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TERMO DE REFERENCIA

| - OBJETIVO

_O presente Termo de Referéncia (TR) visa a contratagdo de empresa especializada na
manipulagdo de medicamentos e formulagdes farmacéuticas, incluindo os medicamentos para
quimioterapia antineoplasica. |

As Unidades de Salde contempladas no presente TR todas as unidades de salde sob
gestao plena da Fundagao Saude do Estado do Rio de Janeiro (FSERJ), sequir apresentadas:
IECAC, HEMORIO, IEDE, CPRJ, HECC, IETAP, HESM, HEAN, IEDS e HERAB, em especial ao
Instituto de Hematologia Arthur Siqueira Cavalcanti —- HEMORIO.

A prestagdo de servico de manipulagdo de medicamentos e formulagdes farmacéuticas,
incluindo medicamentos para quimioterapia antineoplésica, aviados sob prescricdo médica
(fracionados ou diluidos), serdo preparadas a partir de medicamentos fornecidos pela unidade
sob gestdo FSERJ, seguindo as normas de seguranca estabelecidas na legislacao vigente,
visando atender as unidades clinicas da propria unidade hospitalar.

Tendo como objetivo desta contratagdo, prestar assisténcia farmacéutica integral ao

pacientes atendidos nas unidades séb gestdo da FS.

Il - JUSTIFICATIVA

O HEMORIO € o Centro de Referéncia para tratamento de pacientes hematologicos no
Estado do Rio de Janeiro, sendo uma unidade de satde que atende a uma populacéo de
pacientes imunossuprimidos, quer pela natura das doengas, elou por se submeterem a
quimioterapia antineoplasica. Alguns destes tratamentos envolvem quimioterapicos os quais sao
vitais a assisténcia de pacientes oncohematologicos. Destarte, atualmente o HEMORIO
manipula aproximadamente 66 MANIPULACOES/DIA, perfazendo um total de 1980
MANIPULAGOES/MES e 23760 MANIPULAGOES/ANO de quimioterapicos e adjuvantes
conforme quadro 1, nimeros esses baseados no niimero de preparacées realizadas de janeiro a
dezembro de 2019,

TIPO JAN/ | FEV/1 | MAR/1 | ABR/ | MAIO/ | JUN/ | JUL/19 | AGO/1 | SET/19 | OUT/1 | NOV/1 | DEZ/1 |
19 9 9 19 19 19 9 9 | 9 9
ADJUVANTES 1349 | 1250 | 1281 | 1235 | 1664 | 1439 | 1357 | 1529 | 1283 | 1443 | 162 | 1178
QUIMIOTERAPICOS 595 606 | 538 537 | 620 | 509 655 631 488 643 | 548 565
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“Segundo a RDC/ANVISA n® 2?0‘ 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
farmacia para preparacao de medicamentos antineoplasicos que atenda as Boas Praticas de
Manipulagao. Se necessario, este pode contratar farméacia de manipulacao das preparacoes paia
Terapia Antineoplasica, desde que esta atenda as disposi¢des contidas neste regulamento
tecnico e as exigéncias da RDC/ANVISA n° 67, de 08 de outubro de 2007.

Tendo em vista Relatorio da Inspegéo realizada no dia 25 de abril de 2019 pela Vigilancia
Sanitaria Estadual, atendendo a Ordem de Servigo n® 0734/2019, onde foi exigida adequagéo
estrutural do Servico de Farméacia de Manipulagéo, foi elaborado um plano de agéo prevendo a
obra para atender a esta exigéncia, e como consequéncia o setor permanecera em todo periodo
de-obra impossibilitado de prestar este servigo.

A presente contratag&o se destina a garantir a continuidade do tratamento quimioterapico em
situagoes de indisponibilidade do equipamento de protegéo coletiva ou quaisquer adventos que
impossibilitem a manipulagdo de quimioterapicos pelo Servico de manipulagdo da unidade.
Trata-se de PLANO DE CONTINGENCIA de prestagdo de servigos as Unidades sob gestao
plena da FSERJ, de manipulag&o de quimioterapicos e outros farmacos por farméacia prestadora
de servigos, de forma a garantir a assisténcia aos pacientes e em conformidade aos protocolos

clinicos e terapéuticos adotados.

il - OBJETO DA AQUISIGAO:
31. E objeto da presente_ licitagdo a prestacdo de servios de manipulagdo de
medicamentos e formulagbes farmacéuticas, incluindo os medicamentos para quimioterapia

antineoplasica, para atendimento das demandas das unidades sob gestdo da FSERJ em
especial ao HEMORIO.

