisdigao.

5.4 Certificado de Boas Praticas de Fabricag&o/Distribuicdo da ANVISA.

5.5Relatorio de Inspec¢éo da Anvisa — VISA — Vigilancia Sanitaria Local.
5.6Laudos de incineracoes.

5.7Relacéo de distribuidores autorizados.

5.8Relacéo de empresas de transporte qualificadas e habilitadas.
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5.9Relacdo constando todos os hospitais/instituicées de referéncia para os
quais a empresa participante fornece ou forneceu, com no minimo, 02
(dois) atestados de capacidade técnica de instituicOes distintas.

5.10 Apresentar comprovantes de treinamentos dos seus colaboradores,
demonstrando atender as determinacbes técnicas dos 6rgaos
competentes e seguir as recomendacfes das Boas Praticas de
Manipulacdo de Medicamentos Antineoplasicos e Quimioterapicos.

5.11  Autorizacdo de Importacdo para medicamentos emitida pela ANVISA
a empresa manipuladora, em acordo com a RDC n° 81 de 05/11/2008.

6 VISITA TECNICA

6.1A Contratante realizara visita nas dependéncias da Empresa Melhor
Classificada na Coleta de Precos, somente apds apresentacdo valida da
Documentacao exigida no Memorial Descritivo.

6.2 A visita técnica tem como objetivo avaliar os aspectos legais, estruturais e
administrativos, através da aplicacado do formulario constante no anexo |l
deste Termo de Referéncia “ROTEIRO DE INSPECAQ”.

7 LOCAL DA PRESTACAO

7.1 A prestacdo de servicos de manipulacdo de bolsas de medicamentos
quimiotergpicos e antineoplasicos serdo executados nas dependéncias da
CONTRATADA, e que posteriormente as bolsas de medicamentos
guimioterapicos solicitados através de prescricdo médica serdo entregues na
farméacia central do Hospital Estadual Mario Covas, localizado na Rua Dr.
Henrique Calderazzo, n°321, Santo André — SP CEP: 09190-615.

8 ESPECIFICACOES E QUANTITIATIVOS DOS MEDICAMENTOS A SEREM
FORNECIDOS

8.1Tabela contendo as descricdes técnicas dos medicamentos
antineoplasicos e quimioterapicos em mg, como constituintes das bolsas
de medicamentos da terapia antineoplasica, quantitativos de referéncia
para o seu fornecimento:

MEDICAMENTOS CONSUMO MEDIO MENSAL EM mg
Acido Zoledrénio 480 mg
Bleomicina 220Ul1
Rua Doutor Henrique Calderazzo, 321 | CEP 09190-615 | Santo André, SP J\

Fone: (11) 2829-5000 sAo
one: (11) . - B 100

nnnnnnnnn sovemno



HOGPITAL ESTADUAL
MARIC COVAS

Bortezomibe 85mg
Carboplatina 29.600 mg
Carmustina 82 mg
Ciclofosfamida 122.000 mg
Cisplatina 5.260 mg
Citarabina 96.000 mg
Cladribina 86 mg
Dacarbazina 9.850 mg
Daunorrubicina 920 mg
Dexametasona 92 mg
Docetaxel 5.680 mg
Doxorrubicina 6.620 mg
Doxorrubicina Lipossomal 680 mg
Epirrubicina 196 mg
Etoposido 9.800 mg
Fludarabina 562 mg
Fluorouracil 426.000 mg
Gencitabina 80.000 mg
Idarrubicina 200 mg
Ifosfamida 96.000 mg
Irinotecano 8.260 mg
PEG Asparaginase 9.820 mg
Mesna 92.000 mg
Metotrexato 71.000 mg
Mitomiciina 52 mg
Mitoxantrona 19 mg
Onco Bcg 310 mg
Oxaliplatina 13.000 mg
Paclitaxel 37.000mg
Pamidronato Sddico 180 mg
Pemetrexed 4.000 mg
Rituximab 700 mg
Topotecano 28 mg
Tridxido de Arsénio 130 mg
Vimblastina 130 mg
Vincristina 200 mg
Manipulacdo de Bolsas 280

Rua Doutor Henrique Calderazzo, 321 | CEP 09190-615 | Santo André, SP
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9 APRESENTACAO DA PROPOSTA

9.1 As empresas participantes deverdao apresentar sua proposta contemplando as
especificacbes descritas no “ANEXO | — MODELO DE APRESENTACAO DA
PROPOSTA”, sob pena de desclassificacao.

9.2 O preco ofertado devera contemplar todos os custos basicos diretos, bem como
tributos, fretes, tarifas e despesas decorrentes da execu¢do do servi¢o, encargos
sociais e trabalhistas e quaisquer outros custos ou despesas que incidam ou
venham a incidir direta ou indiretamente sobre o objeto do Termo de Referéncia,
convenentes a plena execucéo do objeto durante todos o periodo de contratacao.

9.3 Serdo desclassificadas as empresas que apresentarem propostas e ofertas
diferentes das especificagdes contidas neste Termo de Referéncia e no ato de
Convocacéo.

9.4 A apresentacgéo da proposta e a tramitacado da concorréncia seguiré as exigéncias
e formalidades estabelecidas no Memorial Descritivo e no ato de Convocagéo.

10CRITERIO DE CLASSIFICACAO DAS EMPRESAS

10.1 Ser& considerado para o presente certame o critério de julgamento
de “Menor Preco Global” para determinar a ordem de classificacdo das
empresas participantes.

10.2  Sera considerada como vencedora do certame a empresa melhor
classificada dentre as participantes que, concomitantemente, for declarada
como “apta” durante a etapa das amostras e atender todas as exigéncias
especificadas no Termo de Referéncia e no Ato de Convocacéo.

11DAS OBRIGACOES TECNICAS DA CONTRATADA

11.1A CONTRATADA se compromete a seguir todas as exigéncias
estabelecidas nas “Especificacbes do Servigco”, constante no item 3 deste
instrumento.

11.2A CONTRATADA se compromete em fornecer apenas bolsas manipuladas
com medicamentos que contenham registro valido e vigente na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

11.3A CONTRATADA devera comunicar previamente a CONTRATANTE, os
casos de modificacdo ou indisponibilidade da marca dos materiais
fornecidos, dando as justificativas da alteracdo e apresentando outras
marcas de mesmo padrdo ou superior para andlise e aprovagdo da
CONTRATANTE, se obrigando a manter os precos que forem

Rua Doutor Henrique Calderazzo, 321 | CEP 09190-615 | Santo André, SP J\ sio
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estabelecidos em contrato, caso as marcas substitutivas sejam de maior
valor.

11.3.1Caso a nova marca proposta nao seja aprovada, a CONTRATADA
devera apresentar outra opcéo que seja compativel com os padrdes ja
utilizados.

11.3.2Se, apos as analises, nenhuma marca apresentada for aprovada, a
CONTRATANTE se faculta o direito de buscar empresas que fornegcam
o item em questdo no mercado, cabendo a CONTRATADA arcar com
as custas no tocante a diferenca do valor contratado com o valor
adquirido, até a regularizacado do fornecimento da marca inicialmente
contratada.

11.4A CONTRATADA devera garantir que as entregas dos medicamentos
solicitados, ocorram no prazo maximo de 4h (emergencial 3 horas) horas,
a contar da realizacdo do envio da prescricdo médica emitido pela
CONTRATANTE.

11.5A CONTRATADA devera respeitar integralmente todos os protocolos,
procedimentos, regulamentos, normas, e indicadores estabelecidos pelo
CONTRATANTE, contribuindo para a acreditacdo ou manutencdo da
gualidade nas certificacfes nacionais e internacionais que o hospital esteja
inserido.

11.60s profissionais da CONTRATADA que em qualquer situacao estiverem
prestando servicos a CONTRATANTE deverdo obrigatoriamente
identificar-se e portarem cracha em local visivel.

12DAS OBRIGACOES TECNICAS DA CONTRATANTE

12.1A CONTRATANTE se compromete a seguir todas as exigéncias
estabelecidas nas “Especificacbes do Servigo”, constante no item 3 deste
instrumento, que forem de sua competéncia.

12.2A CONTRATANTE acompanhara e fiscalizara o cumprimento das
obrigacdes da empresa CONTRATADA.

12.3A CONTRATANTE efetuard os pagamentos referentes ao objeto
contratual, desde que cumprido 0s requisitos estabelecidos no Termo de
Referéncia e no Contrato.

13DAS CONDICOES DE PAGAMENTO

13.10 pagamento sera efetuado no dia 20 do més subsequente aos servigos
prestados, caso essa data seja em finais de semana ou feriados, 0
pagamento ocorrera no proximo dia util vigente, mediante emisséo de notas
fiscais, ap0Os atestac@o dos servigos prestados no periodo.
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13.20 pagamento ao prestador obedecera ao pactuado no Contrato, através de
transferéncia bancaria em conta corrente, com indica¢do na nota fiscal dos
dados bancérios, conta corrente, agéncia e banco.

13.2.1 Todas as notas Fiscais emitidas devem ter em seu corpo:

13.2.1.1 O n° do Contrato firmado;

13.2.1.2 O n° do Processo referente a Contratacao;

13.2.1.3 A indicacdo do Orgdo Publico Contratante: FUABC — Hospital
Estadual Mario Covas — CNPJ: 57.571.275/0006-07;

13.2.1.4 Os Dizeres: Despesa realizada com base no contrato de gestao da
Secretaria Estadual de Salde (SE) — PRC 2022/12096 — Processo
n°001.0500.000021/2017 HEMC, 23/06/2017;

13.2.1.5 Descrigdo dos servigos realizados no més anterior, eventuais
identificacdes e quantidades.

13.3 Em hipoétese alguma sera aceito boleto bancario como meio de cobranca.

13.4 Somente apés a conferéncia da referida nota fiscal pela CONTRATANTE e
validacdo da sua diretoria € que o documento sera encaminhado ao setor
responsavel pelo pagamento.

13.5 Nos pagamentos sera retido na fonte o valor correspondente aos tributos, nos
termos da legislacdo especifica e demais tributos que recaiam sobre o valor
faturado.

13.6 Nao ocorrerdo pagamentos antecipados pela prestacéo de servigos.

13.7 0 pagamento ser4 efetuado mediante a apresentacdo mensal pela
CONTRATADA dos seguintes documentos que serdo arquivados pela
CONTRATANTE:

13.7.1 Nota Fiscal constando a discriminacdo detalhada do servico prestado,
competéncia da prestacdo de servico e o numero do Contrato de Gestéo
firmado entre a Administracéo Publica e a Fundacédo do ABC;

13.7.2 CND valida, provando regularidade do prestador de servigo continuo de
contrato formal, junto a Previdéncia Social,

13.7.3 Prova de regularidade perante o FGTS. Quando isento, devera o Prestador
apresentar justificativa e comprovante;

13.7.4 Copia de guia de recolhimentos do INSS, acompanhada da folha resumo da
GFIP correspondente. Quando isento, o prestador devera apresentar
justificativa e comprovante, nos termos da instrucdo normativa RFB N°
2110/2022.

Rua Doutor Henrique Calderazzo, 321 | CEP 09190-615 | Santo André, SP J\ sio
F : (11) 2829-5000 »
one: (11) R e B 100

;;;;;;;;; sovemno



HOSPITAL ESTADUAL
MARIC COVAS

13.7.5 Relacdo nominal atualizada de todos os profissionais que trabalham na
empresa, prestando servicos diretamente nas dependéncias do
Contratante, se cabivel.

13.7.6 Demonstrativos dos pagamentos realizados a todos os empregados (salario,
vale transporte e beneficio), acompanhado do respectivo recibo firmado pelo
empregado.

13.8 As notas fiscais, referentes aos servicos prestados, deverdo ser entregues em
tempo consideravel (quinto dia util do més), para que a CONTRATANTE possa
proceder com as analises devidas e o subsequente pagamento dos valores.

14VIGENCIA DE CONTRATO

14.10 contrato tera a duracéo de 12 (Doze) meses, a contar da sua assinatura,
podendo, no entanto, ser prorrogado pelo mesmo periodo, desde que
assim fique acordada entre as partes, limitada a prorrogacdo a 60
(Sessenta) meses.

15GESTAO DO CONTRATO

15.1A avaliacao da execucao do contrato sera acompanhada pelo coordenador
de farmacia e pela diretoria administrativa financeira.

16 CRITERIOS DE AVALIACAO DOS SERVICOS EXECUTADOS

16.1A CONTRATADA devera entregar mensalmente para analise, validacéo e
monitoramento da CONTRATANTE, todos os indicadores que forem
pactuados com o setor de qualidade do Hospital.

16.2A CONTRATADA tera seu desempenho submetido a acompanhamentos
sisteméticos de acordo com os critérios de avaliacdo e controle da
CONTRATANTE, através de formularios proprios.

16.3A CONTRATADA garantira livre acesso a informacdes, dos procedimentos
e a documentacdo referente aos servicos prestados, aos gestores
indicados pela CONTRATANTE, para o acompanhamento da gestao
contratual.

16.4 A fiscalizacdo ou acompanhamento da execucéo deste Contrato, por parte
dos o6rgaos competentes da CONTRATANTE, ndo exclui nem reduz a
responsabilidade da CONTRATADA.
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Santo André, de de 2023.

Gestor Responsavel

Ciente e de acordo,

Diretor Responsavel

Rua Doutor Henrique Calderazzo, 321 | CEP 09190-615 | Santo André, SP J\ SAO
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ANEXO Il — MODELO DE PROPOSTA

(Inserir no cabecgalho timbre da empresa proponente)

RAZAO SOCIAL DA EMPRESA:
INSCRITA NO CNPJ N°:

VALOR
QUANTIDADE
~ ~ VALOR VALOR TOTAL TOTAL
ITEM | DESCRICAO/ESPECIFICACAO UNITARIO Eﬁ'élll\l/léﬁ'\o\fl)_A MENSAL ANUAL
ESTIMADO
, ] RS RS$
1 ACIDO ZOLEDRONIO 480MG R$
R$ R
2 BLEOMICINA 220Ul1 R$
3 BORTEZOMIBE 85MG
4 CARBOPLATINA 29.600MG
5 CARMUSTINA 82MG
6 CICLOFOSFAMIDA 122.000MG
7 CISPLATINA 5.260MG
8 CITARABINA 96.0000MG
9 CLADRIBINA 86MG
10 DACARBAZINA 9.850MG
11 DAUNORRUBICINA 920MG
12 DEXAMETASONA 92MG
13 DOCETAXEL 5.680MG
Rua Doutor Henrique Calderazzo, 321 | CEP 09190-615 | Santo André, SP J\
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14 DOXORRUBICINA 6.620MG
s | oo,
16 EPIRRUBICINA 196 MG
17 ETOPOSIDO 9.800MG
18 FLUDARABINA 562MG
19 FLUROURACIL 426.000MG
20 GENCITABINA 80.000MG
21 IDARRUBICINA 200MG
22 IFOSFAMIDA 96.000MG
23 IRINOCETANO 8.260MG
24 PEG ASPARAGINASE 9.820MG
25 MESNA 92.000 MG
26 METOTREXATO 71.000MG
27 MITOMICIINA 52MG
28 MITOXANTRONA 19MG
29 ONCO BAG 310MG

Rua Doutor Henrique Calderazzo, 321 | CEP 09190-615 | Santo André, SP
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30 OXALIPLATINA 13.000MG

31 PACLITAXEL 37.000MG

32 PAMIDRONATO SODICO 180MG

33 PEMETREXED 4.000 MG

34 RITUXIMAB 700MG

35 TOPOTECANO 28MG

36 TRIOXIDO DE ARSENIO 130MG

37 VIMBLASTINA 130MG

38 VINCRISTINA 200MG

39 | MANIPULACAO DE BOLSAS " ANIF?SI(_)A(; o

VALOR TOTAL GLOBAL ANUAL GERAL R

ESCREVER VALOR TOTAL GLOBAL POR EXTENSO:
R$ ( )

DATA DE EMISSAO DA PROPOSTA: / /

DATA DE VALIDADE DA PROPOSTA: / /

Declaro expressamente estarem incluidos no preco todos os impostos, taxas,
fretes, seguros, bem como quaisquer outras despesas, diretas e indiretas,
incidentes sobre o objeto deste termo de referéncia e, ainda, declaro estar ciente e
de acordo com o interior teor do ato de convocacgéo, termo de referéncia e/ou
memorial descritivo.

