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TERMO DE REFERENCIA

1. OBJETO

1.1. Contratacdo de empresa especializada para PRESTACAO DE SERVICOS E/OU
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS PARA TERAPIAS MANIPULADAS
MILIGRAMADAS ANTINEOPLASICAS, provenientes da Prescricao Médica da equipe
da Oncologia para o Complexo de Saude de Satude de Sdo Caetano do Sul.

2. ESPECIFICACOES DOS SERVICOS

2.1. Servico de manipulacdo de medicamentos antineoplasicos e quimioterapicos,
tornando em preparacdoes quimioterapicas, provenientes da Prescricao Médica dos
ambulatoérios de Oncologia.

2.2. Os servicos sdo de natureza continuada.

3. JUSTIFICATIVA

3.1. O servico de manipulacdo de medicamentos antineoplasicos e quimioterapicos
devera ser realizado para o cumprimento da prescricao médica quanto a adequacao
posologica, forma farmacéutica e otimizacdo do plano terapéutico e como a Unidade
de Tratamento do Municipio nao dispoe de ambiente adequado e validado para esta
atividade, se faz necessario a contratacao.

3.2. A proposta devera ser apresentada obrigatoriamente através do preenchimento
da tabela constante no ANEXO II deste termo de referéncia.

4. PEDIDO; ENTREGA; CONFERENCIA E DEVOLUCAO DOS MEDICAMENTOS.

4.1. Para solicitar o fornecimento ou a manipulacao do(s) medicamento(s), as
prescricoes meédicas serao digitalizadas e transmitidas por e-mail em horario
comercial, ou eventualmente por telefone, a CONTRATADA no dia anterior ao da sua
aplicacao, até as 14h00, ficando a CONTRATANTE encarregada de confirmar a agenda
de horario(s) da(s) aplicacao (oes) até as 16h00 do mesmo dia da solicitacao;

4.2. O cancelamento/alteracao da manipulacao dos medicamentos poderao ser
realizadas até as 18h00 do mesmo dia da solicitacao sem gerar qualquer cobranca a
CONTRATANTE;

4.3. As bolsas de quimioterapicos deverao ser entregues contendo as especificacoes
quanto as condicoes de conservacao e estabilizacdo dos elementos quimicos que
compoe o medicamento, principalmente no que diz respeito a temperatura e a data de
validade para cada antineoplasico;

4.4. O prazo de entrega para estas solicitacoes sera em até 04 (quatro) horas,
contadas da solicitacdo, desde que solicitadas dentro dos horarios previamente
combinados entre as partes, considerando que nao extrapole os horarios de
funcionamento da unidade recebedora e expediente da contratada, situacdo que
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podera ser entregue nas primeiras horas do dia seguinte a solicitacao;
4.5. As Notas Fiscais serdo emitidas por paciente acompanhando os produtos;

4.6. A conferéncia e a inspecao para verificar a conformidade dos produtos
solicitados terdo sua conferéncia realizada na entrega, quanto a descricdo do item,
quantidade e condicoes de embalagem, para quaisquer inconformidades a
CONTRATADA devera providenciar a sua substituicao imediata, a fim de nao
prejudicar o andamento do tratamento;

4.7. Nas situacées em que a CONTRATANTE solicitar somente o servico de
manipulacdo para a CONTRATADA, ela fica responsavel pela retirada, uma vez que
devidamente solicitada nos prazos acordados. A CONTRATADA recebera estes
medicamentos na quantidade correspondente as doses prescritas para cada paciente
e realizar a manipulacéo, conforme prescricdo médica,

4.8. A CONTRATANTE devera comunicar a CONTRATADA sobre o envio dos
medicamentos, 24 (vinte e quatro) horas antes, através de e-mail com o documento
ANEXO IV - CARTA MODELO PARA ENVIO DE MEDICAMENTOS preenchido em papel
timbrado, contendo todas as informacodes solicitadas pela CONTRATADA,;

4.9. Qualquer divergéncia ou duvida no ato do recebimento dos medicamentos
enviados pela CONTRATANTE, os responsaveis pelo envio serdo contatados
imediatamente para providéncias e caso necessario efetuar a devolucao dos mesmos.