TOTAL
DIARIO

G‘k/
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SERVICOS MEDICO-HOSPITALAR,DESCRIGAO:
CONTRATACAOQ DE PRESTACAOQ SERVICO DE
MANIPULACAO E TRANSPORTE, PREPARACAQ
MAGISTRAIS ESTEREIS CONTENDO ANTINEOPLASICOS OU UND 66
OUTROS FARMACOS, Caracteristicas Adicionais:
MANIPULACAQ DE ANTINEOPLASICOS E OUTROS
FARMACOS, OBSERVACAOQ: N/A

0337.003.0181

T (D-160828)

IV - DESCRICAO DO OBJETO
Prostagdc de servicos de manipulagdo de medicamentos e formulagdes farmacluticas,

incluindo medicamentos para quimioterapia antineoplasica.

4.1. Da Prescrigao Médica

Os pedidos serdo feitos em formularios impressos cedidos pela CONTRATADA ou em
formularios proprios, desde que atendam aos requisitos necessarios aprovados pela unidade
hospitalar sob gestao da FSERJ, que poderdo ser encaminhados por correspondéncia eletronica
ou”copia carimbada e assinada _peio médico prescritor, para os responsaveis pelo setor de
producdo, nos horarios que deverdo ser acordados com a empresa CONTRATADA, porém
devera a empresa CONTRATADA atender eventuais urgéncias fora destes horarios, haja vista a
natureza do servigo.

As manipulagdes serdo realizadas sob a responsabilidade técnica e supervisao de
farmacéuticos, conforme normas das Portarias Ministeriais e da ANVISA, e este contrato
somente tera validade, para efeito de comprovacao junto a Vigilancia Sanitaria Estadual, com a
devida comprovagado, por parte da CONTRATANTE, através das copias das prescricdes e

apresentacdo das respectivas Notas Fiscais emitidas pela CONTRATADA.

-4.2. Da Entrega

Os produtos para formulagdes farmacéuticas manipuladas, fracionadas e ou diluidas
incluindo os medicamentos para quimioterapia antineoplasica e demais materiais serao
entregues no endere¢co da CONTRATANTE, nos horarios pré-estabelecidos de comum acordo
entre as partes, incluindo sabados, domingos e feriados.

As solicitagbes sob prescricdo medica deverdo ser feitas com, no minimo, 24 horas de
antecedéncia e a entrega sera feita pela CONTRATADA no dia da administracdo do
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medicamento, em horario pré-estabelecido. No caso de urgéncia médica, seré avaliado a cada
evento, podendo a solicitagao se dar em prazo inferior ao acima estipulado.
Caso haja suspensdo do medicamento solicitado, a comunicagdo com a CONTRATADA
devera se dar por escrito, mediante correspondéncia eletronica, com, no minimo, 2 horas de
antecedéncia. Apos este periodo a CONTRATADA emitira toda a documentagdo necessaria 20

faturamento reiativo ao consumo do material e taxas.

4.3. Do Transporte e Conservagao
- Devera ser realizado no tempo, local e forma correta, dependendo do tipo e volume do
produto, obedecendo a ordem cronolégica 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 220/2004), devendo ser supervisionado no ato do
recebimento por preposto da unidade CONTRATANTE quanio 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;

c) 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 220/2004;

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

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

V - QUALIFICAGAO TECNICA

5.1. Apresentar no momento do procedimento licitatério os seguintes documentos:
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5.1.1. Alvara Sanitario atualizado, expedido pela Agéncia de Vigilancia Sanitaria do
Estado do Rio de Janeiro (VISA-RJ) com autorizagdo para maninulacdo e
antineoplasicos e imunoestimulantes;

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

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

5.1.4. Documento que comprove experiéncia e titulo de especializacao de pelo menos um
dos Responsaveis Técnicos na area de oncologia; .