Rua Doutor Henrique Calderazzo, 321 | CEP 09190-615 | Santo André, SP J\
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Dados da empresa:
Empresa/Razéao Social:
Endereco:
CEP:
CNPJ:
Telefone:
E-mail:
Banco: Agéncia:  Conta-Corrente:

Qualificacéo do responsavel pela assinatura do Contrato:
Nome completo:
CPF:
RG:

ASSINATURA DO REPRESENTANTE DA EMPRESA

(Nome Completo, CPF)

Rua Doutor Henrique Calderazzo, 321 | CEP 09190-615 | Santo André, SP
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ANEXO Il - ROTEIRO DE INSPECAO PARA FARMACIA

ROTEIRO DE INSPECAO PARA FARMACIA

1.1. Razio Social:

1. IDENTIFICACAO DA FARMACIA:

1.2. CN.PJ. (C.G.C):

1.3. Nome Fantasia:

1.4. N.° da Autorizacdo de Funcionamento: Data de publicacdo:

1.5. N.° da Autorizacdio Especial: : Data de publicacio:

1.6. N.° da- Licenca de Funcionamento:
Fixada em local visivel? () Sim (.) Nio

1.7. Endereco:

Rua:

CEP:

Numero: Bairro: Cidade:

DDD:

Telefone:

Fax:

|E-mail:

|1.8. Nome do Responsével Técnico:
CRF/U.F n°.:

Presente? () Sim ( ) Nzo

1.9. Tipo de preparagio que manipula:
() Homeopatia ( ) Alopatia ( ) PreparagGes estéreis
() Fitoterdpicos

1.10. Quais as formas farmacéuticas preparadas?
() Solidos () Semi-Solidos ( ) Liquidos Orais () Liquidos uso externo
() Injetéveis de Pequeno Volume ( ) Colirios

() Outras. Identificar

1.12. Manijpula:
) Horménios? ( ) Sim () Nio

b) Antibiéticos? ( ) Sim ( ) Nio

c) Citostiticos? () Sim () Nao .

d) Substincias sujeitas a controle especial? ( ) Sim ( ) Nio
1.13. Possui Filiais? Quantas?
OBS: Anexar relacdo com dados cadastrais

1.14. Caso 2 empresa possua mais de um estabelecimento, a farmécia centraliza
s3o distribuidas?

L.11. Manipula Substincias de Baixo Indice Terapéutico? ( ) Sim () Nio
Alta dosagem e baixa poténcia? () Sim ( ) Nio
Baixa dosagem e alta poténcia? () Sim () Nzo

alguma atividade de manipulagio? Como estas atividades |

1.15. Sdo centralizadas as atividades de controle de qualidade?
1.16. Pessoas contactadas/fancio:

2. CONDICOES GERATS

E respeitada a proibigio de intermediagio de formulas entre farmdcias de diferentes
cmpresas?

SIM__[NAO
2.1, R As imediacBes da farmécia estiio limpas e em bom estado de conservacéo?
22, INF Existem fontes de poluicdo ou contaminaciio ambiental proximas & farmécia?
23. I A dispensagdo das preparagdes magistrais de medicamentos & feita somente mediante
prescricdo de profissional habilitade?
24. N |A manipulacio das preparacGes oficinais é feita de acordo com a legislagio vigente? |
25. I E respeitada a proibicdo de aviar receitas em cédigo, siglas ou niimeros?
2.6. I E respeitada a proibicio de dispensagdo de medicamentos manipulados em substituiggo |
|2 medicamentos industrializados?
2.7, N E respeitada a proibicdo de captagdo de receitas contendo prescrigdes de medicamentos
\magistrais ¢ oficinais em drogarias, ervanarias e postos de medicamentos?
2.8. N

Rua Doutor Henrique Calderazzo, 321 | CEP 09190-615 | Santo André, SP
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3. RECURSOS HUMANOS E ORGANIZACAO

3.1. INF

Numero total de funcionarios: (M) ___ (F) __
Nivel superior: 2° grau completo:
Outros niveis:

SIM |NAO

Existe farmacéutico pr te?

A farmacia possui um organograma?

W oW W
B

Demonstra possuir esttutura organi 1 1 e de p 1 suficiente para o desenvol-
vimento de suas atividades?

W
b

As atribuicd e resp bilidad individuais estio formalmente descritas e perfei-
tamente compreensiveis a todos os empregados?

Existe sobreposicido de atribui¢gSes e responsabilidades que possa comprometer a apli-

.cacdo das Boas Praticas de Manipulac3o?

E proibida a entrada de pessoal ndo autorizado nos diversos setores da area de ma-
nipulacio?

Na hipo da idade de p estranhas terem acesso a area de manipulacio.
existe procedimento escrito?

S3ao previamente informadas sobre a conduta. higiene pessoal € uso de vestimentas
protetoras?

A admissio dos funcionarios é precedida de exames médicos?

10.

S3o realizadas avaliacd meédicas periodicas de todos os funcionarios da farmacia?

11.

Foi elaborado "Programa de Controle Médico e Saude Oc i 1" (PCMSO)?

w
-~
"‘WZZZNZZWZN"‘

W W W

W
"
o
2

Em caso de les3o exposta. suspeita ou confirmacdo de enfermidade que possa com-
prometer a qualidade da preparacio magistral. o funcionario € afastado de suas ati-

\vidades?

Na area de pesagem e salas de manipulacio & respeitada a proibicio do uso de
el joias ou isquer objetos de adomo de uso 12

W
™
b
2

E respeitada a proibigio de conversar. fumar, comer, beber. mascar., manter plantas.

alimentos. bebidas. produtos fumigenos. medicamentos e objetos pessoais nas salas de
.pesagem e manipulacio?

Os empregados sio instruidos e incentivados a reportar aos seus superiores imediatos
qualquer condicdo de risco relativa ao produto. ambiente. to ou 17

A farmacia € responsavel pela distribuicio dos Equipamentos de Protecio Individual de
forma gratuita. em quantidade suficiente € com reposigio periodica?

Existe procedimento que orients os funcionarios quanto ao uso. manutencio. con-
servacdo e descarte dos Equipamentos de Protecio Individual?

(PR
1o e
ole

Os funcionarios envolvidos na manipulacio estio ad damente par: dos. uti-

lizando equipamentos de protecio individual (EPIs)?
Qual a frequéncia de troca de uniformes?

A lavagem dos equipamentos de protecio individual dos funcionarios envolvidos na
manipulacio é de responsabilidade da farméicia?

w
»
ZW?IZZZZ

Existe procedimento para paramentacio e higienizacdo das maos e antebracos antes do

inicio da manipulacdo?

INFRA-ESTRUTURA FISICA

™

N

A farmacia esta localizada. projetada. construida ou adaptada. com uma infra-estrutura
adequada as atividades desenvolvidas?

SIM |NAO

iv

N

As areas e instalacdes sio adequadas e suficientes ao desenvolvimento das opera-
coes?

LRl B

i
[

INF

Possui. no minimo:

a) area ou sala para as atividades administrativas:
b) area ou sala de armazenamento:

c) area ou sala de controle de qualidade:

d) sala ou local de pesagem de matérias-primas;
e) sala(s) de manipulacio:

f) area de dispensacdo:

g) vestiario:

h) sala de paramentacio:

1) sanitarios:

j) area ou local para lavagem de utensilios e materiais de embalagem:

k) depodsito de Material de Limpeza.

Os ambientes possuem superficies intermas (pisos. paredes e teto) lisas e impermeaveis.

.sem rachaduras. resistentes aos agentes sanitizantes e facilmente lavaveis?

Estio em bom estado de higiene e conservacao?

As salas. areas e locais estio limpos?

Nio existem infiltracdes e /ou mofo e/ ou acumulo de lixo?

A iluminacdo e ventilacdo sio compativeis com as operacdes € com oOs materiais
manuseados?

As instalacdes elétricas estio em bom estado de conservagio. seguranga € uso?

Os esgotos e encanamentos estio em bom estado?

_Existem tubulacdes expostas?

Estio identificadas?

Os ralos s3o sifonados € com tampas escamoteaveis?

Existem sanitirios em quantidade suficiente?

Estio impos?

Os sanitarios sdo de facil acesso e estdo ad d te localizados?

Bl T i e o

14,

i5.

Os sanitarios dispdem Sem de papelwl:ug,\mleo lixeira com tampa e pedal. toalhas des-
.cartaveis. sabdo liquido e pia com agua corrente?
A farmacia dispde de vestiario destinado a guarda dos pertences dos funcionarios e

.colocacdo de uniformes?

A farmacia possul sala destinada a paramentacio?

15.1.

A sala de paramentacio serve como as areas de pesagem e mani io?

1522

A sala € ventilada e possui dois ambientes (barreira su]'oﬂ]iyo)"

153,

Existe nesta sala ou junto a ela lavatério com provisdo de sabonete liquido e anti-
séptico. além de recursos para secagem das mios?

15.3.1.

Este lavatorio € de uso exclusivo para o processo de paramentacdo?

A farmacia dispde de area wpecxﬁca para lavagem de materiais de embalagem e de
utensilios utilizados na manipulacio?

A lavagem ocorre em local dentro do proprio laboratério de manipulacio?

Obedece a procedimentos escritos € ocorre em horario distinto do das atividades de

BT RE[ B[R] BEER

manipulacio?

_Existe local adequado para guarda de materiais impos?

Os materiais de limpeza e germicidas em estoque sdo armazenados em area ou local |
especificamente designado para tal fim e tificado?

.Existe local destinado especificamente A
Os ambi de amm % mampulacao e do controle da quahd.ade sdo pro-

.tegidos contra a entrada de aves, insetos. roedores ou outros animais € poeira?

As atividades administrativas € o arquivo da documentacio sio realizados em area ou
sala especifica?

A farmacia possui sala d canso e refeitorio?

75w 7 7 I e R P

BTRT BT BRI &
I

Estio separados dos demais :mlunnfpﬁ"
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/5. MATERIAIS. EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS

5.1. N

A farmacia € dotada dos seguintes materiais. equipamentos e utensilios basicos?
a) balanca(s) de precisdo:

b) pesos padrio rastreaveis:

<) vidraria verificada contra um padrio calibrado ou adquirida de fornecedores
credenciados pelos Laboratérios da Rede Brasileira de Calibracio. quando for

© caso:

c) sistema de purificacio de agua:

d) refrigerador para a conservacio de produtos termolabeis:

€) termoémetros e higrometros:

f) bancadas revestidas de material liso. resistente e de facil limpeza:

2) lixeiras com tampa. pedal e saco plastico. devidamente identificadas:

h) ammario fechado. de material liso. resistente e de facil impeza. ou outro dispo-
sitivo equivalente para guarda de matérias-primas e produtos fotolabeis e /ou sen-
siveis a umidade.

A farmacia possui uma central de pesagem?

SIM |NAO

Caso negativo. a farmacia possui pelo menos uma balanca em cada laboratério?

As balancas estio instaladas em local que ofereca seguranca e estabilidade?

=

S3o adotados procedimentos que impecam a contaminacio cruzada e microbiana du-
rante as atividades de pesagem?

o
L
=T

As balancas p pacidade e ibilidade ooxnpaii\'eis com as quantic:l;dﬁ a
serem pesadas?

N Estao devidamente calibradas? 1

N S3do mantidos os registros de cahbracao"‘

R Os equipamentos estio instalados e localizados de forma a facilitar a manutencio?

N Os equipamentos € materiais s3c mantidos de forma organizada e racional. evitando os
riscos de contaminacio. misturas de componentes e garantindo a seqiiéncia das ope-
racdes? |

5.9. N A farmacia dispde de equipamentos. utensilios e vidraria em quantidade suficiente para

atender a demanda do estabelecimento e garantir material limpo. desinfetado ou es-
terilizado?

5.10 N As calibracdes dos equipamentos e instrumentos de medic3o sio executadas por em-

| . presa certificada. utilizando padrdes rastreaveis a Rede Brasileira de Calibracio? {

‘5.10.1. INF Qual a frequéncia das calibracdes?

5.10.2. N S3c mantidos os registros?

5.11. N E realizada verifi do dos equip por p 1 tremado do proprio estabele-
cimento?

5.11.1. INF Qual a freqiiéncia?

_5_12_ N Existem procedi escritos para a reali do da venfi 3o dos equi o0s?

5.12.1. N Existem registros?

|5.13 N Existem padrdes de referéncia? |

5.14. R Todos os equipamentos s3o sub tidos a m 3o preventiva?

5.15. R Existe um programa formal para manutencic preventiva dos equipamentos?

5.16. R Existem procedimentos escritos para manutencio preventiva e cormretiva dos equipa-
mentos?

5.17 N Todos os si de climati 3 de ambientes sio mantidos em condi¢cdes adequadas

| de 1i vacdo. ma io e controle?

|5.18. N Existem equipamentos de protecio md.lvldual e coletiva?

15.19. R Existem sistemas / equip tos para bate a incéndio. forme legislacio es-
pecifica?

5. R Os extintores estio dentro do prazo de validade?

5. 'B o aos extintores e iras esta livre?

5 'N O mobiliario é feito de material liso. impermeavel. resistente e de facil limpeza?

5. IR O mobiliaric € o estritamente necessario ao trabalho de cada area? 1

6. IIMPEZA E SANITIZACAO

16.1. N Existem procedimentos operacionais de hmpeza e sanitizacio das areas. instalacdes., SIM NAO

| equipamentos e materiais?

6.2 N Os equipamentos e utensilios s3c mantidos impos. desinfetados e guardados em local

| apropriado? |

16.3. N O Lixo e residuos da manipulacdo sio depositados em recipientes tampados e iden-
tificad

16.3.1. R Sao es\aﬂndns fora da area de ipulacio?

6.4, N O lLixo e residuos da manipula¢io tém um descarte apropriado?

6.5. Szo seguidas as e exxgencxas da legislacio vigente sobre gerenciamento dos residuos?

6.6. A farmacia possui "Programa de Controle Integrado de Pragas e Vetores"?

|6.6. N S3o mantidos os registros? 1

6.6.2 N A aplicacio dos produtos é realizada por empresa licenciada para este fim?

6.7. N Os predutos e sanlnucao s3o apropriados?

6.8 |INF A farmacia manxpula san domi 1

6.8.1. N Os produtos mampulados sio destinados ao consmno proprio?

6.8.2. N A manipulacdo ocorre em sala apropriada?

5
B
i
?
m
2
4

ERIAIS DE EMBAL AGEM

{7.
171 -
7.1.1. N Existem especificacdes para todas as matérias-primas & materiais de embalagem? SIM NAO
|7.1.1.1 N Estdo atualizadas. autorizadas e datadas pelo responsavel? |
|7.12. N As especificacdes das matérias-primas contém os requisitos constantes no item 7.1.3. do
Anexo I?
7.1.3. R A farmacia mantém cadastro do(s) fornecedor(es) dos materiais?
714 N As matérias-primas s3o adquiridas de fabricantes’/ fornecedores qualificados quanto aos
i critérios de qualidade, de acorde com as especificacdes? |
7L N Existe procedimento operacxonzl escrito que detalhe todas as etapas do processo de
qualifi do dos for
7.1.6. N S3c mantidos os registros do Lr de qualifi do?
7.1.7 N S3c mantidos os doc tos ap: tados por cada fornecedor/fabricante?
7.18 N

A qualificacdo do fabricante / fomecedor foi feita abrangendo no minimo. os seguintes
critérios:

a) Comprovagio de regularidade perante as autoridades sanitarias competentes:

b) Avahacdo do fabricante / fornecedor. por meio de analises de controle de
qualidade realizadas pela farmacia e da avaliacio dos laudos analiticos apresentados.
verificando o atendimento as especificacdes estabelecidas pelo

farmacéutico e acertadas entre as partes:

<€) Auditorias para verificacio do cumprimento das normas de Boas Praticas de
Fabricacdo ou de Fracionamento e Distribuicio de insumos:

d) Axaliacdo do histérico dos formecimentos anteriores.

INF Quem foi o responsavel pela realizac3o das auditorias nos fornecedores?

N A farmacia mantém copia do relatéorio da auditoria?

N Os recipientes adquiridos e destimados ao envase dos produtos manipulados s3o atoxicos
e compativeis fisico-quimicamente com a comp do seu conteudo?

N As matérias-primas s3o recebidas por pessoa treinada? i

N Existe procedimento para recebimento das matérias-primas & materiais de embala-
gem?

N Todos os materiais s3o submetidos a inspecdo de recebimento?

N Existem registros do recebi to de matérias-primas e materiais de embalagem?
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ideracio. separadamente. para i 3o. analise e liberacio?

Se uma unica remessa de material contiver lotes distintos. cada lote € levado em |

fornecedor?

Cada lote da matéria-prima € acompanhado do respectivo Certificado de Anailise do |

Os Certifi

do fornecedor sao arquivados?

19 |t

especificacdes dadas com o farmacéutico?

Os Certificados de Analise Z mfor ¢ claras e ¢ Tusivas. com todas as |

w

seu responsavel técnico com respectivo registro no Conselho de Classe?

Sao datados. assinados. contém a identificacio do nome do fabricante’ formecedor e do |

locados em quarentena?
S3o amostrados e analisados conforme especifica

s?

19 |t

As matérias-primas e materiais de embalagem sdo identificados. armazenados e co-

S3do rotulados quanto a sua situacio?

fornecedor. atendendo a legglacao em vigor?

Os materiais repr d 3o de bi s3o segregados e devolvidos ao |

A farmacia fraciona matérias-primas para uso proprio?

O fracionamento ocoIre em instalacdes e condi¢cdes adequadas?

fofo| mala 4 o 8@ &

1 [

ualidade das

treabilidade desde a sua origem?
Matérias-Primas e materiais de embalagem

Os rotulos das matérias-primas fracionadas contém identificacio que permita a ras- |

A farmacia possui area ou sala de controle de qualidade?

A empresa centraliza as atividades de controle de qualidade de matérias-primas?

A farmacia conm com profissional capacitado e habilitado para as atividades de controle
de qualidade?> =~

Esta empada para realizar as analises legalmente estzbelecadas"

funcionamento?

pecio e ensaios dos msumos farm ticos e dos materiais de embalagem?

Os equipamentos e aparelhos estio instalados de maneira adequada para o seu correto |

Existem procedimentos operacionais aprovados para a realizacdo de amostragem. ins- |

processo de manipulacio

A farmacia realiza momtorammlo das condi¢des ambientais das areas envolvidas no

Existem procedimentos para o monitoramento?

10 |t

Existem registros?

Ita. oficial

As especlﬁm(poes e as respectivas refe.renculs farmacopéicas. Codex ou outras fontes de |
5 be 1to’

Os certificados de anal

as especificacdes?

para

ar o atendunento |

Existem registros dessa avaliacio?

testes abaixo. respeitando-se as suas caracteristicas fisicas e
mantendo os resultados por escrito?

a) caracteres organclépticos:

b) solubilidade:

<) pH:

d) peso:

e) volume:

f) ponto de fusdo:

g) densidade:

h) avaliacio do laudo de analise do fabricante/fom d.