5. OBRIGACOES DA CONTRATADA

5.1. Garantir mao de obra qualificada para manipulacdo de medicamentos
oncologicos, seguindo todos os critérios éticos e legais que a atividade requer,
provenientes da prescricao médica para pacientes;

5.2. A contratada devera possuir em suas dependéncias, mais de uma area
destinada a preparaciao de Terapia Antineoplasica (TA), localizada, projetada e
construida de forma a se adequar as operacdoes desenvolvidas e de se assegurar a
qualidade das preparacoes, possuindo, no minimo, os seguintes ambientes:

5.2.1. Areas destinadas a manipulacido de Terapia Antineoplasica (TA)
independentes e exclusivas, dotadas de filtros de ar para retencao de particulas
e microrganismos, garantindo os graus recomendados pela Resolucao RDC n°
220, de 21 de setembro de 2004, (Cabine de Seguranca Biologica Classe II B2),
instaladas conforme orientacoes 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;

5.2.2. Sala de limpeza e higienizacao dos produtos farmacéuticos e correlatos
(em area controlada grau D — classe 100.000);

5.2.3. Vestiarios;
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5.2.4. Area de armazenamento;
5.2.5. Area de dispensacao;

5.2.6. Ambientes protegidos contra a entrada de aves, insetos, roedores e
poeiras;

5.2.7. 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;

5.2.8. Os ralos devem ser sifonados e fechados. Nas areas de manipulacéo,
limpeza e higienizacado sao vedadas a existéncia de ralos;

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

5.3. 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;

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

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

5.6. 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 tnico. As agulhas utilizadas
durante o preparo deverao ser de calibre adequado para evitar extravasamento de T.A.;

5.7. Todos os medicamentos, produtos farmacéuticos e produtos para a saude
utilizados devem estar regularizados junto a ANVISA/MS, conforme legislacao vigente
e devem ser adquiridos somente de fornecedores qualificados quanto ao procedimento
utilizado, com os respectivos registros, conforme determinacao da legislacao vigente.
Todos os equipamentos devem ser submetidos a manutencdo preventiva e corretiva,
de acordo com programa formal, com a existéncia de registros por escrito;

5.8. Todo material (artigos hospitalares) utilizado no preparo da T.A, devera conter
registro no Ministério da Saude, obedecendo a Resolucao RDC n° 220, de 21/09/2004,
sobre correlato estéril e todos os frascos e equipos devem atender as recomendacoes
da RDC/ANVISA n° 45, de 12/03/2003 ou suas atualizacoes, observando critérios de
fotossensibilidade dos produtos;

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

T

FUABC - Complexo de Saude de Sdo Caetano do Sul.
Rua S3o Paulo, 1840, 42 Andar - S0 Caetano do Sul (SP). SUS “
CEP: 09541-100 | Telefone: (11) 4227-8700. |



COMPLEXO J/
A J)bE SAUDE “\

de Sao Caetano do Sul | Fundacao do ABC Desde 1967

5.10. Nao serdao aceitas substituicobes de nenhum componente, sem o prévio
consentimento por escrito do médico responsavel;

5.11. A T.A. rotulada devera ser acondicionada em embalagem impermeavel e
transparente para manter a integridade do rétulo e permitir sua perfeita identificacao
durante a conservacdo e transporte;

5.12. Os roétulos deverao ser padronizados e deverao conter os seguintes dados: nome
do paciente e registro hospitalar, nome da mae, nimero do leito e unidade de
internacao (se for o caso), data de nascimento, nome da Instituicdo solicitante, nome
e CRM do médico prescrito da composicdo qualitativa e quantitativa de todos os
componentes, composicdo qualitativa e quantitativa de todos os componentes, volume
total, velocidade de infusao, via de acesso, cuidados na administracao, data e hora da
manipulacdo, prazo de validade, nome e CRF do farmacéutico responsavel pela
manipulacao, nimero de controle de lote, condicdes de temperatura para conservacao
€ transporte;