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

5.1.6. Resultados dos controles de qualidade externos dos realizados na periodicidade

exigida pelas Boas Préticas da area dos servigos contratados;

VI - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA
A entrega do servigo prestado se dara no endereco da unidade CONTRATANTE sob gestéo
plena da FSERJ, mediante os prazos descritos no item 4.2 deste TR.

VIl - OBRIGAGOES DA CONTRATADA

7.1.Manter-se de acordo com a legislag&o vigente;

7.2.Garantir que os produtos para formulagdes farmacéuticas manipuladas, fracionadas e
ou diluidas, incluindo os medicamentos para quimioterapia antineopiasica e deinais
materiais sejam entregues no enderego da CONTRATANTE, nos horérios pré-
estabelecidos de comum acordo entre as partes, incluindo sabados, domingos e
feriados;

7.3.Entregar os medicamentos no dia de sua administragdo, em horario pré-estabelecido,
cabendo a'avaliat;éo quanto a adogéao de procedimento diverso, no caso de urgéncia
meédica;
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7.4.Entregar os produtos no enderego da CONTRATANTE obedecendo a ordem
cronologica dos correspondentes pedidos feitos pelo mesma, da forma apropriada,
dependendo do tipo e 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
na unidade CONTRATANTE;

7.6. Acondicionar os produtos em recipientes adequa&os, hermeticamente fechados que
0s protejam da incidéncia direta da luz e condi¢Ges climaticas externas, e deverao vir
devidamente identificados e com indicagdo da composicao 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 ocasiao da assinatura do contrato, o “Responsavel Técnico” a que alude
o conselho Regional de Farméacia - CRF, que, na condicdo de preposto, a
representara em todos os atos referentes a presente avenca e que tera seguintes
atribuiges: i) fiscalizar o cumprimento da presente avenga; i) comunicar & preposto
da CONTRATANTE a obcorréncia de quaisquer fatos que interfiram ou passam
interferir na execugédo dos servicos contrataqos; iii) fornecer todos os dados,
elementos e informagdes solicitados pela CONTRATANTE.

7.9. Atender com presteza as solicitacdes, bem como tornar as providéncias necessarias
ao pronto atendimento das reclamagdes levadas a seu conhecimento pelo preposto
da CONTRATANTE;

7.10. Manter rigido acompanhamento da execugao 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 representantes das unidades sob gestao da FSERJ;

7.12. Notificada a respeito de quaisquer nao conformidades sobre a prestagdo do servico,
a CONTRATADA dever4 sanar a nao conformidade no prazo de até 48 (quarenta e
oito) horas e emitir um relatorio correspondente enviando-o & CONTRATANTE no

mesmo prazo.
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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 autorizagdo para manipulagdo de
antineoplasicos e imunoestimulantes;

b) Registro junto ao Conselho Regional de Farmacia - Rio de Janeiro, que
regulamenta a atividade técnica da farmacia;

¢) Comprovantes de Treinamentos Realizados (conforme o preconizado pela RDC
220/2004) — semestralmente;

d) Programa Institucional de Qualidade, tendo por objeto programa de educagao e
treinamento continuado dos funcionarios envolvidos no processo — sempre que

- solicitado pela unidade CONTRATANTE;

e) Grupo de Trabalho para agbes conjuntas pera a qualidade como melhoria de
processos e sistemas de informagdes por indicadores — sempre que solicitado pela
unidade CONTRATANTE (A demonstragao sera feita por meio de treinamentus,

atas de reunides, arialise de erros utilizando ferramentas como FMEA e RCA);

Obriga-se a CONTRATADA, ainda, ao sequinte:

a) Fornecer a relagao de seu pessoal, bem como de todo e qualquer profissional que
vier a utilizar, identificando-os com crachéa e uniforme em que conste o seu nome
comercial, 0s quais deverao cumprir fielmente as normas de seguranga aplicaveis,
utilizando os EPI’s necessarios na area de execu¢ao dos servigos;

b) Manter em perfeito estado de asseio e limpeza as areas de trabalho, as instalagoes
e o material utilizado por seu pessoal, de acordo com a RDC 220/2004 e Normas
da Comisséo de Controle de Infecg@o Hospitalar (CCIH);