As matérias-primas sdo analisadas no seu recebimento. efetuando-se no minimo os |

7.3.11.

demais ensaios farmacopéicos previstos para cada matéria-prima?

7.3.12.

0
g
g
i
2| 2 ”ZZZNNWZZ“ZZ”FZZ?‘ZZZZZZZZZ

Caso os fornecedores de matérias-primas nio estejam quahﬁcados a farmacia realiza os |

Na auséncia de monografia oficial e métodos gerais inscritos nos compéndios re-
|conhecidos pela ANVISA. os ensaios de controle de qualidade do item 7.3.11 do Anexo |
|I sio realizados com base nas especificacdes e metodologias fornecidas pelo fabri- |

rodutos. em quarentena., em condicdes de seguranca?

|cante?

7.3.13. N As metodologias formecidas pelo fabricante foram devidamente validadas e foi realizada
a transferéncia analitica das metodologias para o laboratério responsavel pela realizacio |
das analises? |

7.3.14. INF A farmacia terceiriza alguma atividade de controle de qualidade de matéria-prima?

7.3.14.1. N A terceirizacdo atende as disposicdes do Anexo I?

7.3.15. N A farmacia realiza. nas matérias-primas de origem vegetal. os testes para determinacio
dos caracteres organclépticos e determinacio de materiais estranhos?

7.3.16. N A farmacia realiza também a avaliacio dos caracteres macroscopicos das plantas in-

o . tegras ou grosseiramente rasuradas? 1|

7.3.17. N Para as matems-pnmas Liquidas de origem \'egetal alem dos testes _]a mencionados
(quando aplicaveis). & realizada a determi da d

7.3.18. N Caso os fornecedores nio sejam quxlxﬁcados pela farmaaa elx realiza ainda os
testes de umidade. deter de cinzas totais. pesquisa de contaminacio micro-
biolégica. além de caracteres 1 Sépicos para materiais fragmentados ou pés?

7.3.19. N A reprovacio de insumos € notificada a Autoridade Sanitaria. segundo legislacdo wvi-
gente?

7.3.20. I S3io mantidos os registros das analises realizadas pela fammacia e daquelas objeto de |

: terceirizacdo? u| £

7.3.21. N Os Certificados de Anailise emitidos pela faxmacu ou por empresa contratada sio
avaliados para verificar o atendi as especi |

7.321.1. N Contém informacdes claras e conclusivas. com todas as mpec:ﬁcacoes e definicio dos |
resultados?

7.321.2 N S3ao datados. assinados e com identificacdo do responsavel técnico e respectivo namero |
de inscricio no seu Conselho Profissional?

7322 N Os equipamentos e instrumentos de medicio e ensaios sio periodicamente verificados e |
calibrados? |

7.323 R A verificacio dos equipamentos é feita por pessoal treinado. do préprio estabelecimento.
empregando procedimento escrito?

7.324 N A calibracio dos equipamentos é executada por pessoal capacitado. utiizando padrdes |
rastreavels a Rede Brasileira de Calibragcdo?

73241 N Existem registros?

7.3.25 R Os equipamentos utilizados no laboratério de controle de qualidade sio submetidos a
manutencio preventiva e corretiva?

7.3.26. R Existe um programa para manutencio dos equipa t do controle de qualidade?

7.3.27. R Existem procedimentos operacionais para manuten@o dos equipamentos?

7.3.28. R S3c mantidos os registros de man

7.3.29. R A amostragem dos materiais é executada em local especifico e sob condicdes ambientais
adequadas?

7.3.30. N A amost: dos materiais obedece a pr di ts operaci is?

7-3.31 N A amostragem € realizada de forma a evitar a contaminacio cruzada? |

7.3.32. N Todos os utensilios utilizados no processo de amostragem que entrarem em contato com |
©os materiais s3o limpos. sanitizados e guardados em locais apropriados?

7.3.33. I A reanalise das matérias primas. quando realizada. ocorre dentro de seus prazos de
validade?

7.4 Arm mento

741 N A area ou sala de arm to tem capacidade suficiente para assegurar a estocagem
ordenada das diversas categorias de matérias-primas. materiais de embalagem e outros
produtos?

7.42. N A area ou sala de armazenamento esta limpa?

7.43. N As condicdes de temperatura € umidade sio compativeis com os produtos armaze-

nados? |

744 N As oondlooes de temperatura € umidade de ammazenamento estio definidas em pro-
cedi

7441 AN Sao monltorad& e registradas? 1

745 N As matérias-primas. materiais de embalagem e outros produtos sio armazenados sob
condicdes apropmd.as de modo a preservar a identidade. integridade. qualidade e se-
guranca dos mesmos? |

7.46. N Existe area ou local segregado e identificado ou sistema que permita a estocagem de
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747 N Existe area ou local segregado e identificado ou sistema para estocagem de matérias
primas. materiais de embalagem e produtos. reprovados, devolvidos ou com prazo de
| i wvalidade vencido, em condigdes de seguranca?
748 I A farmacia dispde de armario resistente e/ou sala propria. fechados com chave ou outro
dispositivo que ofereca seguranca para a guarda de substancias e medicamentos sujeitos
a regime de le
749 I As substincias que foram submendn a processo de diluicdo sio armazenadas em local
distinto das suas matérias-primas ativas de origem?
7.4.10. N A farmacia dispde de local e equipamentos seguros e protegldos para o armazenamento
de produtos inflamaveis. causti corrosivos e expl
peratura estio ammazenados
em refri dor?
74121 N Esse refrigerador é exclusivo para guarda de matérias-primas e produtos farmacéu-
ticos?
N Existem controle e registro de temperatura?
N Todos os materiais s3c armazenados e manuseados sob condicdes apropriadas e de
forma ordenada. de modo a preservar a identidade. integridade quimica. fisica e mi-
crobiolégica. garantindo a qualidade e seguranca dos mesmos?
7414 N Os materiais armazenados s3o mantidos afastados do plso paredes e teto. com es-
pac apropriado para permitir a li e
7415, N Os materiais sdo estocados em locais identificados. de modo a facilitar a sua lo-
calizacdo. sem riscos de troca?
7.4.16. N Os rotulos d& matérias-primas anm das apr: no minimo:
a) d do prod (em DCB. DCI ou CAS) e codigo de referéncia interno.
quando aplicavel:
b) identificacio do fornecedor:
<) numero do lote atribuido pelo fornecedor € o numero dado no recebimento. caso haja
gum:
d) teor e/ou poténcia. quando couber:
€) data de fabricagdo. prazo de validade e data de reanalise (quando for o caso):
dicd de arm e adverténcia, quando necessario:
g%da)situacio interna da matéria-prima (em quarentena. em analise. aprovado. repro-
A o).
TATE I As matérias-primas de origem e seus diluidos estio claramente identificados com os
alertas:
a) concentrado: "ATENCAO! ESTA SUBSTANCIA SOMENTE DEVE SER
UTILIZADA QUANDO DILUIDA".
b) diluido: "SUBSTANCIA DILUIDA" - nome da substincia + fator de diluicdo.
7.4.18. N A farmacia realiza o controle de estoque das matérias-primas registrando as entradas e
saidas de cada uma delas?
7.4.19 I As matérias-primas armazenadas encontram-se dentro do prazo de validade?
7.4.20 INF Qual o procedimento adotado pela farmacia nos casos em que ocoIra o vencimento do
. prazo de validade das matérias primas?
7.4.201 N Existe procedimento escrito?
7.4.202 N Existem registros?
8. Agua
'8 Agua Potavel
8. I A farmacia € abastecida com agua potavel? SINM NAO
8. INF Possui caixa dagua propria?
8. N Esta devidamente protegida para evitar a entrada de animais de qualquer porte ou
| quaisquer outros contaminantes?
18.1.3. N Existem procedi para a limpeza da caixa dagua?
18131 N Sio mantidos os registros que comprovem sua realizacio?
18.1.4. N Caso se trate de caixa d'agua de uso coletivo. a farmacia tem acesso aos documentos
referentes a2 limpeza dos resm atorios?
8141 N Mantém copia dos
8.1.5. N A farmacia possui procednnento escrito para realizar amostragem da agua e que de-
| termine a periodicidade das analises?
|8.1.6. N Existem especificacdes para agua potavel?
18.1.7. N Sido feitos testes fisico-quimicos € microbiclégicos. no minimo a cada seis meses, para
} \monitorar a qualidade da agua de abastecimento?
8.1.71 N Sio mantidos os registros?
81.72 N Sido realizadas. no minimo. as seguintes analises da agua potavel?

a) pH

b) cor aparente

<) turbidez

d) cloro residual livre

€) solidos totais dissolvidos
f) contagem total de bactérias
2) coliformes totais

h) presenca de E. coli._

1) coliformes termor

Estio estabelecidas e registradas as medidas adotadas em caso de laudo insatisfatério da
agua de abastecimento?

ificada

A agua utilizada na manipulacdo € obtida a partir da ag\m _potavel?
E tratada em um sistema que assegure a obtencio da agua com especlﬁcawes far-
macopéicas para agua purificada?

Qual o si utilizado? Especifique.

Qual é a capacidade em litros/hora?
Ha procedimentos escritos para a Lmp e 3o do si de purificacdo da
agua?

Sio mantidos os registros?

Sio realizados testes fi: imicos e microbiologicos da agua purificada. no minimo
mensalmente. com o ob]envo de monitorar o processo de obtencdo de agua

A farmacia possui procedimento escrito para a coleta € amostragem da_gu_a"

Esta incluido como ponto de amostragem o local usado para armazenamento da agua
purificada?

Estio estabelecidas e reg:lstradas as medidas adotadas em caso de laudo insatisfatorio da
Agua purificada?

E avaliada a efetividade das medidas adotadas por meio de uma nova analise?

Existem depodsitos para a agua purificada?
Qual a capacidade?

Qual o material u ado?

Existe algum cuidado para evitar a contami 3 icrobiologi da agua armaze-
nada?

Qual"

E respeitada a exigéncia de armazenamento da dgua purificada por um pmodo mfmor
a 24 horﬁ e em 1di -*na que garantam a _manutencio da qualidade da

R T

9. MANIPULACAO
1. N

1o, JA farmacia dispde de sala ou local especifico para a pesagem das matérias-primas. |[SIM NAO
dotado de sistema de exaustio?

92 INF O local destinado a pesagem esta localizado dentro de cada sala de manipulacio?

93 N As dimensdes e instalacdes da sala ou local de pesagem s3oc compativeis com o volume
de matérias-primas a serem pesadas?

94 R As embalagens das matérias-primas s3o submetidas a limpeza prévia antes da pe-

sagem?
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9.5 N Os materiais para pesagem e medida (recipientes. espatulas. pipetas e outros) estio:‘
Iimpos?
9.6 N Apoés a pesagem e /ou medida. os materiais sio etiquetados imediatamente. quando for
o caso. a fim de evitar trocas? |
T INF Os rec:pxenla utilizados na pesagem/medida das substincias sdo reutilizados para outras |
pesagens? |
9.7.1. N No caso de serem reutilizad sdo limpos adequadamente?
9.8 N Os laboratérios de manipulacio possuem dimensdes que facilitem. ao maximo. a Hm-
peza. manutencdo e outras operacdes a serem executadas? |
9.9. I O laboratério de manipulacio de sélidos € totalmente segregado dos demais? |
9.10. I O laboratério de manipulacio de semi-sélidos e liquidos é totalmente segregado dos
demais? |
o.11. INF Sio utilizadas na manipulacdo substancias volateis. toxicas. corrosivas. causticas ou
iritantes? |
9. N A ipulacio destas substancias é realizada capela com exaustio? |
9.1 N Existe procedimento para avaliacio farmacéutica das prescricdes? |
9. N O procedimento contempla as exigéncias do Regulamento Técnico? |
9. N Somente sio atendidas prescricdes que atendam aos itens 5.17.1 a 5.17.4 do Re-|
gulamento Técnico? |
9.12.3 R Verifica-se o oorreto preenchimento da prescricio. conforme o item 5.18.4. do Re-
gula to Té
9.13 N Com base nos dados da prescru;ao sdo realizados e registrados os calculos necessarios |
para a manipulacio do to? |
9. 14, N Existem procedimentos operacionais escritos para manipulacido das diferentes formas |
farmacéuticas preparadas na fammacia? |
|9.15. N A farmacia garante que todos os produtos manipulados sejam rastreaveis? |
9.16. N Os excipientes utilizados na manipulacio de di sdo pad: izados pela far-
macia. de acordo com embasamento técnico-cientifico? |
9.17. I A farmacia possui Livro de Receituario e registra as informacdes referentes a prescriciao |
de cada medicamento manipulado? |
9.17.1. INF O Livro de Receituario € informatizado? |
9.18. ‘R O Livro de Receituario. informatizado ou nic. contém Termos de Abertura e de En-
cerramento lavrados pela Autoridade Sanitaria local?
9.19. N Sdo registradas no Livto de Receituario as informacdes sobre:
a) Numero de ordem do Livro de Receituario:
b) Nome e endereco do paciente ou a localizacdo do leito hospitalar para os
casos de intemacio:
<) Nome do prescritor € n° de registro no respectivo conselho de classe:
d) Descricdao da formulac3o contendo todos os componentes e concentracdes:
) Data do avi
9.20. N A farmacia mantém mnda ©s seguintes registros na ordem manipulacio?
a) Numero de ordem do Livro de Receituario:
b) Descricao da formulac3o contendo todos os componentes (inclusive os
excipientes) e concentracdes: ‘
<) Lote de cada matéria-prima. fornecedor e quantidade pesada:
d) Nome e assk a dos P aveis pela pesag e manipulacio: ‘
€) Visto do farmacéutico:
f) Data da manipulacio:
| g) No caso da forma farmacéutica "capsulas”. o tamanho e a cor da capsula utilizada.
0.21. N Todas as superficies de trabalho e os equipamentos da area de manipulacdo sido impos
e desinfetados antes e apos cada manipulacio?
9.22 N Existem p oper: is escritos para a prevencio de contaminacdo cru-
zada?
9.23. N Os utensilios utilizados na manipulacio de preparacdes para uso interno sio dife-
i renciados daqueles utilizados para preparacdes de uso extemo? |
N A farmacia identifica os utensilios para useo intemo e externo? |
AN O produto manipulado & imediatamente identificado? |
N Nas etapas do processo de mampulacao quando forem utilizadas matérias-primas sob a |
forma de po. sdo tomadas precaucdes especiais. com a instalacdo
de sistema de exaustdo de ar. devidamente qualificado. de modo a evitar a dispersao do
Po no ambiente?
9.27. N As salas de manipulacdo sdo mannd.as com temperatura e umidade compativeis com as |
| substincias/matérias-primas ar |
9.28. N As dico de temp tura e umidade foram definidas e sio monitoradas e re-
gistradas? |
9.29. I As matérias-primas encontram-se dentro do prazo de wvalidade? ]

10. DOS CONTROLES

10.1. Controle de qualidade dos

di manipulados

10.1.1. N Sdo realizados os ensaios previstos no Anexo I em todas as preparacdes magistrais e | S]]\r{ NAO
oficinais manipuladas?

10.1.2. N Os ensaios s3o realizados no préprio estabeleci 2 |

10.1.3. N Os resultados sido registrados na respectiva ordem de manipulacio? |

1014 R Quando realizado o ensaio de peso médio. sdo calculados também. o desvio padrio e o

| coeficiente de variacio em relacido ao peso médio? |

10.1.5. N Os resultados sdo avalmdos pelo farmacéutico. com vistas a aprovacio ou nio da |
preparacio para di 2 |
magistral
O estabelect manipula formas farmacéuticas solidas? |
E realizado o monitoramento do processo de diluicio. conforme estabelecido no item |
922 9.2.5 do Anexo I? |
E realizado o monitoramento do p de manipul das formas farmacéuticas
solidas. conforme estabelecido nos itens 9.2.3 e 92.5. do Anexo I? ‘
Existe procednnento operacional que defina toda a metodologm para a execucdo do|
monitor: |
Os resultados de todas as analises s3o registrados e arquivados no estabelecimento a |
disposicio da Autoridade Sanitaria? |
Estio estabelecidas e registradas as medidas adotadas em caso de laudo insatisfa-
torio? |
E avaliada a efetividade das medidas adotadas por meio de uma nova analise? I

11. MANIPULACAO DO ESTOQUE MINIMO _

12227 INF A farmacia mantém estoque minimo? SIM NAO

11.1.1. INF De que tipo de fornmulacdes?

11.2. N S3o atendidas as disposicdes do Anexo I para manutencio de estoque minimo?

11.3. N As preparacdes para compor estoque minimo atendem a uma ordem de manipulacio

ifica para cada lote. seguindo uma formulacio padrio?

11.4. IN As preparacdes de estoque minimo estio rotuladas corretamente?

TE:S: iN Apoés a manipulacio. o produto € submetido 2 inspecdo visual e conferéncia de todas as
etapas do processo de manipulacdo. verificando a clareza e a exatidio das informacdes

] do rotulo?

11.6. Controle de Qualidade do E: Minimo

116.1. N S3o realizados controles em processo. devidamente documentados. para garantir as
especificacdes estabelecidas para o produto?

11.6.2. N A farmacia possui procedimentos operacionais escritos e esta devidamente equipada
para realizar analise lote a lote dos produtos de estoque minimo?

11.6.3. N Sido realizadas todas as analises aplicaveis as formulacdes do estoque minimo previstas
no Anexo I?

11.6.3.1. N Siao mantidos os registros?

11.6.32. N As analises s3o realizadas conforme metodologia oficial e em amostragem estatis-
ti representativa do ho do lote?
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11.6.4. N A farmacia dispde de laboratério de controle de qualidade capacitado para realizacdo de
controle em processo e analise da preparacio manipulada. do estoque minimo. referidos
nas letras "a" a "g" do item 11.2 do Anexo I?