5.13. A Contratada deve possuir um sistema de garantia de qualidade implantado,
descrito e com registros, assim como também Plano de Contingéncia descrito;

5.14. O controle de qualidade deve avaliar todos os aspectos relativos aos produtos
farmacéuticos, correlatos, material de embalagem, procedimentos de limpeza, higiene
e sanitizacdo, conservacdo e transporte da T.A de modo a garantir que suas
especificacoes e critérios estejam de acordo com a Resolucdo — RDC n° 220 de
21/09/2004 e a Resolucao — RDC n° 67, de 08/10/2007. A TA pronta para uso deve
ser submetida aos seguintes controles:

5.14.1. Inspecao visual em 100% das amostras, para assegurar a integridade
fisica da embalagem, auséncia de particulas, precipitacoes e separacoes de fases;

5.14.2. Verificacao da exatidao das informacoes do rétulo especificadas no item
S5.12.

5.15. As condic¢oes de conservacao e transporte devem ser verificadas unitariamente,
para assegurar a manutencao das caracteristicas fisicas, quimicas e microbiologicas
da T.A e atendimento a legislacao vigente;

5.16. O transporte da T.A deve ser feito em recipientes térmicos exclusivos de
superficie lisa, com tampas que permitam boa vedacdo, contendo termometro para
controle da temperatura. Este transporte deve ser supervisionado pelo farmacéutico
responsavel pela preparacao das TAS;

5.17. As prescricoes serao transmitidas por e-mail em horario comercial ou
eventualmente por telefone conforme clausula 4.1.

5.18. O tempo entre a transmissao da prescricdo e a entrega da solucao nao devera
ultrapassar a 04 (quatro) horas devido as caracteristicas da populacao atendida ou em
02 (duas) horas em carater de urgéncia;
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5.19. As TAS deverao ser individualizadas e entregues no setor de Farmacia da
Quimioterapia da Contratante.

6. OBRIGACOES DA CONTRATANTE:

6.1. Infraestrutura necessaria para aportar o perfeito funcionamento da dispensacao
de medicamentos oncologicos, conforme as legislacoes pertinentes e aplicadas neste
setor sejam cumpridas;

6.2. Dispensar os medicamentos manipulados em bolsas/bags/seringas e frascos
compativeis com a literatura cientifica preconizado;

6.3. Disponibilizar entrega dos medicamentos manipulados compativeis com o
horario de funcionamento da Unidade de Tratamento Oncolégico do Municipio de Sao
Caetano do Sul;

6.4. Oferecer descarte seguro quanto as bolsas que forem devolvidas;

6.5. Oferecer controle de qualidade visual e com alta sensibilidade para os
medicamentos manipulados finalizados.

7. CONDICOES DE PAGAMENTO:

7.1. A CONTRATANTE devera pagar, mensalmente, a CONTRATADA pelos exames
efetivamente realizados e atestados pelo gestor, exclusivamente através de deposito em
conta corrente;

7.1.1. A CONTRATADA devera indicar na documentacao fiscal o nimero de sua
conta corrente, agéncia e banco a fim de que possa a CONTRATANTE efetuar o
pagamento através de deposito bancario;

7.2. O pagamento dos servicos sera realizado em até 20 (vinte) dias apos o ateste da
nota fiscal que devera seguir o seguinte tramite:

7.2.1. A CONTRATADA emitira relatéorio de execucao contratual até o 10° dia
util do més subsequente a prestacdo de servicos contendo uma descricdo dos
procedimentos realizados;