C) Alendei com presleza as solicitagdes, bem como iomdr as povidénvias
necessarias ao pronto atendimento das reclamagdes levadas a seu conhecimento
pelo preposto da CONTRATANTE:

d) Pagar todos os salarios, encargos, tributos, indenizagdes trabalhistas, enfim,

cumprir todas as obrigagdes trabalhistas, sociais e tributarias relacionadas aos
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contratados e empregados que utilizar na prestagdo dos servigos objeto deste
contrato;

e) Responder, direta ou regressivamente, Unica e exclusivamente, por quaisquer énus
ou obrigagdes trabalhistas, previdenciarias ou securitarias, de alguma forma
relacionados a presente avenca, notadamente no que se refere aos contratos de
trabalho de seus empregados, nao podendo ser arguida solidariedade da
CONTRATANTE, nem mesmo responsabilidade subsidiaria, por nao 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 execugao dos
mesmos, responsabilizando-se pela idoneidade e comportamentc ac cous
empregados e prepostos, quaisquer prejuizos que sejam por sua culpa, ou por
culpa de seus empregados e contratados, causados a CONTRATANTE, ao
HEMORIO ou a terceiros;

g) Nomear preposto para representa-la em todos os atos referentes a presente
avenca, que tera sequintes atribuigées: i) fornecer ao preposto do Hemorio
proposta de cronograma para a execugao dos servigos; ii) comunicar a
CONTRATANTE a -ocorréncia de quaisquer fatos que interfram ou possam
interferir na execugdo dos servigos contratados; iii) fornecer todos os dados,
elementos e informagdes solicitados pela CONTRATANTE; iv) distribuir a

execucao dos servigos entre o seu pessoal objetivando eficiéncia maxima.

VIIl - OBRIGAGOES DA CONTRATANTE
8.1.Cumprir todas as recomendagbes que venham a ser feitas pela CONTRATADA em

qualquer época, desde que razoaveis e pertinentes;

8.2.Notificar por escrito a CONTRATADA de quaisquer irreqularidades constatadas,

solicitando providéncia para a sua regularizagao;
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8.3.Fornecer a CONTRATADA todas as informagbes necessarias a fiel execugdo do

presente contrato;
8.4.Requisitar servicos a CONTRATADA somente na pessoa do Preposto por este indicado;

_8.5.Apresentar a CONTRATADA as Normas de Seguranga Patrimonial, Biosseguranca,
Controle de Infecgao Hospitalar e outras, que esta, devera cumprir enquanto

permanecer prestando servicos nas dependéncias da unidade CONTRATANTE;

8.6. Indicar o preposto da unidade CONTRATANTE, que em nome deste se pronunciara e
exercera a supervisao do contrato e que resolvera em nome deste todo e qualquer caso

singular, duvidoso ou omisso n&o previsto neste instrumento contratual.
8.7.Fornecer os medicamentos a serem manipulados pela CONTRATADA.

8.8. Designar farmacéuticos na unidade hospitalar que recebera os servigos para avaliagao

inicial e a cada ano para avaliagdo do servigo prestado.

IX'- ACOMPANHAMENTO DA EXECUGAO
O HEMORIO indica como fiscais da execugéo:
e Jéssica Brétas Hanzen
* Bernardo Giecht Rodrigues Costa
= iaicelo Dias Rodrigues

As demais unidades hospitalares sob gestdo da FSERJ indicardo seus prepostos conforme

necessidade do servico prestado.

X - RESULTADOS ESPERADOS

Que os medicamentos preparados estejam dentro dos padrées técnicos ja estabelecidos no

contrato e que ndo haja interrup@é_o do tratamento de pacientes assistidos na unidade hospitalar

sob gestao da FSERJ CONTRATANTE do servico de manipulagéo.

XI - DISPOSIGOES GERAIS

11.1. Forma de pagamento: O pagamento sera realizado de acordo com a quantidade e ¢

valor do servigo prestado, condicionados & apresentagdo das notas fiscais/faturas, as quais
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deverdo ser devidamente atestadas por prepostos dos beneficiarios deste Registro. A forma de

pagamento é conforme cada solicitagao, que podera ser a vista ou parceladamente, dependendo

da forma de cada contratag@o.
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