11.6.5. INF As analises referidas nos itens "h"."i" e "j" do item 112 do Anexo I sdo tercei-
rizadas?

11.6.5.1. R Existe contrato formal?

11.6.6. N No caso das bases galemcas é realizado o monitoramento mensal da pureza mi-
crobiologi de rodizio considerando o tipo de base e manipu-
lador?

11.6.6.1. N ' Todos os tipos de base s3o analisados pelo menos uma vez ao ano?

11.6.7. N E mantida amostra de referéncia de cada lote de estoque minimo preparado. até 4
(quatro) meses apds o icimento do E x to ou da base galénica?

116.7.1. N A quanhdade de amostra mantida & suficiente para a realizacdo de duas analises

12. ROTULAGEM E EMBAIL AGEM .

12.1. lN Eustem procedimentos operacionais escritos para rotulagem e embalagem de produtos |SIM NAO

nipulados?

12.2. R Os rétulos sdo armazenados de forma segura e com acesso restrito?

12.3. N As preparacdes magistrais e oficinais estdo rotuladas cormretamente?

12.4. N Os recipientes utilizados no dos prod manipulados garantem a estabilidade
fisico-quimica e microbiolégica da preparacio?

13. CONSERVACAO E TRANSPORTE =

13.1. N Existem di sobre vacdo e transporte dos dutos manipulados? SIM NAO

13.2. INF Como é realizado o transporte dos produtos manipulados. se for o caso?

13.3. N Os medi tos termo ivels sio mantidos em condi¢cdes de temperatura com-
pativeis com sua conservacao?

13.4. N O local de rvacio e disp io dos produtos manipulados e fracionados esta

or; i e limpo?

13.5. N Os produtos manipulados estio an:nazeuados ao abrigo da luz direta. sem poeira,
protegidos de te: atura e u

13.6. 1 Os produtos estdo dentro do prazo de vahdade"

13.7. N Existe procedimento para o destino dos medicamentos que estio com o prazo de
validade expirado?

13.8. I Os medicamentos sujeitos ao oon\role especial estio guardados em local com chave ou
outro dispositive de seg

13.9. N Os produtos prontos para serem en(regues aos pacientes estio devidamente identificados
e guard de forma a off se nca?

13.10. N E respeitada a proibicido de exposicio ao publico de produtos manipulados. com o
objetivo de propaganda. publicidade ou promocio?

13.11. INF Qual o destino dado as preparacdes nido retiradas pelos clientes?

13.12. N Existe procedimento que estabeleca o destino dado as preparacdes nio retiradas pelo
cliente. no caso de ofe risco no descarte?

14. DISPENSACAO _

14.1. O farmacéutico presta ori & aria aos pacient: objetivando o uso correto dos |SIM NAO
produtos?

142 N Todas as receitas aviadas s3o carimbadas pela farmacia. com identificacio do es-
tabelecimento. data da chspensacao e numero de registro da manipulacido. de forma a
comprovar o avi Lt

143 R A repeticdo de atend:mento de uma mesma receita somente ocorre se houver indicacio
expressa do prescritor quanto a duracio do tratamento?

15. GARANTIA DE QUALIDADE -

15.1. N A farmacia possul um Sistema de Garantia da Qualidade (SGQ) que incorpore as Boas |SIM NAO
Praticas de Manipulacio em Fammacias (BPMF). totalmente documentado e moni-
torado?

152 N A farmacia possui Manual de Boas Praticas de Manipulacio? N

15.3. N As operacoa de manipulacio sdo claramente especificadas por escrito e as exlgencus
de BPMF si3o cumpridas?

15.4. N Os procedimentos operaci is previ t: stabelecidos pela farmacia sio cumpri-
dos?

15.5. N A demanda de manipulacdes € compativel com a capacidade instalada da farmacia?

15.6. Prazo de Validade

15.6.1. R A determinacio do prazo de validade é baseada na avaliacdo fisico-quimica das drogas
e consideracdes sobre a sua esmbxhdade"

15.6.2. R O prazo de validade dos medi ipulados estabelecido pela farmacia esta
vinculado ac periodo de tratamento?

15.6.3. N Existe procedimento que defina a politica da empresa quanto as matérias-primas pro-

. ximas ao vencimento?

15.7. Documentacio

15.7.1. N Todo o processo de manipulacido é d do. com p di tos escritos que
definam a especificidade das operagdes?

15.7.2. N A documentacido possibilita o rastreamento de informacdes para investigacio de qual-
quer suspeita de desvio de qualidade?

15:73: N Os documentos sio aprovados. assinados e datados pelo Responsavel Técnico ou pessoa
por_ele autorizada?

15.74. N Os dados inseridos nos documentos durante a manipulacio sido claros. legiveis e sem
rasuras?

15.7.5. N As alteragdes introduzidas permitem o conhecimento de seu conteudo original?

15.7.5.1. R E justificado o motivo da alt 30?

15.7.6. N A docu kL £e a manipulacdo de formulas é arquivada. conforme reco-

dado por este Regulamento Técnico e seus Anexos?

15.8. Treinamento

15.8.1. N Existe um programa de treinamento de funcionarios. elaborado com base em um le-
vantamento de necessidades?

15.8.1.1. N O programa inclui os treinamentos iniciais e continuados?

15.82. N S3o realizados treinamentos especificos. de acordo com os grupos de atividades de-
senvolvidos la farmacia?

15.83. N Existem registros dos trei realizados?

1584, N E realizada avaliagio da efetividade dos treinamentos?

15841, N Existem registros?

15.9. Auto- Inspegdes

159.1. N A farmacia realiza auto-ins; Ses?

15917 INF Qual a periodicidade?

11592, N Os relatorios das auto-ins, des e suas Iusd sdo d tad e arquivados?

1593, N Com base nas conclusdes das auto-inspecdes sdo estabelecidas as acgdes corretivas

arias para assegurar o cumprimento das BPMF?

15.10. Atendimento a reclamacdes

15.10.1. N A farmacia registra as recla o bid a desvios de qualidade?

15.10.2. N As reclamacdes s3o investigadas?

15.10.3. N Sdo adotadas e registradas as medidas cormretivas?

15.104 N Sio prestados esclarecimentos ao reclamante?

15.105. N Esta afixada. de modo visivel. no principal local de atendimento ao publico. placa
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16. MANIPULACAO DE SUBSTANCIAS DE BAIXO INDICE TERAPEUTICO sSIM |NAO

16.1. INF A farmacia manipula substincias de baixo indice terapéutico para uso intemo?

16.1.1. INF Manipula substincias de baixo indice terapéutico - alta dosagem e baixa poténcia?

16.1.1.1. INF Quais?

16.1.2. INF Manipula substincias de baixo indice terapéutico - baixa d e alta éncia?

161.2.1 INF Quais?

162. INF Quais as formas fammacéuticas ipuladas?

16.3. I Esta aprovada pela Vigilincia Sanitaria local para a manipulacdo destas substancias?

16.4. I Foi apresentada comprovacio da fornmlacio para os produtos sélidos manipulados por
meio de perfil de dissolucio?

16.5. I Os excipientes utilizados foram padronizados. de do com a patibilidade das
formulacdes. descrita em compéndios oficiais / farmacopéias / publicacdes cientificas
indexadas?

16.6. INF O estudo de perfil de dissoclucdo foi realizado pela empresa. grupo de empresas ou
associacdo de classe?

16.7. I E garantida a reprodutibilidade dos estudos de perfil de dissolucdo quando da ma-
nipulacdo de substincias de baixo indice terapéutico?

16.8. 1 Possui procedimento para qualifi io dos fom d. ¥d

16.9. I Os fomn dores estio qualificados?

16.10. I Somente sio adquiridas matérias-primas que estejam em conformidade com as es-
pecificacdes?

16.11. I Existem procedimentos operacionais especlﬁoos para as atividades de aquisicio de
substancias de baixo indice terapéutico. . arm to. manipulacio.
dispensacio e atencdo farmacéutica?

16.11.1. I S3o cumpridos?

16.12. I No to do bi to € fixada identificacdo especial na rotulagem das matérias-
primas alertando de que se trata de substincia de baixo indice terapéutico?

16.13. I O armazenamento é realizado em local distinto, de acesso restrito. sob guarda do
farmacéutico. com especificacido de cuidados especiais de armazenamento que garantam
a man 3o das suas especifi S e integridade?

16.14. I As substancias de baixo indice terapéutico que ainda nio foram submetidas a processo
de diluicdo estio armazenadas em local distinto dos respectivos diluidos?

16.15. I No caso de manipular substincia de baixo indice terapéutico. baixa dosagem e alta
poténcia. s3o adotados e registrados os procedimentos de:

a) dupla checagem na pesagem para diluicdo. sendo uma pelo farmacéutico:

b) uso de metodologia de diluicio geométrica no processo de diluicio € homoge-
neizagio:

©) escolha e padronizacio de excipientes de acordo com o que foi utilizado nos
estudo

s de perfil de dissolucio.

16.16. & S3o realizadas analises de teor de cada diluido logo apds o preparo e monitoramento
trimestral do armazenado. conforme previsto nos itens 2.12.3 e 2.12.3.1 do Anexo II?

16.16.1. I Existem registros?

16.17. I E realizada dupla checagem na pesagem para a manipulacio. sendo uma feita pelo
fanmacéutico?

16.17.1. I O procedimento de dupla checagem na pesagem € registrado?

16.18. I Na homogenexz\cao do produto em processo de manipulacdo sio empregados os

excip e a metodologia utilizada para obtencio do produto ob-
jeto do perﬁl de dissolucdo?

16.19 I Neo p de psul sdo utilizadas capsulas com o menor tamanho, de
acordo com a dosagem?

16.19.1. I Existem registros?

16.192. I E realizado controle do peso médio. desvio padriao e coeficiente de variacdo em relacio
ao peso médio 7

16.192.1. I Existem registros?

16.20. I O envase e a rotulagem as disp S do anexo I desta Reso-
ucio?

1 1. 1 A dispensacdo € realizada mediante atencdo farmacéutica?

1 1.1 I E realizado acompanhamento do pacients, avaliagio  monitoramento do uso corrsto do
medicamento?

1621.1.1 I Existem 1 ¥4

16.22 I E realizado o monitoramento do processo de manipulacio de formas farmacéuticas de
uso interno com realizacio de uma analise completa de formulagio manipulada con-
tendo substincia de baixo indice terapéutico?

16.22.1 I o r bed a uma periodicidade trimestral?

16222, I As amostras contemplam diferentes manipuladores. fainmacos. dosagens e formas far-
macéuticas?

16223 I Esta estabelecida em procedi operaci 1 a todologia para a execucdo do
monitora to?

16.22.4. I Os resultados encontram-se registrados?

16.225. I A farmacia estabelece, registra e avalia a efetividade das medidas adotadas. por meio de
uma nova analise, em caso de resultado de analise msatisfatorio?

1623 I Na dispensacido. o medicamento é acompanhado de bula simplificada contendo os
padrdes minimos de informagdes ao paciente?

17. MANIPULACAO DE HORMONIOS. ANTIBIOTICOS. CITOSTATICOS E SUBSTANCIAS SUJEITAS A CON- [SIM NAO

TROLE ESPECIAL .

17.1. INF A farmacia manipula horménios?

17.2. INF A farmacia manipula antibiéticos?

17.3. INF A farmacia manipula c1 aticos?

17.4. INF A farmacia manipula substincias sujeitas a controle especial?

IF-S: INF Quais as formas farmacéuticas manipulad

176. I A farmacia notificou a Vigilancia Smltma que manipula substincias constantes do
Anexo II?

VEZ: I A farmacia possui Autorizacio Especial para a manipulacio de substancias sujeitas a
controle especial?

17.8. I A farmacia possui salas de manipulacio dedicadas. dotadas cada uma com anteca-
mara. para 2 manipulacio de cada uma das classes terapéuticas - hormodnios. an-
tibiéticos e citostaticos?

17.8.1. 1 Cada uma das salas possui sistema de ar independente e com eficiéncia comprovada?

17.82. I As salas possuem pressio negativa em relagdo as areas adjacentes. sendo projetadas de
forma 2 1mpedir o Iancamento de poés no laboratéric ou no meio ambiente. evitando
contaminag¢io cruzada. protegendo o manipulador € o meio ambiente?

17.9. i | S3oc adotados proced.lmeutos para evitar contaminacdo cruzada durante as atividades de
pesagem?
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117.10. I A pesagem dos horménios. citostaticos e antibiéticos é efetuada na respectiva sala de

i E manipulacdo?

17.11. I As balancas e bancadas sio submetidas a rig: Pr de limp antes e apos
cada pesagem?

17:12: I Todos os utensilios utilizados na manipulacio de substancias constantes do Anexo III
sd3o separados e identificados por classe terapéutica?

17.13. I E assegurado o uso de equipamentos de protecdo individual apropriados. condizentes
com os riscos. os controles € o volume de trabalho, visando protecdo e seguranca dos

L manipuladores?

17.14. I Os funcionirios diretamente envolvidos na manipulacio de substincias e produtos de
que trata o Anexo III sio submetidos a exames médicos especificos. atendendo ao

| o Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO)?

17.15. R E adotado o sistema de rodizio no trabalho?

17.16. I Existe procedimento 1 1 especifico para evitar contaminacio cruzada?

1727 N o Os exclpxmtes utilizad foram. dronizados? . -

17.18. 1 Possui pro ocedimento para qualificacdo dos fornecedores?

17.19. 1 Os forn d estio qualificados?

17.20. I Somente s3o adquiridas matérias-primas que estejam em conformidade com as es-
pecificacdes?

117.21. I Eustem procedimentos operaclonaxs ﬁpecxﬁcos para as anvxdades de aquisicdo. re-

arm to. mani sacio e ork fam éutica?

17.22. I O amazenamento é realizado em local distinto. de acesso restrito. sob guarda do
farmacéutico. com especificacio de cuidados especiais de armazenamento que garantam
a manu do das suas especifi des e integridade?

117.23. INF A farmacia prepara diluidos de substincias constantes do Anexo II?

17231, I Caso posxuvo na pesagem para diluicdo & realizada dupla checagem. sendo uma feita
pelo farmacéuti

{17.23.1.1. I o proced.unento de dupla checagem na pesagem € registrado?

17 .24, I No processo de diluicio € homogeneizacio € utilizada metodologia de diluicdo geo-
métrica?

I Existem registros do preparc dos diluidos?

I Os excipientes utilizados no preparo dos diluidos s3o padronizados?

I ©O armazenamento de diluidos de substancias sujeitas a controle especial segue as
dis; sicdes da regulamentacio ifica?

I E realizada dupla checagem na pesagem para a manipulacdo. sendo uma feita pelo
farmacéutico?

I o di de dunla h em na pesagem & registrado?

I No p de encap sao utilizadas capsulas com o menor tamanho., de
acordo com a dosagsm”

1 E realizado controle do peso meédio. desvio padrio e coeficiente de variacio?

I Existem registros? i

I O envase ¢ a rotulagem seguem as disposicdes constantes do anexo I desta Reso-
lucdo?

L A dispensacdo € realizada mediante orientagio fammacéutica?

I E realizado o monitoramento do processo de manipulacio de formas farmacéuticas de
uso intemo com realizacio de uma analise completa de formmlacio manipulada con-
tendo cada uma das classes terapéuticas - antibioticos. hormédnios e citostaticos?

I O monitoramento obedece a uma periodicidade trimestral para cada uma das classes
terapéuticas elencadas no item anterior?

I As amostras contemplam diferentes manipulad , far: . dosagens e formas far-
macéuticas?

I Esta estabeleclda em procedimento operacional a metedologia para a execucidao do
monitora.

I Os resul 995,,@999!!919—,52,{@51,5'3’9‘1253 ,,,,,

I A farmacia estabelece, registra e avalia a efetividade das medidas adotadas, por meio de

uma nova analise. em caso de resultado de analise msatisfatorio?

17 .33 Substa

ncias sujeitas a con

trole especial

17.33.1. I A manipulacio das substincias sob controle especial se da exclusivamente sob pres-
cricao?

17.33.2. I A escriturac3o e os balancos sio realizados obedecendo a Legislacdo Sanitaria em
wvigor?

17.333. 1 A doc‘umentacao relan\a a escrituracdo e arqmvada e mantida no estabelecimento pelo
periodo estabe na legislac3o fica

17.33.4. N As Receitas de Conn'ole Especial e as Notificagdes de Receita estio preenchidas cor-
retamente e de acordo com a legislacdo especifica?

|117.33.5. I A farmacia encaminha os Balancos e as Relacd de Notifi S de Receita a au-
toridade sanitaria. respeitando os prazos estabelecidos na legislacio em vigor?

17.33.5.1. I Apresentou os comprovantes?

17.33.6. 1 E realizado o controle de das matérias primas sujeitas a controle ial?

17.33.7. I As eventuais d sdo escrituradas e lancadas nos Balancos?

117.33.7.1. N Estao devidamente justificadas?

17.338. I O peso das mate:rns—pn:mas sujeitas a controle especial adquiridas € conferido no

do r
17.338.1. INF Caso exista diferenca entre o peso constante na Nota Fiscal e o peso real, qual o
rocedimento adotado pela farmacia?

117.33.8.2. N Existem registros?

17.339. I A rotulagem das preparacdes magistrais contendo substincias sujeitas a controle es-
pecial obedece a legislacio especifica em vigor?

17.33.10. INF Qual o procedimento adotado pela farmacia nos casos em que ocorra © vencimento do
prazo de validade d substincias?

17.33.10.1. |N Existe procedimento escrito?

117.33.10.2. N Existem registros?

17.33.11. I Os produtos manipulados que contenham substincias sujeitas a controle especial sdo

| mantidos em local fechado com chave ou outro dispositivo que ofereca seguranca?