7.2.2. O referido relatorio sera atestado pelo gestor do contrato previamente
indicado pela CONTRATANTE.

7.3. Apos o ateste previsto na clausula 7.2.2, a CONTRATANTE autorizara a
CONTRATADA a emitir nota(s) fiscal(ais) e devera apresentar as certidoes de
regularidade fiscal e trabalhista (CND Federal, Estadual, Municipal, CNDT e FGTS);

7.3.1. Havendo incongruéncias no relatério de execucdo contratual citado na
clausula 7.2.1, a CONTRATANTE tera o prazo maximo de 10 (dez) dias para
notificar a contratada a respeito de eventuais correcoes ou glosas.
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7.3.1.1. Corrigidas as impropriedades ou aplicadas as glosas, sera o
tramite regular de pagamento.

7.4. A CONTRATANTE nao se responsabiliza pelos custos com insumos, transporte,
taxa de manipulacao e outros;

7.5. Em nenhuma hipétese serao aceitos titulos via cobranca bancaria;

7.6. Sera retido na fonte o valor correspondente ao Imposto Sobre Servicos de
Qualquer Natureza, nos termos da legislacdo especifica e demais tributos que recaiam
sobre o valor faturado.

7.7. A CONTRATADA, neste ato, declara estar ciente de que os recursos utilizados
para o pagamento dos servicos ora contratados serdo aqueles repassados pela
Prefeitura Municipal de Sao Caetano do Sul, em razao do Contrato de Gestdao n°88/19,
firmado entre a CONTRATANTE e a Prefeitura Municipal de Sao Caetano do Sul, para
a gestao do Complexo Hospitalar e Unidades de Satide do Municipio de Sao Caetano
do Sul.

7.8. Os servicos prestados sdao decorrentes da celebracao de contrato de gestao entre
a Fundacao do ABC e o poder publico, sendo a Unidade de satide de propriedade do
ente publico contratante, o recurso para pagamento decorrera do repasse do ente
publico contratante e, em razao de atraso dos repasses pelo poder publico, a Fundacao
podera suspender os pagamentos até que sejam reestabelecidos os repasses.

7.9. A CONTRATANTE compromete-se em pagar o preco irreajustavel constante da
proposta da CONTRATADA, desde que nao ocorram atrasos e/ou paralisacao dos
repasses pela Prefeitura Municipal de Sao Caetano do Sul para a CONTRATANTE,
relativo ao custeio do objeto do Contrato de Gestao n°® 88/19.

7.10. A unica fonte de receita a ser utilizada para pagamento dos servicos € aquela
prevista no respectivo contrato de gestao, sendo vedada a utilizacao de qualquer outra
fonte de recurso para pagamento, nos termos da Legislacdo que regulamenta as
Organizacoes Sociais de Saude.

7.11. A CONTRATADA devera encaminhar relatorio de execucao e posteriormente a
nota fiscal, e estas deverao ser emitidas para a Fundacao do ABC — Complexo de Satde
de Sao Caetano do Sul, CNPJ n°® 57.571.275/0014-17.

Enderecos:

Fatura: Rua do Niquel, 251, Prosperidade, Sdo Caetano do Sul, SP

Cobranca: Rua Sao Paulo, 1840, 4° Andar, Santa Paula, Sdo Caetano do Sul /SP
CEP: 09541-100

7.11.1. A CONTRATADA devera cadastrar e enviar nota fiscal eletronicamente
para nfcontratos@chmscs.org.br.

7.12. A CONTRATANTE procedera a retencao tributaria referente aos servicos
prestados nas aliquotas legalmente devidas, incidentes sobre o valor destacado em
nota fiscal.
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8. VIGENCIA CONTRATUAL

8.1. O contrato tera a duracdo 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 prorrogacao a 60 (Sessenta) meses.

9. GESTAO DO CONTRATO

9.1. A execucao do contrato sera acompanhada pela Coordenadora dos Servicos de
Farmacia e pela Diretoria Administrativa.

10. DOCUMENTACAO ESPECIFICA

10.1. Considerando a natureza do servico objeto da contratacdo, as empresas,
quando da etapa da “apresentacdo da documentacao”, deverdo apresentar:

