GOVERNO DO ESTADO
RIO DE JANEIRO

Secretaria de Saude

Subsecretaria de Gestio da Atenciio Integral A Saide

Of. SES/UP/IEHE N° 967/2019 Rio de Janeiro, 11 de outubro de 2019

Ilmo. Sr.

Dr. Carlos Adolfo Barreira Pinto Calgada

Diretor-Executivo da Fundagdo Saude/FS

Avenida Padre Leonel Franca, n°® 248 — Gavea - Rio de Janeiro/RJ
CEP: 22451-000

Assunto: Projeto Bésico — Presta¢do de servigos de manipulagdo de medicamentos ¢
formulagdes farmacéuticas, incluindo os medicamentos para quimioterapia

antineoplasica
Anexos: Anexo I — Projeto Basico (7 fls)

Senhor Diretor,

Encaminhamos Projeto Basico, para a prestagdo de servigos de manipulag¢do de
medicamentos e formulagdes farmacéuticas, incluindo os medicamentos para

quimioterapia antineoplasica, para atendimento das demandas do HEMORIO.

Atenciosamente
Dr. [uiz de Melo Amorim Filho
Diretor-Geral do IEHE — HEMORIO
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RIO DE JANEIRO

Secretaria de Salde
Subsecretaria de Gestio da Atenc¢fio Integral & Saude

PROJETO BASICO

Contratagdo de empresa especializada na manipulagdo de medicamentos e formulagdes
farmacéuticas, incluindo os medicamentos para quimioterapia antineoplasica.

I — Objetivo

Prestacdo de servigo de manipulagdo de medicamentos e formulagoes farmacéuticas,
incluindo os medicamentos para quimioterapia antineoplasica, aviados sob prescrigdo
médica (fracionados e diluidos), preparadas a partir de medicamentos fornecidos pelo
HEMORIO, seguindo as normas de seguranga estabelecida na legislagdo vigente,
visando atender as unidades clinicas do proprio hospital.

I — Justificativa

O HEMORIO ¢ o Centro de Referéncia para tratamento de pacientes hematologicos
no Estado do Rio de Janeiro, sendo uma unidade de saude que atende a uma
populagio de pacientes imunossuprimidos, quer pela natureza das doengas, e/ou por se

submeterem a quimioterapia antineoplasica. Alguns destes tratamentos envolvem
quimioterdpicos os quais sdo vitais a assisténcia de pacientes oncohematologicos.

Destarte, atualmente, o Hemorio manipula em média 50 preparagdes contendo
quimioterapicos por dia, total médio de 18.000 manipulagdes de quimioterapicos ao
ano.

Segundo a RDC/ANVISA n° 220, de 21 de setembro de 2014, que fixa os requisitos
minimos para o funcionamento de Servigos de Terapia Antineoplasica (STA), todo
STA deve contar com farmécia para preparagdo de medicamentos antineopldsicos que
atenda as Boas Préticas de Manipulagdo. Se necessério, este pode contratar farmacia
de manipulagdo das preparagdes para TA, desde que esta atenda as disposigdes
contidas neste regulamento técnico e as exigéncias da RDC/ANVISA n® 67, de 08 de
outubro de 2007. Para garantir a continuidade do tratamento quimioterdpico em
situagdes de indisponibilidade do equipamento de protegdo coletiva ou quaisquer

adventos que impossibilitem a manipulagio de quimioterapicos pelo Servigo de
manipula¢ao do HEMORIO, fica garantida como contingéncia a prestacdo de servigos
de manipulagio de quimioterapicos por farmacia prestadora de servigos.




III — Objeto da Contratacio

E objeto da presente licitagio a prestagio de servicos de manipulagdo de
medicamentos e formulagdes farmacéuticas, incluindo os medicamentos para
quimioterapia antineoplasica, para atendimento das demandas do HEMORIO.

Contratagio de empresaj
especializada na manipulagdo de
medicamentos e  formulagdes
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IV — Descricdo do Objeto:

Prestagdo de servigos de manipulagdo de medicamentos e formulagdes farmacéuticas,
incluindo os medicamentos para quimioterapia antineoplasica.

Da Prescri¢cio Médica

Os pedidos serdo feitos em formularios impressos cedidos pela CONTRATADA ou
em formulérios proprios, desde que atendam os requisitos necessarios aprovados pelo
Hemorio, que podem ser encaminhados por correspondéncia eletrénica ou copia
carimbada e assinada pelo médico prescritor, para os responsiveis pelo setor de
produgdo, nos horarios que deverio ser acordados com a empresa CONTRATADA,
porém deverda a empresa CONTRATADA atender eventuais urgéncias fora destes
horarios, haja vista a natureza do servigo.