18. MANIPULACAO DE PRODUTOS ESTEREIS SIN NAO

18.1. 1cO Gerais

18.1.1. E realizado o efetivo monitoramento de todo o processo de preparacio. de modo a
garantir ao paciente a qualidade da cdo a ser admimistrada?

INF A farmacia manipula produtos usados em terapia antineoplasica?

30 e Pessoal

2

Todo o pessoal envolvido com a manipulacdo de produtos estéreis conhece os principios
de manipulacio de produtos estéreis?

O acesso de pessoas as areas de preparacio de formulacdes estéreis € restrito aos
operadores diretamente envolwdos"

Os manipulad. de dut is_atend a um alto nivel de higiene?

Os manipuladores sio instruidos a lavar comretamente as maos e antebracos. com
escovacio das unhas. utilizando anti-séptico padronizado. antes de entrar na area de
ma lac3o

18.

Os oper’adiores que fazem a inspecdo visual sio submetidos a exames oftalmolégicos
periédicos e tém intervalos de d so frequentes no pericdo de trabalho?

18.2.

Os funcionarios envolvidos na manxpuhcao de preparacoes estéreis estio adequada-
mente uniformizados para assegurar a pr. da preparacio contra a contaminacio?

18.2.

Os uniformes sio tr d a cada 3o de ma para garantir a2 higiene
apropriada?

18.2.

A colocacgdo dos uniformes e calcados. bem como a higiene preparatoria para entrada
nas areas classificadas s3o realizadas em sala especificamente destinada a paramen-
tacio?

A colocacdo dos uniformes e calcad segue p: di previ te estabelecid
|para evitar contaminacio microbiana e por pan;u;ulas"

f’ Os uniformes e calcados utilizados nas areas classﬁcadm cobrem eompleta).nente o
corpo?

N Os uniformes utilizados nas areas classificadas s3o de tecido que n3o liberam par-
ticulas?

I Os uniformes usados na sala de manipulacdo. inclusive mascaras e luvas s3o es-

téreis?
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Os uniformes usados na sala de manipulacio sio substituidos a cada sessdo de ma-

:
i
-
ol (B
ZN

A.s huvas estere:s sdo trocadas a cada horas de trabalho de manipulacio e sempre que
sua integridade esteja ¢

_.;.
i
ot
w
2

Os uniformes reutilizaveis sdo manhdos separados. em ambiente fechado. até que sejam
apropriadamente lavados e esterilizados?

i
b
o
-

A lavagem e esterilizacdo dos uniformes s3o realizadas sob a responsabilidade da
empresa?
A lavagem e a esterilizacdo dos uniformes sdo realizadas por empresa terceirizada?

Existe contrato formal?
O pr de lavagem e esterilizacio dos uniformes segue procedimentos escritos?

Esta validado?

(00|00 00 00 ] »w w

_.~__~
b 0 10 0

A area de preparacao de esterms esm localizada. projetada e construida ou adaptada
segundo p com uma infra- estrutura adequada as operacdes
desenvolvldzs. para asseguru a qualidade das preparacgdes?

{18322 N

A farmacia possui, além das areas comuns a farmacia:
a) sala de limpeza. higienizacdo e esterilizacdo:

b) sala ou local de pesagem:

<) sala de manipulacdo e envase exclusiva:

d) area para revisio:

€) area para quarentena. rotulagem e embalagem:

f) sala de paramentacio especifica (antecamara).

Nas salas de pesagem. manipulacio e envase. as superficies sdo revestidas de material
resistents aos agentes sanitizantes?

As superficies s3o lisas. impermeaveis cantos arredondados?

As salas de pesagem. manipulacio e envase sido projetadas de modo a evitar superficies

de dificil impeza?
E respeitada a exigéncia de nio se utilizar portas corredi 2

Os tetos. se rebaixados. s3c completamente vedados?

As tubulacdes instaladas nas salas de pesagem. manipulacio e envase sio embutidas na
parede?

E realizado o controle do mvel de contaminacdo ambiental do ar e d.m superficies.
através de parametros estabel

Existem registros?

E realizada altemancia periddica dos desinfetantes utilizados?

®
w
]
Zl2\z| 2| Z[212] 22| 2

E realizado monitoramento periédico da sanitizacdo. através de parametros estabe-
lecidos. para detectar o surgimento de microorganismos persistentes ou resistentes?

E respeitada a exigéncia de n3o se permitir o uso de pia e ralos na sala de pesagem. sala
de manipulacio e envase?

O acesso as salas de limpeza. higienizacdo e esterili jo. p : manipulacio e
envase € realizado por meio de amara?

118.3.15.

A sala destinada a lavagem. esterilizacio e despirogenizacdo dos recipientes vazios €
separada das demais?

183151

z2fz] 2] Z| =

l18.3.16.

(18317,

Possui c].assi aca ISO 8 (100.000 particulas’ pe cubico ar)?
A Hmp 1-4 i de medic P farmacéuticos e produtos para
saude utllxzados na manipulacio de produtos estéreis também &€ realizada em area classe

_|ISO 82
A sala de lnnpem e lngxenxzacao é conngua a sala de mampulacao e dotada de

passagem de dupla porta para a entrada de material?

[183.18.

Dispde de meios e equipamentos para limpeza e esterilizacio dos materiais antes de sua
entrada na sala de mampulacido?

118.3.19.

S22 2

[18.320.

A sala onde € realizada a pesagem possui Classe ISO 7 (10.000 particulas/ pé cubico de
ar)?

" |A sala destinada a manipulacio e envase de preparacdes estéreis € independente el

exclusiva?

=]

[18320.1.

A sala € dotada de filtros de ar para retencdo de particulas € microorganismos, ga-
rantindo os niveis recomendados - Classe ISO 5 (100 particulas/ pé cubico de ar) ou as
atividades sio realizadas sob fluxo laminar. Classe ISO 5 (100 particulas/ pé cubico de
ar). em area Classe ISO 7?7

[18.3.20.

i

Possui pressdo positiva?

118.3.21.

Existe area especifica para revisio. com condi¢gdes de iluminacio e contraste adequadas
a realizac3o da inspecao dos produtos envasados?

518.3.;’2.

18323,

A area destinada a quarentena. rotulagem e embalagem das preparacdes & suficiente
para garantir as operacdes de forma racional e ordenada?

A sala de paramentac3o possui camaras fechadas. com dois ambientes (barmreira su-
jo'limpo). para troca de roupa?

[18.324.

As portas de acesso a sala de paramentacio e salas classificadas possuem dispositivos
de seguranca que impecam a abertura simultinea das mesmas?

A sala de paramentacdo € ventilada com ar filtrado?
Possui pressdo inferior a2 da sala de manipulacio e superior a area exterma?

AR A AR AR

O lavatéorio possui tormeira ou comando que dispense o contato das maios para o
fechamento?

Existe provisio de sabonete llquxdo ou anu-sepnoo _]unto ao lavatério. além de recurso
para das mios?

e utensilios

Os equipamentos sio localizados. projetados. instalados. adaptados € mantidos de forma
a estarem adequados as operacdes a serem realizadas?

A estrutura dos equipamentos pernmite que o0s mesmos se_]am lnnpos e assim man-
tidos?

Os equipamentos utiizados na manipulacdo de preparacdes estéreis podem ser efe-
tivamente esterilizados por vapor. por aquecimento a seco ou outro método?

Os desinfetantes e deter sio monitorad a con inacio microbi 2.

Apo6s o término do trabalho de manipulacio os equipamentos s3o limpos. desinfetados
e 1dentificados quanto a sua condicdo?

S3ao efetuados os registros desses procedimentos?
O ar injetado nas areas classificadas € filtrado por filtros HEPA?

Os equipamentos s3o b tidos a cio preventiva, de acordo com um pro-
grama formal. e comretiva. gquando necessario?

Existem dimentos para a realizacio de man Fo dos equipa 2

Existem registros das manutencdes preventivas e corretivas realizadas?
o eqmpamento utilizado no tratamento de agua assegura a producio da agua com a
especificacio "agua para injetaveis"?

E realizada a sanitizacio do sistema de producio de agua, de acordo com procedimentos
escritos?

(2| 2| "alz] 2|~2| 2l2] 2| 2] 2

S3c mantidos os registros? S
O sistema de dmtnmeo da agua garante que nio haja contaminacio microbiana?

Sendo ario o arm to da agua. sio usados recipientes de aco inoxidavel

_|herméticos e munidos de filtro de ar esterilizante?

lLibere particulas?

O mobiliario é construido de material liso. impermeavel. facilmente lavavel e que nio |

18 4141,

E passivel de desinfeccio pelos agentes normalmente utilizados?

18.5. Materia

A AN

18.5.1.

As matérias-primas adquiridas s3o analisadas para a venfi do cumprt to de
todas as especificacdes estabelecidas nos compéndios oficiais. mcliindo a determinacao
da biocarga?

{1852

2

As especialidades farmacéuticas e produtos para a saude utilizados no preparo de
estéreils seguem

especificagdes técnicas detalhadas pelo farmacéutico e estio regularizados junto a AN-
VISAMS?

18.5.3. N

Cada lote & hado do Certificado de Analise emitido pelo fabricante?

18.6. Agua
118.6.1. N

|A agua de ab i o si de tratamento de agua e a agua tratada s3o
¥ dos regularmente?
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118.6.1.1. N S3io mantidos registros dos resultados?

18.6.2. I A agua utilizada na preparacdo de estéreis € obtida por destilacio ou por osmose
reversa. obedecendo as caracteristicas farmacopéicas de agua para injetaveis?

(18.6.2.1. INF E obtida no préprio estabelecimento?

18.6.3. N A agua utilizada no enxagiie de ampolas e recipientes de envase tem qualidade de "agua
para injetaveis"?

18.6.4. INF A farmacia armazena a "agua para injetaveis"?

18641, N (s:oasg"posiﬁ"o. a agua € mantida em recirculacic a2 uma temperatura igual ou superior a

18.6.4.2. I Caso negativo. € descartada a cada 24 (vinte e quatro) horas?

118.6.5. N Existem procedimentos escritos para a impeza e manutencio do sistema de obtencio de
agua para injetaveis?

18.65.1. N Sao mantidos os registros?

18.6.6. I S3o feitos os testes fisico-quimicos e microbiolégicos previstos para agua purificada.
além de teste de endo inas bacterianas?

18.66.1 I Existem registros?

18.6.7. I A farmacia mom(ora a agua para preparacio de estéreis. quanto a condutividade e

de s bacterianas (exceto para colirios). imediatamente antes de ser

usada na magu]a@'o?

18 6.7.1. I Existem registros?

18.6.8. I S3o estabelecidas e registradas as medidas cormretivas e preventivas adotadas em caso de
laudo insatisfatorio da agua?

18.6.8.1. 1 E avaliada a efetividade das medidas adotadas. por meio de uma nova analise?

18.6.9. I O processo de obtencio da agua utilizada na preparacio de estéreis esta validado?

118.7. Manipulacio

118.7.1. N S3o tomadas precaucdes no sentido de minimizar a contaminacdco durante todos os
estagios da manipulacio?

18.7.2. I A manipulacio € reahzada com técnica asséptica?

2. N Segue proced

18.7.3. I O processo de mamgu]ago esta vahdado?

18.7.3.1. i Existem registros?

18.7.4. N Existe um programa de monitoramento ambiental?

l18.74.1. N Existem registros?

18.75. N E verificado o cumpnmeuto do procedimento de lavagem das maos e antebracos dos
mani 1ad

18.7.6. N E verificado o cumprnnento dos procedimentos de limpeza e desinfec¢io das areas.
instalacdes equipamentos € materiais empregados na manipulacio das preparagdes es-
téreis?

18.7.7. N Especialidades farmacéuticas. produtos para a saude e recipientes sio limpos e de-
sinfetados antes da entrada na area de manipulacio?

18.7.8. N Especialidades farmacéuticas utilizadas para preparacdo de estéreis sioc previamente
tratadas para garantir a sua assepsia externa e inspecionadas visualmente quanto a

de particulas?

18.7.9. N E efetuado. na ordem de manipulacio. o registro do numero de lote de cada uma das
especialidades farmacéuticas e produtos para a saude. ou de cada matéria-prima. uti-
Lizados na manipulacio de preparacdes estéreis. indicando inclusive os seus fabricantes

l / formecedores?

18.7.10. N As embalagens primarias estéreis sio transportadas de modo a garantir 2 manutencio da
sua esterilidade até o envase?

18.7.11. N Todas as superficies de trabalho. inclusive as lntemzs da capela de fluxo laminar. sio
Limpas e desinfetadas antes e depois de cada de manipulacio?

187111 N Sdo mantidos os registros?

18.7.12. N Existem registros das operacdes de limpeza e desinfeccio dos equipamentos empre-
gados na manipulacio?

[18713. INF No caso do produto manlpulado ser submetido 2 utmhucao “final . por calor. onde
ocoITE © PI de estenlizacio?

18.7.14. INF A esterilizacdo final € realizada na sala de limpeza e higienizacio?

118.7.14.1. N Caso positivo. obedece a procedimento previamente estabelecido € em horario distinto

l das demais atividades realizadas na sala?

118.7.15. I O envase de preparacdes esterilizadas por filtracio € realizado sob fluxo laminar classe
ISO 5. em sala classe ISO 7?

18.7.15.1. I E efetuado teste de integridade no filtro esterilizante antes e apés o processo de
filtracio?

18.7.15.2. I Existem registros?

18.7.16. N Todas as solucdes passam por filtracio em membrana compativel com o método de

esterilizacio final utiizado?

118.7.16.1. N Sao efetuados testes para \'mﬁcacao da integridade da membrana filtrante antes e apos
a filtracdo?

18.7.16.2. N Existem registros?

18.7.17. I Todos os processos de esterilizacdo sio validados e sistematicamente monitorados com

| B base em procedimentos escritos?

18.7.17.1. I Os resultados sdo registrados?

18.7.18. (N S3o definidos procedimentos claros para diferenciacio das preparacdes esterilizadas. das
nio esterilizadas?

18.7.19. R E realizado o monitoramento dos produtos intermediarios quanto a presenca de en-

| . dotoxinas?

18.7.20. N Foi estabelecido o tempo entre o inicio da uzampulacao de determinada solucdo e sua
esterilizacio ou filtracio esterilizante?

18.7.21. N E realizada a revisio e inspecdo de todas as unidades de produtos mtuels"

118.7. 5 R E efetuado teste para verificacio da hermeticidade dos produt

18.7.23. N Existe um sistema de identificacio que garanta a seguranca da separacao das pre-
paracdes antes e depois da revisio?

18.7.24. N A rotulagem dos produtos estéreis atende as disposicdes deste Regulamento?

18.8. Controle de Qualidade

18.8.1. N As matérias-primas utilizadas na preparacdo de estéreis s3o submetidas aos ensaios
farmacopéicos completos. incluindo identificacdo. quantificacio (teor). impurezas e de-
terminacio da biocarga?

18.8.1.1. INF Os testes de quantificacdo (teor). impurezas e determinacio da biocarga sio executados
por laboratérios de controle de qualidade terceirizados?

18.82. I Além dos controles previstos no Anexo I. o produto estéril pronto para o uso €

submetido a:

a) inspecido visual de 100% das amostras. para verificar a integridade fisica da
embalagem. auséncia de particulas estranhas. precipitacdes e separacgdes de fases:
b) verificacido da exatidio das informacdes do rétulo:

c) teste de esterilidade:

d) teste de endotoxinas bacterianas. exceto para os produtos oftalmicos.

N As amostras para o teste de esterilidade s3o retiradas. segundo técnicas de amostragem
que assegurem a representatividade da amostra, a cada ciclo de esterilizacdo?
I Todas as analises sio registradas?
(18.9. Garantu de Qualidade o .
1891, 1 Os equipamentos e as salas classificadas s3o qualificados/certificados?
118.92. 1 Os ciclos de esterilizacio e despirogenizacio sio validados?
18.9.3. I O sistema de obtencio de agua para preparacio de estéreis esta walidado?
1894 I O procedimento de preparacdes estéreis esta validado para garantir a obtencido do
medicamento estéril?
18941, N A validacio segue protocolo escrito que inclua a avaliacdo da técnica adotada. por meio
de um procedimento simulado?
18942, I A validacio abrange a metodologia empregada. o manipulador. as condicdes da area e
| dos equipamentos?
18.9.5. N S3o realizadas revalidacdes periodicas. no minimo uma vez ac ano?
18.96. N Sempre que houver qualquer alteracdo nas condicdes validadas. o procedimento €
revalidado?
18.9.7. I As validacdes e revalidacdes sdo d adas e os documentos arquivados?
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18.10. Manipulacio/fr: de preparacdes e contendo citostaticos

18.10.1. N Os medicamentos Citostaticos s3co amazenados em local exclusivo. sob condicdes

iadas. de modo a preservar a identidade e integridade dos

18.10.2 I A farmacia possul sala exclusiva para manipulacdo e fraci de rnmtahmt‘_’

18.10.3. N A pressurizacdo da sala de manipulacio é negativa em relacio ao ambiente adja-

. cente?

18.10.4. I Todas as operagdes sdo realizadas em Cabine de Seguranca Biolégica (CSB) Classe II
B2?

18.10.5. N A CSB é wvalidada com periodicidade semestral e sempre que houver deslocamento e/ou
reparos?

18.10.5.1. N S3do mantidos os registros?

18.10.6. N Qualquer interrupcio do funcionamento da CSB unphca na paralisacio imediata das
atividades de manipulacio dos medicamentos citostaticos?