10.1.1. Prova do Registro nos 6rgaos competentes, quando couber:
10.1.1.1. Cadastro junto a Vigilancia Sanitaria;
10.1.1.2. Licenca de Autorizacao de Funcionamento junto a ANVISA do
domicilio ou sede da empresa participante, vigente no exercicio, com
atividade compativel com o material ofertado;
10.1.1.3. Relatorio de Inspecao da ANVISA — VISA - Vigilancia Sanitaria
Local;
10.1.1.4. Alvara Sanitario Estadual;
10.1.1.5. Certificado de Regularidade Tecnica - CRF - (Conselho
Regional de Farmacia);
10.1.1.6. Laudos de Incineracoes;
10.1.1.7. Relacao de distribuidores autorizados;
10.1.1.8. Relacdo de Empresas de Transporte Qualificadas e a
Habilitadas;
10.1.1.9. Apresentar comprovantes de treinamentos dos seus
colaboradores, demonstrando atender as determinacdes técnicas dos
orgaos competentes e seguir as recomendacoes das Boas Praticas de
Manipulacao de Medicamentos Antineoplasicos e quimioterapicos;
10.1.1.10. Certificado de Boas Praticas de Fabricacado/Distribuicao e
Armazenagem da ANVISA,;
10.1.1.11. Autorizacdo de Importacdo para medicamentos, emitida pela
ANVISA a empresa manipuladora, em acordo com a RDC N 81 de
05/11/2008;
10.1.1.12. Registro da empresa perante o conselho regional da categoria
vinculada ao objeto do presente memorial, se cabivel,
10.1.1.13. Os profissionais que requererem conhecimentos técnicos
devem possuir registros de conselho e/ou titulo de especialista,
devidamente comprovados através de copia de documentos, se cabivel;
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10.1.1.14. Declaracao indicando o(s) responsavel (is) técnico(s) legalmente
habilitado(s), na area vinculada ao objeto do presente memorial,
comprovado através de titulo de especialista ou documento equivalente;

11. INDICADORES DE QUALIFICACAO DO FORNECEDOR

11.1. A coleta dos indicadores ocorre diariamente, com o fechamento e apresentacao
mensal.

11.2. Os principais itens a serem acompanhados séo:
11.2.1. Porcentagem de nao conformidades: %;
11.2.2. Numerador: total de bolsas més;

11.2.3. Denominador:

11.2.3.1. N° de bolsas entregues fora do prazo;

11.2.3.2. N° de bolsas em desacordo com solicitacdo / prescricao médica;
11.2.3.3. N° bolsas com vencimento inadequado para a administracao;
11.2.3.4. N° bolsas entregues com temperatura inadequada no
recebimento (bolsas com necessidade de transporte especial);

11.2.3.5. N° bolsas com identificacdo incorreta (politica de seguranca:
nome completo e data nascimento do paciente);

11.2.3.6. N° bolsas aspecto inapropriado na entrega: (Precipitacdo /
separacao de fases etc.).

11.3. Durante todo o contrato, os medicamentos manipulados sao checados no ato
do recebimento na Farmacia da Oncologia — Unidade de Oncologia Luiz Rodrigues
Neves;

11.4. Sera de responsabilidade do fornecedor seguir toda a legislacdo vigente e
sanitaria para manipulacao;

12. CUMPRIMENTO DA LEGISLACAO VIGENTE

12.1. RDC 67/2007 que dispoe sobre as Boas Praticas de Manipulacao de
Preparacoes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias. Considerar
também as publicacoes da RDC n°® 87 de novembro de 2008 e RDC n° 21 de maio de
2009 as quais fizeram alteracao parcial na RDC n° 67;

12.2. Portaria n° 529, de abril de 2013 - Institui o Programa Nacional de Seguranca
do Paciente;

12.3. Portaria n°® 2095, de setembro de 2013 - Aprova os Protocolos Basicos de
Seguranca do Paciente, incluindo o protocolo de seguranca na prescricao, uso, e

administracdo de medicamentos;