As manipulagdes serdo realizadas sob a responsabilidade técnica e supervisdo de
farmacéuticos, conforme normas das Portarias Ministeriais e da ANVISA, e este
contrato somente tera validade, para efeito de comprovagdo junto a Vigildncia
Sanitaria Estadual, com a devida comprovagdo, por parte da CONTRATANTE,
através das copias das prescrigdes e apresentagdo das respectivas Notas Fiscais
emitidas pela CONTRATADA.

Da Entrega

Os produtos para formulagdes farmacéuticas manipuladas, fracionadas e ou diluidas
incluindo os medicamentos para quimioterapia antineopldsica e demais materiais




serdo entregues no enderego da CONTRATANTE, nos horarios pré-estabelecidos de
comum acordo entre as partes, incluindo sabados, domingos e feriados.

As solicitagdes sob prescri¢do médica deverdo ser feitas com, no minimo, 24 horas de
antecedéncia e a entrega sera feita pela CONTRATADA no dia da administragéo do
medicamento, em horério pré-estabelecido. No caso de urgéncia médica, sera avaliado
a cada evento. podendo a solicitagdo se dar em prazo inferior ao acima estipulado.

Caso haja suspensdo do medicamento solicitado, a comunicagio com a
CONTRATADA devera se dar por escrito, mediante correspondéncia eletronica,
com, no minimo, 2 horas de antecedéncia. Apos este periodo a CONTRATADA
emitird toda a documentagdo necessaria ao faturamento relativo ao consumo do
material e taxas.

Do Transporte e Conservacio

Devera ser realizado no tempo, local e forma correta, dependendo do tipo e volume do
produto, obedecendo & ordem cronologica de chegada dos pedidos e a um pré-
agendamento entre as partes.

Os produtos serdo transportados em recipientes exclusivos e adequados, seguindo
normas pré-estabelecidas de transporte (RDC 220/04), devendo ser supervisionado no
ato do recebimento por preposto do Hemorio quanto as condigdes a seguir:

a) Todos os produtos devem ser transportados protegidos de intempéries e da
incidéncia direta da luz solar;

b) O tempo de transporte dos produtos néo deve ultrapassar 2 horas;

¢) A temperatura do recipiente que acondiciona os Quimioterapicos deve situar-
se entre 2°a 20° C;

d) O recipiente para transporte dos quimioterapicos € exclusivo;

e) Os profissionais que transportam os quimioterapicos portam um Kit de
procedimentos para casos de acidentes, conforme o descrito na RDC 220/04;

f) Deve ser observada a integridade da embalagem, identificagdo e composigao
do rétulo.

Todos os procedimentos realizados dentro da Unidade, tais como: recebimento do
produto, transporte interno, armazenamento, conservagao e administracdo nos
pacientes sdo de responsabilidade da CONTRATANTE.

V — Qualifica¢io Técnica

4.12. Apresentar, momento do procedimento licitatorio no momento do procedimento
licitatorio os seguintes documentos:

1. Alvara Sanitario atualizado, expedido pela Agéneia de Vigildncia Sanitaria do
Estado do Rio de Janeiro (VISA-RJ) com autoriza¢do para manipulagdo de
antineoplasicos e imunoestimulantes;

2. Registro junto ao Conselho Regional de Farmacia — Rio de Janeiro, que
regulamenta a atividade técnica da farmacia;




3. Dois atestados de capacidade técnica emitido por instituicdes ou empresas
publicas ou privadas, com volume de manipulagdes compativel com o
solicitado no Plano de Trabalho;

4. Documento que comprove experiéncia e titulo de especializagdo de pelo menos

um dos Responsaveis Técnicos na area de oncologia;

Possuir Seguro de Responsabilidade Civil no processo produtivo e de transporte;

6. Resultados dos controles de qualidade externos dos realizados na periodicidade
exigida pelas Boas Praticas da drea dos servigos contratados;

L

VI — Dos Prazos e Locais de Entrega:

O servigo sera prestado no Instituto Estadual de Hematologia Arthur de Siqueira
Cavalcanti — Hemorio, localizado na Rua Frei Caneca, n° 8. Centro, Rio de Janeiro —
RJ, mediante os prazos descritos no presente PB.