18.10.7. I Durante a manipulacio s3o usados:

a) dois pares de luvas (tipo cimigica) de latex estéreis. com punho longo e sem
talco:

b) avental longo ou macacdo de uso restrito a sala de manipulacdo. com baixa per-
meabilidade. frente fechada. com mangas longas e punho elastico.

18.10.8. N As luvas s3o trocadas a cada hora ou sempre que sua integridade estiver compro-
metida?

18.10.9. N A paramentacio. quando reutilizavel. é guardada separadamente. em ambiente fechado.
até que seja lavada?

18.10.9.1. N O pr de lavagem é exclusivo a este vestuario?

18.10.10. N E feita a inspecdo visual do produto final. observando a existéncia de perfuracdes e/ou
wvazamentos. corpos estranhos ou precipitagdes na solucio?

18.10.11. N O transporte do medicamento citostatico € feito em recipientes isotérmicos exclusivos
protegido de i éries e da incidéncia direta da luz solar?

18.10.12. N O responsavel pelo transporte de medicamentos citostaticos reoebeu treinamento es-
pecifico de bi e a rergé

18.10.13. N Em casos de contaminacio acident: no transporte de me unentos citostaticos. &
realizada a notificacdo do ocorrido ao responsavel pela manipulacio?

18.10.13.1. I Sao adotadas providéncias de descontaminacdo € limpeza. de acordo com os protocolos
estabelecidos?

18.10.14, R A farmacia dispde de Programa de Biosseguranca, devidamente implantado?

18.10.15. N A farmacia mantém um "Kit" de Derramamento identificado e disponivel em todas as
areas onde sdo realizadas atividades de manipulacio. armazenamento e transporte?

18.10.16. N O Kit de Derramamento contém: luvas de procedimentos. avental de baixa permea-
bilidade. comp absor P Tespiratoria. protecdo ocular. sabdo. des-
cricdo do prooed:.mento formulario para o registro do acidente e reclplmte identificado
para recolhimento dos residuos de acordo com RDC/ANVISA n° 306. de 07/12/2004,
suas atualizagdes ou cutro instrumento legal que venha substitui-la?

18.10.17. N Existe descricio do procedimento e o formulario para o registro do acidente. além de
recipiente identificado para recolhimento dos residuos de acordo com a legislacio
vigente?

18.10.18. N Existem normas e rotinas escritas para a utiizacio da Cabine de Seguranca Bioldgica e
dos Equi tos de P 3o Individual?

18.10.19. N Todos os acidentes sdo registrados em Formulario Especifico?

18.10.20. N Existem procedimentos especificos para casos de acidentes?

19. MANIPU

ACAO DE PREP.

ARACOES HOMEOPATICAS

19.1. INF A farmacia manipula preparacdes homeopaticas?

192 N Os funcionarios envolvidos no p; de manipulacido estio devidamente higienizados
e nio odorizados?

19.3. I Existe sala exclusiva para a manipulacio de preparacdes homeopaticas?

194 R A sala é condizente com o volume de operacdes?

19.5. N A sala esta localizada em area de baixa incidéncia de radiagdes e de odores fortes?

196. N Quando aplicavel. existe:
alcodmetro de Gay-Lussac?

Balanca de uso exclusivo?

19.7. N Existe area ou local para hmpaa e hlgxmxzacao dos utensilios. acessorios e recipientes
util nas pre: coes ticas'

198. INF A area de lavagem & compartilhada para lavagem de outros recipientes. utensilios e
acessoérios utilizados na manipulacio de preparacdes nio homeopatica?

198.1. N Caso seja compartilhada a lavagem de materiais utilizados na manipulacio de pre-
paracdes homeopaticas € nio homeopaticas. ela ocorre em momentos distintos e obe-
dece a procedimentos escritos?

199 N A area ou local de lavagem e inativacio € dotada de estufa para secagem e inativacido
de materiais. com termometro?

19.10. R S3o mantidos os registros de temperatura € tempo do processo de imativacio?

19.11. N Para a limpeza e sanitizac3o do piso. paredes e mobiliario da sala de manipulacdo de
preparacdes homeopaticas s3o usados produtos que nio dei T ou p m
odores?

19.12. R As bancadas de trabalho sio limpas com solucio hidroalcodlica a 70% (p/p)?

19.13. N Os materiais destinados as preparacoes h paticas s3o am dos em area ou local

iado. ac abrigo de

19.14. I A agua utilizada para preparacoes homeopaticas atende aos requisitos farmacopéicos
estabelecidos para agua purificada?

19.15. I A preparacio de heterolsoterapu:os utlhzando medicamentos ou substancxm sujeitas a
controle especial € realizada as deste Regul e da le-
gislagio especifica vigente?

19.16. N O local de trabalho e os equipamentos sio impos. de forma a garantir a higiene da area
de manipul

19.17. INF Os utensilios. acessérios e recipientes utilizados nas preparacdes homeopaticas sio
descartados?

19.17.1. N Sendo possivel sua reutilizacio. os mesmos sio submetldos a proced.unentos esta-
belecidos e adequados de higienizacdo e mativacio. a d as T o téc-
nicas nacionais € / ou intemacionais?

19.18. N Apos a inativacio e higienizacio dos ilios. recipi e orios, estes sao
guardados ao abrigo de sujidades e odores?

19.19. INF A farmacia prepara auto-isoterapicos?

19.19.1. I Exjite sI?Ila especifica para coleta de material e preparo de auto-isoterapicos até 12CH
ou 24D

19.19.2. N Existe procedimento para coleta de material?

19.19.3. I

19.19.4. I

19.19.5. N

19.19.5.1. N Sio mantidos os regzstros"

19.19.6. N Existem procedimentos escritos de biosseguranca. de forma a garantir a seguranca

B N microbiologica da sala de coleta e preparo de auto-isoterapico?

19.20. N Existem procedimentos operacionais padrio para tedas as etapas do processo de pre~
paracdes homeopaticas?

19.20.1. N S3o cumpridos?

19.21. R A rotulagem das tinturas-mae atende aos requisitos estabelecidos no Anexo V deste
Regulamento?

1922 R A romhge;:n das matrizes atende aos requisitos estabelecidos no Anexo V deste Re-
gulamento?

1923, N A rotulagem das formas farmacéuticas de dispensacdo atende aos requisitos estabe-

idos no Anexo V deste Regulamento?

1924, N Consta dos rotulos das preparaqo& homeopaticas o prazo de validade e. quando ne-

cessario. a indicacido das di Ppara sua conservacio?
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19.25. N A farmicia realiza anilises de controle de qualidade dos insumos ertes recebidos?

19.26. N Os insumos ativos para os quais existem métodos de controle de qualidade sio ad-
quiridos acompanhados dos respectivos certificados de analise?

19.27. R Os insumos ativos para os quais ndo existem métodos de controle de qualidade sio
adquiridos acompanhados da respectiva descrigdo de preparo?

19.28. N Sdo realizadas analises microbiologicas das matrizes do estoque existente, por amos-
tragem representativa’

19.28.1. N Foi estipulada a periodicidade adequada para as analises, de forma a garantir a qua-
lidade de suas matrizes?

19.28.2. N Sao mantidos os registros das anahses realizadas?

20. PREPARACAOQ DE DOSE UNITARIA E UNITARIZACAO DE DOSES DE MEDICAMENTO EM SERVICOS DE[SIM  [NAO

SAUDE

120.1. I Trata-se de farmdcia de atendimento privativo de unidade hospitalar ou equivalente de

| assisténcia médica?

120.2. INF A fanmacia realiza transformacio/derivacio de medicamentos?

20.2.1. N Atende aos requg,s_llqs#do item 3.1.1. do Anexo VI para a execucdo de tal atividade?
120.3. N A preparacdo de doses unitarias e a unitarizagdo de doses de medicamentos é realizada
sob responsabilidade e orientacdo do fanmacéutico?

120.3.1. N Sdo efetuados os respectivos registros de forma a garantir a rastreabilidade dos produtos
e procedimentos realizados?

120.4. N A preparacio de doses unitarias ¢ a unitarizacdo de dose do medicamento. é registrada
Livto de Registro de Receituario, ou seu equivalente eletrénico?

20.4.1. N Os registros contém todos as nformacdes necessarias?

20.5. N Existe procedimento operacional para a prevencio de frocas ou misturas de medi-
camentos?

20.6. E observada a proibigdo de realizacdo de procedimentos de preparacio concomitante, de
doses unitarias ou unitarizacio de doses de mais de um medicamento?

20.7. N A escrituracio de todas as operagdes relacionadas com os procedimentos de preparagio
de dose unitaria ou unitarizacdo de doses do medicamento esta legivel, sem rasuras ou
emendas”?

20.8. R |A escrituracio é mantida atualizada, sendo observada a ordem cronolégica?

209 N |O prazo de validade dos produtos submetidos a preparacio de dose unitiria ou a
{unitarizacdo de doses atende ao disposto no Anexo VI?

20.10. R {Para os casos de fracionamento sem o rompimento da embalagem primaria, a famacia
‘adquire medicamentos disponivels no mercado em embalagem primana fracionavel?

20.11. INF |A farmicia mantém estoque dos medicamentos ja submetidos 4 preparacio de dose
|unitarizada por quanto tempo?

20.12. N ’A embalagem priméria do produto submetido 2 preparacio de doses unitarias ou a
\unitarizacio de doses garante que as caracteristicas do medicamento nio sejam al-
\teradas. preservando a qualidade. eficicia e seguranca do mesmo?

20.13. N Existem 1 procedimentos operacionals escritos para as operacbes de rotulagem e em-
/balagem de medicamentos submetidos ao preparo de dose unitiria ou unitarizada?

20.14. N |A rotulagem garante a rastreabilidade do medicamento submetido 2 preparacdo de dose
{unitaria ou unitarizada?

20.15. N 0 sm'ico de saide possul infra-estrutura adequada para exercer as atividades de pre-
|paragdo de dose unitiria ou unitarizada de medicamento, dispondo de todos os equi-

o B yalmntos e materiais de forma organizada?

20.16. R 0 servigo possui sala especifica para as atividades de preparacao de dose nitaria ou
unitarizada de medicamento?

20.17. N |A sala destmada as atividades de preparacdo de dose unitiria ou unitarizada de me-
|dicamento esta devidamente identificada e suas dimensdes sdo compativeis com o
\volume das operagdes?

20.18. N |A sala destinada as atividades de preparaco de dose wnitiria ou unitarizada de me-
\dicamento possui:
|2) Bancada revestida de material liso, resistente e de facil limpeza;

{b) Pia com agua comrente;

c) Instrumento cortante, equipamentos, utensilios, vidrarias e demais materiais para uso
lexclu,sno nas atividades de preparacdo de dose unitaria ou unitarizada

'de medicamento e que permita sua limpeza e sanitizagdo;

|d) Lixeira com tampa, pedal e saco plastico. devidamente identificada.
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ANEXO IV

[logotipo da empresal

DECLARACAO QUADRO SOCIETARIO

Eu, , portador do CPF/MF n. , representante legal da empresa (Razdo Social
da Empresa), estabelecida na .(endereco completo), inscrita no CNPJ/MF sob
n.° , DECLARO, para todos os fins de direito, sob as penas da lei, ndo possuir no

guadro da Empresa pessoa que figure como dirigente ou sdcio conjuge, companheiro,
parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até terceiro grau inclusive de
profissionais integrantes de érgados de deliberacdo ou dire¢ao da Fundagao do ABC, exceto
o previsto nos paragrafos 32 e 42 do artigo 62 do Regulamento Interno de Compras da
Fundacdo do ABC.

Ainda, declaro que no quadro da empresa ndo possuir sécios que sejam agentes politicos
de Poder, membros do Ministério Publico, ou dirigentes de 6rgao ou entidade da
Administracdo Publica celebrante, bem como seus respectivos conjuges, companheiros ou
parentes, até o segundo grau, em linha reta, colateral ou por afinidade

[LOCAL] [DATA]

Empresa
Representante Legal

Rua Doutor Henrique Calderazzo, 321 | CEP 09190-615 | Santo André, SP J\ sko
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ANEXO V
[logotipo da empresa]
ATESTADO DE VISTORIA

Declaramos que a empresa , CNPJ n°

, esteve presente através de seu representante
Sr(a) ,portador do
documento de identidade n° realizando vistoria no Hospital

Estadual Méario Covas de Santo André - Fundagéo do ABC, onde devera ser executado 0s
servigcos constantes no anexo | — Termo de Referéncia.

Estando a mesma ciente das obrigagfes, natureza e vulto dos servigos, bem como,
informados a respeito de todas as condi¢cdes locais que direta e indiretamente se

relacionem com a execuc¢do dos trabalhos e servicos.

de de 2023.

Fundag&o do ABC — HOSPITAL ESTADUAL MARIO COVAS

De acordo:

Representante da empresa participante

Rua Doutor Henrique Calderazzo, 321 | CEP 09190-615 | Santo André, SP J\ sko
Fone: (11) 2829-5000
() FJ,J,NBA,C.A})%EG - - PAULO
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ANEXO VI
[logotipo da empresa]

MODELO DE OPGAO POR NAO REALIZAR A VISITA TECNICA

Eu, , portador do RG n° e do
CPF n° : na condicao de representante legal de

(nome Empresa), inscrita no CNPJ sob o n° :
com sede no endereco , interessado em participar da Coleta de Precos n°,

DECLARO que a Empresa néo realizou a visita técnica prevista no Memorial e que, mesmo
ciente da possibilidade de fazé-la e dos riscos e consequéncias envolvidos, optou por
formular a proposta sem realizar a visita técnica que Ihe havia sido facultada. A Empresa
esta ciente desde ja que, em conformidade com o estabelecido no Memorial, ndo podera
pleitear em nenhuma hipotese modificagbes nos precos, prazos ou condi¢des ajustadas,
tampouco alegar quaisquer prejuizos ou reivindicar quaisquer beneficios sob a invocacgéo
de insuficiéncia de dados ou informacdes sobre os locais em que serdo executados 0s

Servigos.
Local, data.
Nome da Empresa e de seu representante legal.
Rua Doutor Henrique Calderazzo, 321 | CEP 09190-615 | Santo André, SP J\

Fone: (11) 2829-5000 sAo
one ( ) FB,N,,DA,Q’F’,{‘?E --PAUI'O
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ANEXO VI

[logotipo da empresal
MODELO DE DECLARACAQ DE ANTICORRUPCAO

Eu, , portador do CPF/MF n. , representante legal da empresa (Razéo Social da
Empresa), estabelecida na .(endereco completo), inscrita no CNPJ/MF sob n.° , o uso
de minhas atribuicbes, DECLARO que a pessoa juridica conduz seus negécios de forma a coibir
fraudes, corrupgdo e a préatica de quaisquer outros atos lesivos a Administracdo Publica, direta ou
indireta, nacional ou estrangeira, em atendimento a Lei Federal n°® 12.846/ 2013 , ao Decreto
Estadual n° 60.106/2014, tais como:

| — Prometer, oferecer ou dar, direta ou indiretamente, vantagem indevida a agente publico, ou a
terceira pessoa a ele relacionada;

Il — Comprovadamente, financiar, custear, patrocinar ou de qualquer modo subvencionar a pratica
dos atos ilicitos previstos em Lei;

Il — Comprovadamente, utilizar-se de interposta pessoa fisica ou juridica para ocultar ou dissimular
seus reais interesses ou a identidade dos beneficiarios dos atos praticados;

IV — No tocante a licitaces e contratos:

a) Frustrar ou fraudar, mediante ajuste, combina¢do ou qualquer outro expediente, o carater
competitivo de procedimento licitatério publico;

b) Impedir, perturbar ou fraudar a realiza¢éo de qualquer ato de procedimento licitatério publico;

c) Afastar ou procurar afastar licitante, por meio de fraude ou oferecimento de vantagem de qualquer
tipo;

d) Fraudar licitacdo publica ou contrato dela decorrente;

e) Criar, de modo fraudulento ou irregular, pessoa juridica para participar de licitacdo publica ou
celebrar contrato administrativo;

f) Obter vantagem ou beneficio indevido, de modo fraudulento, de modificag8es ou prorrogagdes de
contratos celebrados com a administragéo publica, sem autoriza¢do em lei, no ato convocatorio da
licitacdo publica ou nos respectivos instrumentos contratuais; ou

g) Manipular ou fraudar o equilibrio econémico-financeiro dos contratos celebrados com a
administragdo publica;

V — Dificultar atividade de investigacdo ou fiscalizagdo de d6rgéos, entidades ou agentes publicos,
ou intervir em sua atuacdo, inclusive no ambito das agéncias reguladoras e dos érgaos de
fiscalizacdo do

Sistema financeiro nacional.

Local, data.

NOME DO REPRESENTE LEGAL
CPF

Rua Doutor Henrique Calderazzo, 321 | CEP 09190-615 | Santo André, SP J\ sko
Fone: (11) 2829-5000
() FJ,J,NBA,C.A})%EG - - PAULO
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ANEXO VI

[logotipo da empresa]

DECLARACAO NAO IMPEDIMENTOS

Eu, , portador do CPF/MF n. , representante legal da empresa (Razao Social
da Empresa), estabelecida na .(endereco completo), inscrita nho CNPJ/MF sob
n.c , DECLARQO, para todos os fins de direito, sob as penas da lei, de que inexiste

impedimento em contratar com a Fundacéo do ABC ou com a Administracdo Publica.

Rua Doutor Henrique Calderazzo, 321 | CEP 09190-615 | Santo André, SP J\ sio
F : (11) 2829-5000
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ANEXO IX [logotipo da empresal

DECLARACAO DE PERFEITAS CONDICOES

Declaro, para todos os fins de direito, que de acordo com as especificacfes fornecidas
pela CONTRATANTE, ha perfeitas condi¢Bes para execug¢do completa dos servicos.