12.4. Resolucao n° 288, de marco de 1996 — manipulacao de drogas antineoplasicas
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pelo farmacéutico;

12.5. Resolucao n® 565, de dezembro de 2012 - Da nova redacao aos artigos 1°, 2° e
3° da Resolucao/CFF n° 288;

12.6. Portaria 1052/98 (descricao dos documentos necessarios para o transporte);
12.7. RDC 329/99 (roteiro de inspecao e infracoes);

12.8. RDC n° 220, de 21 de setembro de 2004 - aprova o Regulamento Técnico de
Funcionamento dos Servicos de Terapia Antineoplasica;

12.9. RDC n° 306, de dezembro de 2004 - dispde regulamento técnico para o
gerenciamento de residuos dos servicos de saude.
12.10. Segue o link para consulta:

12.10.1. http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/2568070/RDC
67 2007.pdf/b2405915-a2b5-40fe-bf03-b106acbdcf32;

12.10.2. http://www.sobrafo.org.br/site/legislacao.
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ANEXO 11

MODELO DE PROPOSTA E ESTIMATIVAS

A

FUNDACAO DO ABC

Desde 1967

1. LISTA DE MEDICAMENTOS E CONSUMO MENSAL ESTIMADO

Consumo |Unidade | Valor por | Valor Valor
Medicamento em de Miligrama | Mensal | Anual
Miligrama | Medida | ou Frasco | (R$) (R$)

1 |ACIDO ZOLEDRONICO 80 Mg
2 | BLEOMICINA (FRASCO) 15 Fr
3 | CARBOPLATINA 15.000 Mg
4 | CICLOFOSFAMIDA 18.000 Mg
5 | CISPLATINA 1.000 Mg
6 |DACARBAZINA 1.000 Mg
7 | DOCETAXEL 2.000 Mg
8 | DOXORRUBICINA 1.200 Mg
g | DOXORRUBICINA 500 Mg

LIPOSSOMAL
10 | ETOPOSIDO 1.000 Mg
11 | FLUOROURACIL 70.000 Mg
12 | FOLINATO DE CALCIO 18.000 Mg
13 | GENCITABINA 40.000 Mg
14 | GENCITABINA INTRAVESICAL 20.000 Mg
15 | IFOSFAMIDA 12.000 Mg
16 | IMUNO BCG 40 Mg (FRASCO) 240 Fr
17 | IRINOTECANO 5.000 Mg
18 | OXALIPLATINA 4.000 Mg
19 | PACLITAXEL 10.000 Mg
20 | PAMIDRONATO 180 Mg
21 | PEMETREXEDE 2.000 Mg
22| VIMBLASTINA 30 Mg
23 | VINCRISTINA 2 Mg
24 | VINORELBINA 260 Mg
25 | BORTEZOMIBE 10 Mg
o6 | BOMBA DE INFUSAO 4 Pc

ELASTOMERICA 24HS ]
o7 | BOMBA DE INFUSAO 30 Pc

ELASTOMERICA 46HS

TOTAIS

FUABC - Complexo de Saude de Sdo Caetano do Sul.
Rua S&o Paulo, 1840, 42 Andar - Sdo Caetano do Sul (SP).
CEP: 09541-100 | Telefone: (11) 4227-8700.
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2. QUANTIDADE ESTIMADA DE BOLSAS MANIPULADAS COM MEDICAMENTOS
FORNECIDOS PELA CONTRATANTE

QUANTIDADE VALOR DA TAXA VALOR TOTAL VALOR TOTAL
MENSAIS MENSAL ANUAL
ESTIMADA
340 BOLSAS

FUABC - Complexo de Saude de Sdo Caetano do Sul.
Rua S&o Paulo, 1840, 42 Andar - Sdo Caetano do Sul (SP).
CEP: 09541-100 | Telefone: (11) 4227-8700.