VII - Obrigagdes da Contratada:
7.1. Manter-se de acordo com a legislagdo vigente;

7.2. Garantir que os produtos para formulagdes farmacéuticas manipuladas,
fracionadas e ou diluidas, incluindo os medicamentos para quimioterapia
antineoplasica e demais materiais sejam entregues no endere¢o do HEMORIO, nos
horérios pré-estabelecidos de comum acordo entre as partes, incluindo sabados,
domingos e feriados;

7.3. Entregar os medicamentos no dia de sua administragio, em hordrio pré-

estabelecido, cabendo a avaliagdo quanto a adogdo de procedimento diverso, no caso
de urgéncia médica;

7.4. Entregar os produtos no Instituto Estadual de Hematologia “Arthur de Siqueira
Cavalcanti”, localizado nesta cidade a Rua Frei Caneca n° 8, sala 406, Centro,
obedecendo a ordem cronoldgica dos correspondentes pedidos feitos pelo mesmo, da
forma apropriada, dependendo do tipo € volume do produto;

7.5. Garantir o adequado transporte dos produtos, em tempo jamais superior a 02:00h,
garantindo a inviolabilidade dos recipientes em que se encontrarem até sua entrega no
Instituto;

7.6. Acondicionar os produtos em recipientes adequados, hermeticamente fechados
que os protejam da incidéncia direta da luz e condigdes climaticas externas, e deverdo

vir devidamente identificados e com indicagdo da composi¢ao do produto;

7 7. Fornecer manual de Normas. Rotinas e procedimentos a serem observados para
fins de controle de qualidade nas diferentes fases do processo;

7.8. Indicar, por ocasidio da assinatura do contrato, o “Responsavel Técnico™” a que
alude o conselho Regional de Farmacia — CRF, que, na condi¢do de preposto, a
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representard em todos os atos referentes a presente avenga e que terd seguintes
atribui¢des: i) fiscalizar o cumprimento da presente avenga; ii) comunicar a
CONTRATANTE ou ao HEMORIO a ocorréncia de quaisquer fatos que interfiram
ou passam interferir na execugdo dos servigos contratados; iii) fornecer todos os
dados, elementos e informagdes solicitados pelo HEMORIO.

7.9. Atender com presteza as solicitagdes, bem como tornar as providéncias
necessarias ao pronto atendimento das reclamagoes levadas a seu conhecimento pela
CONTRATANTE ou pelo preposto HEMORIO;

7.10. Manter rigido acompanhamento da execugdo do contrato, de modo a assegurar a
fiel observancia de suas clausulas e condigdes operacionais;

7.11. Disponibilizar, uma vez ao ano, suas instalagdes para visita técnica a ser
realizada por 02 (dois) membros do HEMORIO;

7.12. Notificada a respeito de quaisquer nio conformidades sobre a prestagdo do
servico, a CONTRATADA devera sanar a nao conformidade no prazo de até 48
(quarenta e oito) horas e emitir um relatério correspondente enviando-o a
CONTRATANTE no mesmo prazo.

7.13. Enquanto vigorar o contrato, devera a CONTRATADA, apresentar, de acordo
com a periodicidade apontada, os seguintes documentos:

a) Alvara Sanitario atualizado, expedido pela Agéncia de Vigilancia Sanitaria do
Estado do Rio de Janeiro (VISA-RJ) com autorizagio para manipulagdo de
antineoplasicos e imunoestimulantes;

b) Registro junto ao Conselho Regional de Farmécia — Rio de Janeiro, que
regulamenta a atividade técnica da farmadcia;

¢) Comprovantes de Treinamentos Realizados (conforme o preconizado pela RDC
220/04) — semestralmente;

d) Programa Institucional de Qualidade, tendo por objeto programa de educagdo e
treinamento continuado dos funcionarios envolvidos no processo — sempre que
solicitado pelo Hemorio;

¢) Grupo de Trabalho para agbes conjuntas para a qualidade como melhoria de
processos ¢ sistemas de informagdes por indicadores — sempre que solicitado pelo
Hemorio (A demonstragéo serd feita por meio de treinamentos, atas de reunides,
analise de erros utilizando ferramentas como FMEA e RCA);

Paragrafo Terceiro: Obriga-se a CONTRATADA, ainda, ao seguinte:

a) Fornecer a relagdo de seu pessoal, bem como de todo ¢ qualquer profissional que

vier a utilizar. identificando-os com craché e uniforme em que conste 0 seu nomMe
comercial, os quais deverdo cumprir fielmente as normas de seguranca

aplicaveis, utilizando os EPI's necessarios na drea de execugdio dos servigos;




b) Manter em perfeito estado de asseio e limpeza as areas de trabalho, as instalagdes
e o material utilizado por seu pessoal, de acordo com a RDC 220/04 e Normas da
Comissdo de Controle de Infecgdo Hospitalar (CCIH);