[LOCAL] [DATA]

Contratada
Representante Legal

Rua Doutor Henrique Calderazzo, 321 | CEP 09190-615 | Santo André, SP J\
Fone: (11) 2829-5000 N
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ANEXO X

DECLARACAO DE ACEITACAO DO REGULAMENTO DE COMPRAS E
CONTRATACAO DA FUNDACAO DO ABC

[logotipo da empresa]

A FUNDACAO DO ABC

Prezados Senhores,

Pelo presente, informamos que analisamos atentamento o Regulamento de Compras e
Contratacdo da Fundacéo do ABC — FUABC e manifestamos plena aceitacdo aos termos
e condigbes previstas no documento, ndo reputando qualquer vicio ou discordancia
expressa e/ou tacita com as suas condigbes renunciando expressamente a qualquer
discusséo acerca de suas clausulas, e concordando expressamente com o seu conteudo.

Declaramos outrossim que o sécio/representante que abaixo assina tem plenos poderes
para celebrar tal declaracao.

Sem mais para 0 momento.

Atenciosamente,

Representante legal:
Empresa:
CNPJ:

Rua Doutor Henrique Calderazzo, 321 | CEP 09190-615 | Santo André, SP J\ sko
Fone: (11) 2829-5000
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ANEXO XI
MODELOS DE ETIQUETAS PARA CAPA DOS ENVELOPES

ENVELOPE N° 01 — PROPOSTA COMERCIAL

FUNDAGAO DO ABC — HOSPITAL ESTADUAL MARIO COVAS

COLETA DE PRECOS N2 XXXX/XXXX

Razao Social:

CNPJ N°

Endereco do Proponente:

Nome do Representante Legal/Responsavel

E-mail:

Telefone:

Data de Recebimento

Horario hrs min.

Rua Doutor Henrique Calderazzo, 321 | CEP 09190-615 | Santo André, SP J\ SAO
F 1 (11) 2829-
one: (11) 2829-5000 WQ,OAEC -- PAULO
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ENVELOPE N° 02 - DOCUMENTACAQO

FUNDAGAO DO ABC — HOSPITAL ESTADUAL MARIO COVAS

COLETA DE PRECOS N2 XXXX/XXXX

Razdo Social:

CNPJ N°

Endereco do Proponente:

Nome do Representante Legal/Responsavel

E-mail:

Telefone:

Data de Recebimento

Horario hrs min.

Rua Doutor Henrique Calderazzo, 321 | CEP 09190-615 | Santo André, SP

Fone: (11) 2829-5000

FUNDAGAO DO ABC

A

Dosde 1967

B9 350
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ANEXO Xl

MINUTA DE CONTRATO
CONTRATO DE PRESTAGAO DE SERVICOS- PROCESSO N° 129/04

EMENTA: TERMO DE CONTRATO QUE
ENTRE SI CELEBRAM A FUNDACAO DO
ABC - HOSPITAL ESTADUAL MARIO
COVAS, E A EMPRESA XXXX PARA
PRESTACAO DE SERVICOS DE
MANIPULACAO DE MEDICAMENTOS
ANTINEOPLASICOS E
QUIMIOTERAPICOS, PROVENIENTES
DA PRESCRICAO MEDICA DA EQUIPE
DE ONCOLOGIA E HEMATOLOGIA
CLINICA, PARA PACIENTES
AMBULATORIAIS OU INTERNADOS,
PELO PERIODO DE 12 (DOZE) MESES -
PROCESSO N° 129/2024

CONTRATADA:

Por este instrumento, as partes, de um lado FUNDACAO DO ABC - HOSPITAL
ESTADUAL MARIO COVAS, inscrita no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas do
Ministério da Fazenda sob o N.° 57.571.275/0006-07, com sede na Rua Doutor Henrique
Calderazzo, n° 321, Bairro Paraiso, Santo André/SP, CEP: 09190-610, neste ato
representado por seu Diretor Geral Dr. Adilson Joaquim Westheimer Cavalcante, brasileiro,
médico, casado, portador da cédula de identidade RG n° 1.259.579 SSP/Pl e do CPF n
470.853.393-49, doravante denominada simplesmente “CONTRATANTE”, e de outro

lado, a empresa , inscrita no CNPJMF sob o n°.
, com sede na Rua , n° , Bairro ,
— SP - CEP; , neste ato representada na forma de seu contrato

social, doravante designada “CONTRATADA”", tendo em vista o Processo Administrativo
n° 2031/23 ,e

Considerando que:

a) A Fundacéo do ABC celebrou Contrato de Gestdo com o Estado de S&o Paulo, visando a
gestdo de seus equipamentos publicos;

b) Diante da celebracdo do instrumento, a Fundacdo do ABC recebe repasses publicos do
ente da Administragcdo Publica para as contrata¢des necessérias para o funcionamento dos
equipamentos publicos de saude;

c) A presente contratacdo esta vinculada a celebracao do instrumento com a Administracéo
Publica e aos repasses por ela realizados;

Rua Doutor Henrique Calderazzo, 321 | CEP 09190-615 | Santo André, SP J\ sko
Fone: (11) 2829-5000
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As partes ajustam e celebram o presente instrumento, nos termos do Regulamento de
Compras da Fundacdo do ABC! e do Memorial- Processo Administrativo n°® 35916/23,
parte integrante deste Contrato, mediante as clausulas e condi¢cdes que se seguem:

1 -DOOBJETO

1.1 — O presente contrato tem por objeto a contratacdo de empresa especializada em
servico de manipulacdo de medicamentos antineoplasicos e quimioterapicos, provenientes
da prescricdo médica da equipe de oncologia e hematologia clinica, para pacientes
ambulatoriais ou internados, rigorosamente conforme especificacbes e condicbes
estabelecidas no Memorial Descritivo de Coleta de Precos, Processo administrativo,
Proposta Comercial que desde ja integram o presente contrato, junto a seus anexos.

2 - PRAZO

2.1 - O prazo de vigéncia do contrato € de 12 (doze) meses consecutivos e ininterruptos,
contados a partir da assinatura do contrato, podendo ser prorrogado por igual e sucessivo
periodo, no limite de 60 (sessenta) meses.

3 — ESPECIFICACOES DO SERVICO

3.1 - Mao de obra qualificada para manipulacdo de medicamentos
oncoldgicos, seguindo todos os critérios éticos e legais que a atividade
requer, provenientes da prescricdo médica para pacientes internados e
ambulatoriais.

3.2- A contratada devera disponibilizar em suas dependéncias, mais de uma
area destinada a preparacado de Terapia Antineoplasica (TA), localizada,
projetada e construida de forma a se adequar as operacdes desenvolvidas
e de se assegurar a qualidade das preparacfes, possuindo, no minimo, 0s
seguintes ambientes:

a) Areas destinadas a manipulacdo de Terapia Antineoplasica (TA)
independentes e exclusivas, dotadas de filtros de ar para retencdo de
particulas e microorganismos, garantindo os 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 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.

! https://fuabc.org.br/portaldatransparencia/wp-content/uploads/2022/11/requlamento_compras_2022_diario_oficial.pdf

Rua Doutor Henrique Calderazzo, 321 | CEP 09190-615 | Santo André, SP J\ sko
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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 nhao
desprendam particulas e possam ser facilmente lavaveis.

h) Os ralos devem ser sifonados e fechados. Nas areas de
manipulagéo, limpeza e higienizagao séo vedadas a existéncia de ralos.

3.3 — Entrada na &rea de manipulacdo devera ser feita através de antecamara
(vestiario de barreira).

3.4 — A contratada devera possuir controle sistematico do nivel de contaminacao
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.

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

3.6 — A contratada devera possuir kit de derramamento, conforme especificacao
contida na RDC n° 220, de 21/09/2004.

3.7 — No preparo da TA devera ser utilizados insumos descartaveis, tais como:
gazes, seringas, equipos, agulhas, luvas estéreis, atendendo as Normas do
Ministério da Saude, quanto aos artigos médicos hospitalares de uso Unico. As
agulhas utilizadas durante o preparo deverdo ser de calibre adequado para evitar
extravasamento de TA.

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

3.9 - Todo material (artigos hospitalares) utilizado no preparo da TA, 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.
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3.10 - Devem ser utilizados todos os equipamentos de protecédo individual
(EPI).

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

3.12 A TA rotulada devera ser acondicionada em embalagem impermeavel e
transparente para manter a integridade do rotulo e permitir sua perfeita identificacao
durante a conservacéo e transporte.

3.13 Os rotulos das bolsas de manipulagdo de Terapia Antineoplasica (TA),
deverdo ser padronizados e deverdao conter os seguintes dados: nome do
paciente e registro hospitalar, nimero do leito e unidade de internacgéo (se for
0 caso), data de nascimento, nome da Instituicdo solicitante, nome e CRM do
meédico prescritor da composicdo qualitativa e quantitativa de todos os
componentes, composicao qualitativa e quantitativa de todos os componentes,
volume total, velocidade de infusdo, via de acesso, cuidados na
administracdo, data e hora da manipulacdo, prazo de validade, nome e CRF
do farmacéutico responséavel pela manipulacdo, numero de controle de lote,
condi¢cOes de temperatura para conservagao e transporte.

3.14 A Contratada deve possuir um sistema de garantia de qualidade implantado,
descrito e com registros.

3.10 controle de qualidade deve avaliar todos os aspectos relativos aos
produtos farmacéuticos, correlatos, material de embalagem,
procedimentos de limpeza, higiene e sanitizagdo, conservacao e
transporte da TA 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. A TA pronta para uso deve ser
submetida aos seguintes controles:

a) Inspecdo visual em 100% das amostras, para assegurar a
integridade fisica da embalagem, auséncia de particulas, precipitacdes
e separacoes de fases.

b) Verificacdo da exatiddo das informacdes do rétulo especificadas no
no item 6.13.

3.15 As condicdes de conservacdo e transporte devem ser verificadas
unitariamente, para assegurar a manutencdo das caracteristicas fisicas,
quimicas e microbiolégicas da TA e atendimento a legislag&o vigente.
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3.16 As condicdes de conservacdo e transporte devem ser verificadas
unitariamente, para assegurar a manutencdo das caracteristicas fisicas,
quimicas e microbiolégicas da TA e atendimento a legislagéo vigente.

3.17 O transporte da TA deve ser feito em recipientes térmicos exclusivos de
superficie lisa, com tampas que permitam boa vedacao, contendo termdémetro
para controle da temperatura. Este transporte deve ser supervisionado pelo
farmacéutico responséavel pela preparacao das TAS.

3.18 As prescricOes serdo transmitidas por e-mail em horario comercial, por fax,
ou eventualmente por telefone, inclusive aos sabados, domingos e feriados.

3.19 O tempo entre a transmissdo da prescricdo e a entrega da solugdo nao
deverd ultrapassar a 04 (quatro) horas devido as caracteristicas da populacao
atendida ou em 02 (duas) horas em carater de urgéncia.

3.20 As TAS deverao ser individualizadas e entregues no setor de Farmacia da
Quimioterapia da Contratante.

3.21 - A CONTRATADA devera estar apta a prestar os servicos os medicamentos que
deveréo ser fornecidos

MEDICAMENTOS CONSUMO MEDIO MENSAL EM mg
Acido Zoledrénio 480 mg
Bleomicina 220Ul
Bortezomibe 85mg
Carboplatina 29.600 mg
Carmustina 82 mg
Ciclofosfamida 122.000 mg
Cisplatina 5.260 mg
Citarabina 96.000 mg
Cladribina 86 mg
Dacarbazina 9.850 mg
Daunorrubicina 920 mg
Dexametasona 92 mg
Docetaxel 5.680 mg
Doxorrubicina 6.620 mg
Doxorrubicina Lipossomal 680 mg
Epirrubicina 196 mg
Etoposido 9.800 mg
Fludarabina 562 mg
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Fluorouracil 426.000 mg
Gencitabina 80.000 mg
Idarrubicina 200 mg
Ifosfamida 96.000 mg
Irinotecano 8.260 mg
PEG Asparaginase 9.820 mg
Mesna 92.000 mg
Metotrexato 71.000 mg
Mitomiciina 52 mg
Mitoxantrona 19 mg
Onco Bcg 310 mg
Oxaliplatina 13.000 mg
Paclitaxel 37.000mg
Pamidronato Sédico 180 mg
Pemetrexed 4.000 mg
Rituximab 700 mg
Topotecano 28 mg
Tridxido de Arsénio 130 mg
Vimblastina 130 mg
Vincristina 200 mg
Manipulagdo de Bolsas 280

3.22 Tabela contendo as descri¢des técnicas dos medicamentos antineoplasicos e
guimioterapicos em mg, como constituintes das bolsas de medicamentos da terapia
antineoplasica, quantitativos de referéncia para o seu fornecimento:

4 — DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA
S&o obrigacbes da CONTRATADA:

4.1 A CONTRATADA se compromete em fornecer apenas bolsas
manipuladas com medicamentos que contenham registro valido e vigente
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

4.2 A CONTRATADA devera comunicar previamente a CONTRATANTE, os
casos de modificagcdo ou indisponibilidade da marca dos materiais fornecidos,
dando as justificativas da alteracdo e apresentando outras marcas de mesmo
padréo ou superior para analise e aprovacao da CONTRATANTE, se obrigando a
manter os precos que forem estabelecidos em contrato, caso as marcas
substitutivas sejam de maior valor.
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Caso a nova marca proposta ndo seja aprovada, a CONTRATADA devera
apresentar outra op¢cao que seja compativel com os padrdes ja utilizados.

4.2.1 Se, ap0s as analises, nenhuma marca apresentada for aprovada, a
CONTRATANTE se faculta o direito de buscar empresas que fornecam o
item em questdo no mercado, cabendo a CONTRATADA arcar com as
custas no tocante a diferenca do valor contratado com o valor adquirido, até
a regularizacéo do fornecimento da marca inicialmente contratada.

4.3 A CONTRATADA devera garantir que as entregas dos medicamentos
solicitados, ocorram no prazo maximo de 4h (emergencial 3 horas ) horas,
a contar da realizacdo do envio da prescricdo médica emitido pela
CONTRATANTE.

4.4 A CONTRATADA devera respeitar integralmente todos os protocolos,
procedimentos, regulamentos, normas, e indicadores estabelecidos pelo
CONTRATANTE, contribuindo para a acreditacdo ou manutencdo da
gualidade nas certificagbes nacionais e internacionais que o hospital esteja
inserido.

4.5 Os profissionais da CONTRATADA gque em qualquer situacédo estiverem
prestando servicos a CONTRATANTE deverdo obrigatoriamente
identificar-se e portarem cracha em local visivel.

5 -DAS OBRIGA(;C)ES DA CONTRATANTE
A Contratante compromete-se a:

5.1 - Disponibilizar estrutura fisica adequada para a prestacdo de servi¢os ora contratada,
respeitando as especificagbes técnicas apresentadas pela CONTRATADA.

5.2 - O Controle de Quilometragem sera feito pela recepcéo do Setor de Protocolo através
de planilha diaria contendo a quantidade de servigos e locais de deslocamentos, sob
responsabilidade do(a) Gestor (a) do Contrato, qual seja, Assistente Administrativo (a) da
Diretoria Geral.

5.3 - Promover os pagamentos avencados pelos servicos efetivamente prestados, nas
condicbes e prazos especificados e ora acordados, desde que atendidas as condicdes
previstas na clausula de pagamento.

5.4 - Comunicar formalmente a empresa CONTRATADA, sobre imperfei¢cdes, falhas ou
irregularidades verificadas no objeto/bem fornecido, para que seja substituido, reparado ou
corrigido.

5.5 - O (a) gestor (a) do contrato ficara responsavel pelo registro mensal dos
indicadores elencados no Item 13 do Termo de Referéncia.

6- DA FISCALIZACAO

Rua Doutor Henrique Calderazzo, 321 | CEP 09190-615 | Santo André, SP J\ sio
F : (11) 2829-5000 »
one: (11) R e B 100

;;;;;;;;; sovemno



HOSPITAL ESTADUAL
MARIC COVAS

5.1 — A CONTRATANTE fiscalizar4 a execucdo dos servigos através de funcionario (s)
designado (s) para esse fim, com a incumbéncia de relatar ao supervisor as falhas ou
irregularidades que porventura verificar, as quais, se nao forem sanadas, serdo objetos de
comunicado oficial, expedido pela CONTRATANTE a CONTRATADA.

6.1.1 - A execucao do presente contrato serd acompanhada pela Assistente Administrativa
da Diretoria Geral.

6.2 — A execucdo do contrato sera fiscalizada em todos 0s aspectos pertinentes ao objeto
ajustado, inclusive, reservando o direito de resolucdo de quaisquer casos omissos ou
duvidosos nédo previstos no memorial, no termo de referéncia ou neste contrato, em
especial as especificacbes, requisitos, sinalizacdes e segurancga, implicando o direito de
rejeitar os servicos insatisfatérios, intimando a execucdo das devidas modificacdes,
guando for o caso.

6.3 — O exercicio de fiscalizacdo por parte da CONTRATANTE ndo eximira a
CONTRATADA das responsabilidades pelos danos materiais e pessoais que vier a causar
a terceiros ou a CONTRATANTE, por culpa ou dolo de seus prepostos, na execuc¢ao do
contrato, nos termos do Cadigo Civil.

7- DO PRECO E DAS CONDICOES DE PAGAMENTOS

7.1 - O pagamento sera efetuado no dia 20 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, mediante emisséo de notas fiscais, apos
atestacado dos servicos prestados no periodo.

7.20 pagamento ao prestador obedecera ao pactuado no Contrato, atravées de
transferéncia bancaria em conta corrente, com indicacdo na nota fiscal dos
dados bancarios, conta corrente, agéncia e banco.

7.2.1 Todas as notas Fiscais emitidas devem ter em seu corpo:

7.2.1.1 O n° do Contrato firmado;

7.2.1.2 O n° do Processo referente & Contratagéo;

7.2.1.3 A indicacdo do Orgdo Publico Contratante: FUABC — Hospital
Estadual Mario Covas — CNPJ: 57.571.275/0006-07;

7.2.1.4 Os Dizeres: Despesa realizada com base no contrato de gestéo da
Secretaria Estadual de Salde (SE) — PRC 2022/12096 — Processo
n°001.0500.000021/2017 HEMC, 23/06/2017;

7.2.1.5 Descricdo dos servigos realizados no més anterior, eventuais
identificacdes e quantidades.

7.3 Em hipétese alguma sera aceito boleto bancario como meio de cobranca.

7.4 Somente apos a conferéncia da referida nota fiscal pela CONTRATANTE e
validacdo da sua diretoria € que o documento sera encaminhado ao setor
responsavel pelo pagamento.

Rua Doutor Henrique Calderazzo, 321 | CEP 09190-615 | Santo André, SP J\ sio
F : (11) 2829-5000 »
one: (11) R e B 100

;;;;;;;;; sovemno



HOGPITAL ESTADUAL
MARIC COVAS

7.5 Nos pagamentos serd retido na fonte o valor correspondente aos tributos, nos
termos da legislacdo especifica e demais tributos que recaiam sobre o valor
faturado.

7.6 NAao ocorrerdo pagamentos antecipados pela prestacéo de servicos.

7.7 O pagamento serd efetuado mediante a apresentagdo mensal pela
CONTRATADA dos seguintes documentos que serdo arquivados pela
CONTRATANTE:

7.7.1

7.7.2

7.7.3

7.7.4

7.7.5

7.7.6

Nota Fiscal constando a discriminacdo detalhada do servico prestado,
competéncia da prestacdo de servico e o numero do Contrato de Gestdo
firmado entre a Administracéo Publica e a Fundacédo do ABC;

CND valida, provando regularidade do prestador de servico continuo de
contrato formal, junto a Previdéncia Social,

Prova de regularidade perante o FGTS. Quando isento, devera o Prestador
apresentar justificativa e comprovante;

Copia de guia de recolhimentos do INSS, acompanhada da folha resumo da
GFIP correspondente. Quando isento, o prestador devera apresentar
justificativa e comprovante, nos termos da instrucdo normativa RFB N°
2110/2022.

Relagdo nominal atualizada de todos os profissionais que trabalham na
empresa, prestando servicos diretamente nas dependéncias do
Contratante, se cabivel.

Demonstrativos dos pagamentos realizados a todos os empregados (salario,
vale transporte e beneficio), acompanhado do respectivo recibo firmado pelo
empregado.

7.8 As notas fiscais, referentes aos servicos prestados, deverdo ser entregues em
tempo consideravel (quinto dia util do més), para que a CONTRATANTE possa
proceder com as analises devidas e o subsequente pagamento dos valores.

8 - DO REAJUSTE DOS PRECOS

8.1 — Havendo prorrogacao do presente contrato de prestacao de servi¢os, apos ocorrido
12 (doze) meses, podera haver reajuste de pregos, da seguinte forma:

8.2 — Fica definido o IGP-M (indice Geral de Precos do Mercado) a ser utilizado como
indice de reajuste, desde que observada a superveniéncia do principio da vantajosidade a
administracao publica, observando os seguintes critérios:

8.2.1 — Na eleicéo do indice:
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8.2.1.1 — Dois Meses de retroacdo da data base (més da proposta);
8.2.2 — Na periodicidade:

8.2.2.1 — Sera considerada a variacdo ocorrida no periodo de 12 (doze) meses, a contar
do més da proposta, observada a retroacdo de dois meses na eleicdo dos indices.

8.2.3 — Na incidéncia:

8.2.3.1 — A variacao verificada no periodo de 12 (doze) meses apurada na forma citada
nos itens 8.2.1.1. e 8.2.2.1, sera aplicada sobre o preco inicial (da proposta).

8.3 — A CONTRATADA ficard responsavel pelo pagamento dos encargos trabalhistas,
previdenciarios, fiscais, comerciais e outros que resultarem dos compromissos no contrato.

8.4 — A CONTRATANTE nao assumira responsabilidade alguma pelo pagamento de
impostos e encargos que competirem a CONTRATADA, nem estara obrigada a restituir-
lhe valores, principais e acessorios, que porventura despender com pagamento dessa
natureza.

9- DO RECEBIMENTO
9.1 — O recebimento do objeto contratado poderd ser feito mediante recibo.
8.2 — A CONTRATADA mensalmente apresentara relatorio circunstanciado das atividades

desenvolvidas, podendo a CONTRANTE REJEITAR o todo ou em parte eventual execucao
em desacordo com o contrato.

9 - DO VALOR

9.1 — D& ao presente contrato, observando o quanto disposto na clausula 7.1 e 7.1.1, o
valor estimado mensal de R$ , perfazendo o valor global
estimado no importe de R$ para o periodo de 12 (doze) meses.

10 - DAS PENALIDADES

10.1 — As penalidades seréo propostas pela fiscalizacdo da CONTRATANTE e aplicadas,
se for o caso, pela autoridade competente, garantindo o contraditério administrativo com
defesa prévia.

10.2 — Multa de 3% (trés por cento) sobre o valor do contrato, na recusa da empresa
vencedora em assina-lo dentro do prazo estabelecido.

10.3 — Multa de 10% (dez por cento), sobre o valor do contrato, por inexecugéo parcial,
podendo a CONTRATANTE autorizar a continua¢gdo do mesmo.

10.4 — Multa de 20% (vinte por cento) sobre o valor do contrato, por inexecucgédo total do
mesmo.

10.5 — Multa de 10% (dez por cento) sobre o valor do contrato, do més em que ocorrer a
infracdo, se o servico prestado estiver em desacordo com as especificacfes propostas e
aceitas pela CONTRATANTE.
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10.6. — Multa de 1% (um por cento), sobre o valor do contrato, por dia de atraso no
cumprimento dos prazos estipulados em contrato.

10.7 — As multas s&o independentes entre si, podendo ser aplicadas cumulativamente. A
aplicacdo de uma nao exclui a das outras, bem como a das demais penalidades previstas
em lei.

10.8 — O valor relativo, as multas eventualmente aplicadas, sera deduzido de pagamentos
que a CONTRATANTE efetuar, mediante a emissdo de recibo.

10.9 - Faculta-se a CONTRATANTE, no caso de a CONTRATADA n&o cumprir o
fornecimento, solicitar a realizacdo do servico por outra empresa, devendo a
CONTRATADA arcar com o0s custos que eventualmente forem acrescidos.

10.10- A sancao de multa podera ser aplicada cumulativamente com as demais sancoes,
ndo tera carater compensatério e a sua cobranca nao isentara a CONTRATADA de
indenizar a CONTRATANTE por eventuais perdas e danos.

10.11 - Constatado o descumprimento de quaisquer obrigacdes decorrentes do ajuste, a
CONTRATANTE notificara a CONTRATADA acerca de sua intengdo de aplicar-lhe
eventuais penas, sendo-lhe facultada apresentacdo de defesa escrita.

11 - DA RESCISAO

11.1 — O ndo cumprimento das obrigacdes contratuais pelas partes ensejara rescisao
contratual, sendo licito, a qualquer das partes, denuncid-lo a qualquer tempo, com
antecedéncia minima de (30) trinta dias, sem que caiba a outra parte direito de indenizagéo
de qualquer espécie.

11.2 — O presente Contrato podera ser rescindido unilateralmente, desde que haja
conveniéncia para a CONTRATANTE mediante autorizagdo escrita e fundamentada da
autoridade superior, sem que caiba a CONTRATADA o direito de indenizacao de qualquer
espécie.

11.3 — Este instrumento podera ser rescindido por ato unilateral da CONTRATANTE,
verificando-se a ocorréncia de descumprimento de clausulas contratuais, assegurados, no
entanto, o contraditério e a ampla defesa.

11.4 — A presente avenca extinguir-se-4 automaticamente em caso de rescisédo do contrato
de gestdo/convénio celebrado entre a CONTRATANTE e a Administragdo Puablica, néo
cabendo indenizacdo de qualquer natureza as partes. Em caso de formalizagdo de novo
Contrato de Gestdo celebrado entre o Estado de Séo Paulo e a Fundacdo do ABC, em
substituicdo ao atual, esta contratacdo estara abrangida pelo novo contrato.

11.5 - Aresciséo podera ocorrer a qualquer momento, em defesa do interesse publico;

11.6 - No caso de ndo interesse de renovacao do contrato por parte da CONTRATADA, a
mesma devera comunicar a CONTRATANTE, em um prazo minimo de 120 (cento e vinte)
dias, ou manter o servico contratado em funcionamento por igual periodo, ap6s o
vencimento do mesmo;

11.7 - A presente avenca poderd ser rescindida mediante aviso prévio em caso de
conclusdo de tomada de precos realizada nos termos do Regulamento de Compras e
Contratacdo de Servicos de Terceiros e Obras da Fundacdo do ABC, que objetive a
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substituicdo da contratacdo para melhor adequacao dos servicos prestados, atendendo ao
interesse publico primario.

11.8 - Havera resciséo imediata do presente instrumento contratual nos casos de:
11.8.1 - Interrupc¢do total na execucdo dos servigos, por um periodo superior a 5 (cinco)
dias, excetuadas as hipo6teses de caso fortuito ou forgca maior devidamente comprovados.

11.8.2 - Extin¢do, declaracdo de insolvéncia, liquidacéo judicial ou extrajudicial e faléncia
da CONTRATADA.

12 - DISPOSICOES FINAIS

12.1 — Este ajuste regular-se-a pelas suas disposicdes e partes integrantes tais como,
processo administrativo, seus anexos, proposta da CONTRATADA, Regulamento de
Compras da Fundacédo do ABC e legislagéo vigente e demais normas de direito aplicaveis.

12.2 - A tolerancia por qualquer das Partes em exercer qualquer de seus direitos sob o
presente ndo devera ser considerada rentncia ou novacédo, e ndo afetarda o subsequente
exercicio de tal direito. Qualguer renancia produzira efeitos somente se for especificamente
outorgada por escrito.

12.3 -Na hip6tese em que quaisquer termos ou disposi¢des do presente contrato venham
a ser declarados nulos ou néo aplicaveis, tal nulidade ou inexequibilidade nao afetara o
restante do contrato, que permanecera em pleno vigor e eficacia, como se tais disposi¢cdes
jamais lhe houvessem sido incorporadas.

12.4 -O presente contrato ndo cria qualquer vinculo empregaticio, societario, associativo,
de representacdo, agenciamento, consorcio, ou assemelhados entre as Partes, arcando
cada qual com suas respectivas obriga¢des nos termos do ordenamento juridico em vigor

12.5- O ANEXO - Contrato De Prestacéo De Servico - Processo N° Da Protecéo De
Dados é parte integrante do presente instrumento.

12.6 — Fica eleito o foro da Comarca de Santo André para dirimir quaisquer questdes
oriundas do presente contrato.

E, por estarem as partes de comum acordo sobre as estipulagfes, termos e condi¢bes
deste instrumento, firmam-no em 03 (trés) vias, na presenca de 02 (duas) testemunhas.

Santo André, de de 2024.
(CONTRATANTE)
Rua Doutor Henrique Calderazzo, 321 | CEP 09190-615 | Santo André, SP J\
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(CONTRATADA)
Testemunhas:

1_
Nome:
CPF:
2 -
Nome:
CPF:

(ESTA PAGINA PERTENCE AO CONTRATO DE PRESTAGAO DE SERVIGOS — PROCESSO N° 2031/23)
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ANEXO — CONTRATO DE PRESTACAO DE SERVICO - PROCESSO N° 129/2024
DA PROTECAO DE DADOS

1.1. Quando utilizados neste Contrato os seguintes termos, no singular ou no plural, terdo
o significado atribuido a eles abaixo, exceto se expressamente indicado ou acordado entre
as Partes de outra forma:

Dado(s) Pessoal(ais)” significa qualquer informacédo que identifique ou possa identificar
uma pessoa fisica, como, por exemplo, nome, CPF, endereco, e-mail, nimero de IP,

numero de conta corrente, dentre outras.

“Dado(s) Pessoal(ais) Sensivel(eis)” significa qualquer informacao que revele, ou qualquer
tratamento que venha revelar, em relacdo a uma pessoa fisica, sua origem racial ou étnica,
convicgdo religiosa, opinido politica, filiagdo a sindicato ou a Organizagdo de carater
religioso, filoséfico ou politico, dados referentes a salide ou a vida sexual, dado genético

ou biométrico, quando vinculado a uma pessoa natural.

“Titular(es)” significa qualquer pessoa fisica identificada ou que possa vir a ser identificada

a partir dos Dados Pessoais.

“Tratamento” significa toda e qualquer atividade realizada com os Dados Pessoais,
incluindo (mas ndo se limitando a/ao), coleta, armazenamento, compartilhamento,

destruicdo, agregacao, dentre outros.

“Violagéo de Dados” significa um incidente de seguranga ndo autorizado que provoque (i)
destruicdo, (ii) perda, (iii) alteracdo, (iv) divulgacédo ou (v) acesso acidental ou ilegal a

Dados Pessoais.

LEGISLACAO DE Protecéo de Dados: significa qualquer lei sobre privacidade e protecdo
a dados, incluindo a Lei Geral de Prote¢cdo de Dados Pessoais (LGPD), a(s) qual(is) a
CONTRATADA esteja sujeita em conex&o com o Contrato (incluindo, sem limitacéo, e a
titulo de exemplo, interpretacfes, decisfes, acordos ou diretrizes de qualquer autoridade

governamental);

LGPD: significa a Lei Geral de Protecdo de Dados, Lei 13.709 de 14 de agosto de 2018,

assim como suas eventuais alteracdes, regulamentacdes ou substituicdes.
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Todos os demais termos n&o definidos neste Contrato que possuem definicdo na Lei Geral
de Protecdo de Dados (Lei Federal n° 13.709/2018) serdo compreendidos como ali
descritos.

1.2. As Partes, neste ato, se comprometem a cumprir toda a legislacdo aplicavel sobre a
seguranca da informacéo, privacidade e protecao de dados, inclusive (sempre e quando
aplicaveis) a Constituicdo Federal, o Cadigo de Defesa do Consumidor, o Cédigo Civil, o
Marco Civil da Internet (Lei Federal n° 12.965/2014), seu decreto regulamentar (Decreto
8.771/2016), a Lei Geral de Prote¢éo de Dados (Lei Federal n° 13.709/2018) (LGPD), e as
demais normas setoriais ou gerais sobre o tema, se comprometendo a tratar os dados
pessoais e sensiveis (“Dados”) de acordo com as melhores praticas de protecao de dados

utilizadas no mercado, se comprometendo a:

(i) Atender eventuais solicitacdes de autoridades brasileiras, incluindo a Autoridade
Nacional de Protecdo de Dados (“ANPD”);

(i) Respeitar, no Tratamento de Dados, os principios descritos no artigo 6° da LGPD,
disponibilizando aos Titulares todas as informacdes obrigatérias previstas na LGPD e nas

demais legislacbes aplicaveis;

(iii) Manter um programa de seguranca da informacg&o apropriado, razoavel e por escrito,
gue inclua medidas fisicas, técnicas e organizacionais proporcionais a natureza do dado
pessoal tratado sob este Contrato, medidas que correspondam ou superem padrdes e boas

praticas industriais e que sejam adequadas a prevenir a Violacdo de Dados Pessoais;

(iv) As Partes cumprirdo a Legislac@o de Prote¢éo de Dados que tenha conex&do com este

Contrato;

(v) N&o reter quaisquer Dados por periodo superior ao necessario para o cumprimento das
suas obrigacdes ou para cumprimento de prazo fixado em lei especifica, salvaguardas e

hipoteses em sentido contrario;

(vi) Respeitar os direitos dos Titulares previstos na LGPD, e responder as solicitagcdes dos

Titulares;
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(vii) Manter registro dos Tratamentos realizados e

(viii) Natificar, quando exigido pela legislacdo, as autoridades competentes e os Titulares
sobre eventual a Violacio de Dados, nos termos do artigo 48 da LGPD.

1.3. As Partes declaram que tém compromisso com a privacidade de seus clientes,
parceiros e empregados, sendo sua atuacdo guiada pelos seguintes principios: (a)
limitacdo de uso de dados pessoais a0 extremamente necessario para atender aos
propdsitos empresariais; (b) acesso aos dados pessoais apenas por pessoas
imprescindiveis e eliminacdo de dados quando ndo mais necessarios; (c) cuidado adicional
no tratamento de dados pessoais sensiveis; (d) transparéncia com clientes, parceiros e
empregados; (e) seguranca dos dados pessoais.

1.4. A parte prejudicada tera o direito de ser reembolsada pela parte infratora por
quaisquer perdas, danos, multas, custos ou despesas (incluindo despesas e desembolsos
legais) incorridos pela parte prejudicadas e que resultem de uma Violacdo de Dados
Pessoais, falha na adocéo de medidas de seguranga exigidas pelo artigo 46 da LGPD ou
da violacao de algum item desta clausula em relagdo a quaisquer dados pessoais tratados
em conexdo com o Contrato, e que tais valores serdo considerados perdas diretas e serdo

devidos pela arte infratora a parte prejudicada, mediante comprovacao.

Santo André, de de 2024.
(CONTRATANTE)
Nome:
CPF:
(CONTRATADA)
Nome:
CPF:

(ESTA PAGINA PERTENCE AO ANEXO — CONTRATO DE PRESTAGAO DE SERVIGO - PROCESSO N° 2031/23 - DA PROTEGAO DE DADOS)
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