¢) Atender com presteza as solicitagdes, bem como tomar as providéncias
necessérias ao pronto atendimento das reclamagdes levadas a seu conhecimento
pela CONTRATANTE ou pelo preposto do Hemorio;

d) Pagar todos os saldrios, encargos, tributos, indenizagdes trabalhistas, enfim,
cumprir todas as obrigagdes trabalhistas, sociais e tributarias relacionadas aos
contratados e empregados que utilizar na prestagdo dos servicos objeto deste
contrato;

e) Responder, direta ou regressivamente, inica e exclusivamente, por quaisquer
6nus ou obrigagdes trabalhistas, previdencidrias ou securitarias, de alguma forma
relacionados a presente avenga, notadamente no que se refere aos contratos de
trabalho de seus empregados, ndo podendo ser argiiida solidariedade da
CONTRATANTE, nem mesmo responsabilidade subsidiaria, por ndo existir
qualquer vinculo empregaticio entre seus empregados e contratados com a
CONTRATANTE,

f) Assumir todos os custos dos servigos contratados, inclusive as despesas com
material, pessoal, aparelhos e equipamentos necessarios a perfeita execugéo dos
mesmos, responsabilizando-se pela idoneidade e comportamento de seus
empregados e prepostos, quaisquer prejuizos que sejam por sua culpa, ou por
culpa de seus empregados e contratados, causados 4 CONTRATANTE, ao
Hemorio ou a terceiros;

g) Nomear preposto para representi-la em todos os atos referentes a presente
avenga, que terd seguintes atribuigdes: i) fornecer ao preposto do Hemorio
proposta de cronograma para a execugdo dos servigos; ii) comunicar a
CONTRATANTE ou ao Hemorio a ocorréncia de quaisquer fatos que interfiram
ou possam interferir na execugdo dos servigos contratados; iii) fornecer todos os
dados, elementos e informagdes solicitados pelo Hemorio; v) distribuir a
execucdo dos servigos entre o seu pessoal objetivando eficiéncia maxima.

VIII — Obrigacies da Contratante:

a) Cumprir todas as recomendagdes que venham a ser feitas pela CONTRATADA
em qualquer época, desde que razoaveis e pertinentes;




b) Notificar por escrito a CONTRATADA de quaisquer irregularidades constatadas,
solicitando providéncia para a sua regularizagio;

¢) Fornecer 8 CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execugao do
presente contrato;

d) Requisitar servigos a CONTRATADA somente na pessoa do Preposto por este
indicado;

e) Apresentar a CONTRATADA as Normas de Seguranca Patrimonial,
Biosseguranga, Controle de Infecgdo Hospitalar e outras, que esta devera cumprir
enquanto permanecer prestando servigos nas dependéncias do Hemorio:

f) Indicar o preposto do Hemorio, que em nome deste se pronunciard e exercera a
supervisdo do contrato € que resolvera em nome deste todo e qualquer caso
singular, duvidoso ou omisso nao previsto neste instrumento contratual.

g) Fornecer os medicamentos a serem manipulados pela CONTRATADA.

h) Designar farmacéuticos no local que recebera os servigos para avaliagdo inicial e
a cada ano para avaliagdo do servigo prestado.

i) Fornecer os medicamentos a serem manipulados pela CONTRATADA.
j) Designar farmacéuticos do Local que recebera 0s servigos para avaliagao
inicial e a cada ano para avaliagdo de servico prestado;
IX — Acompanhamento da Execugido
O Hemorio indica como fiscais da execucio:
Jéssica Brétas Hanzen
Bernardo Giecht Rodrigues Costa
Marcelo Dias Rodrigues
X — Resultados Esperados
Que os medicamentos preparados estejam dentro dos padrdes técnicos ja estabelecidos

no contrato e que ndo haja interrupgdo do tratamento de paciente assistidos no
HEMORIO.

Assinatura e Carimbo do Responsavel
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Dr. Rodrigo Guimaraes Cunha
Diretor Técnico - HEMORIO
1D 443293-42
CRM 52.786691




Secretaria de
Salde

GOVERNO DO ESTADO
RIO DE JANEIRO

Fundacdo Saude

A Diretoria Técnica Assistencial

Encaminhamos Oficio SES-UP-IEHE n° 967-2019. Referente a Projeto Basico de
prestagdo de servigos de manipulagdo de medicamentos € formulagdes farmacéuticas.

Segue em prosseguimento.

Rio de Janeiro, 17 de Outubro de 2019.

pe Matids'da Silva
Chefe do Setor de Arquivo e Protocolo
ID 5099548
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