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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Fundacdo Saude
Diretoria Técnico Assistencial

TERMO DE REFERENCIA N°74

1-DO OBJETO:

O presente Termo de Referéncia (TR) de empresa qualificada para Servi¢o de Manipulacio de Formulas

Oficinais e Magistrais para Uso Humano, constantes da GRADE ESPECIFICA DE
MEDICAMENTOS da Fundacao Saude do Estado do Rio de Janeiro (FSERJ), o qual constitui itens vitais
para a manutencdo das atividades terapéuticas desenvolvidas pela unidade de satide, a saber: Hospital
Estadual da Mae de Mesquita (HEM) e Hospital da Mulher Heloneida Studart (HMHS).

As maternidades Hospital da Mae de Mesquita (HEM) e Hospital da Mulher Heloneida Studart (HMHS)
as quais sao referéncia para assisténcia integral a gestantes e seus recém nascidos do SUS com perfil de
baixa, média e alta complexidades na Baixada Fluminense as quais oferecem também atendimentos em
Ginecologia e dispoe de leitos de UTI e UTI Neonatal. Este objeto também visa a suprir as demais
unidades sob a gestdo da FSERJ no tocante a contigéncia para situacdes onde haja indiponibilidade no
mercado de medicamentos tais como, solugdes oftalmoldgicas cujos registros vem sendo cancelados, o
que inviabiliza sua aquisicdo publica para uso nas unidades de satde objetivando a manutencdo das
atividades assistenciais sem prejuizo da populagdo, quando se tratar da indisponibilidade da matéria prima
no mercado e auséncia da especialidade na dose e concentrag@o e ou forma farmacéutica compativeis com
as condi¢des clinicas do paciente, de forma a adequé-la a prescrigao.

A prestagdo de servico de manipulacdo de medicamentos e formulacdes farmacéuticas, aviados sob
prescricao médica (fracionados ou diluidos), serdo preparadas a partir de medicamentos fornecidos pela
empresa especializada na manipulacao de medicamentos e formulagdes farmacéuticas, seguindo as normas
de seguranca estabelecidas na legislacdo vigente, visando atender as unidades clinicas da propria unidade
hospitalar.

Tendo como objetivo desta contratagdo, prestar assisténcia farmacéutica integral ao pacientes atendidos
nas unidades mencionadas acima sob gestdo da FSERJ.

2 - DA JUSTIFICATIVA:

Trata-se de contratacdo de servico de manipulagdo especializado de medicamentos e outros produtos
manipulados, utilizados com finalidade terapéutica de tratamento, diagndstico e com adjuvante
em procedimentos cirtrgicos, considerados imprescindiveis nas institui¢des sob gestdo da FSERJ para
atendimento em especial, a todos os pacientes em regime de internagdo e em regime ambulatorial das
Areas de Atengdo Clinico-cirargica & Mulher, Clinico-cirGrgica a Gestante, ¢ a0 Recém-Nascido, entre
outras.

Estes itens sdao especialmente manipulados, pois sdo medicamentos oficinais que ndo possuem
apresentacdo com registro no pais e/ou medicamentos magistrais devido a indisponibilidade de forma
industrializada que atendam a finalidade terapéutica, especialmente para os pacientes pediatricos. Estes
itens fazem parte dos protocolos clinicos das Unidades HEM e HEHS e constam do elenco de
medicamentos e solugcdes Hospitalares da FSERJ e compde a grade de medicamentos para ambas as
unidades para o biénio 2022/2023, pelo periodo de doze meses, e foram programados em consonancia com
o consumo areas de aten¢do ¢ unidades de producdo, responsaveis pelo atendimento de pacientes.




A quantidade solicitada foi estimada com base nas séries historicas dos ultimos 6 (seis) meses, compostas
do consumo histdrico de cada item, que inclui as variagdes sazonais e reserva técnica de estoque minimo,
conforme classificacdo ABC de cada item, para casos como aumento de demanda.

Considerando a adicdo recente da gestdo das unidades (HEM e HMHS), passando estas a ser de
responsabilidade da FSERJ, informamos que as grades das unidades sob gestdo da FSERJ ¢ revisada
anualmente, conforme os seguintes critérios: consumo médio mensal dos ultimos 12 meses, perfil de
atendimento e protocolos assistenciais; objetivando promover um plano de suprimentos, tendo como
proposito precipuo o de garantir a necessaria seguranga, eficacia e qualidade do produto, a promog¢ao do
uso racional e o acesso da populacdo aqueles considerados indispensaveis, conforme determina a Politica
Nacional de Medicamentos regulamentada pela Portaria MS 3.916/98. A memoria de calculo atualizada
esta disponivel para consulta no processo SEI-080007/001788/2022.

Em atengdo ao disposto nos §1° do art. 5°, do Decreto Estadual n® 45.109/2015, bem como as medidas de
racionalizacdo do gasto publico preconizadas pela Resolucdo SES n°® 1.327/2016, que explicita a
necessidade de otimizar a utilizagdo dos recursos orgamentarios e financeiros disponibilizados, mediante a
adogao de medidas de racionalizagdo do gasto publico e de redugdo das despesas de custeio, informa-se
ser este 0 minimo indispensavel para a continuidade do servigo publico, conforme explanacdes efetivadas
pela Diretoria Técnico Assistencial nos autos do processo em apreco.

3 - OBJETO DA CONTRATACAO:

3.1. E objeto da presente licitacdo a prestagdo de Servico de Manipulacio de Formulas Oficinais e
Magistrais para Uso Humano, para atendimento das demandas das unidades HEM e HEHS,
unidades sob gestao da FSERJ.

MANIPULACAO DE FORMULAS OFICINAIS E MAGISTRAIS PARA USO HUMANO

QUANTIDADE
. 12MESES
CODIGO ID ~
ITEM SIGA SIGA OBJETO ESPECIFICACAO (ML)
Servico de Manipulagio
de Formulas Oficinais Formulacdes
0337.003.0193 | 176457 .. ¢ 40.500
1 e Magistrais para Uso estéreis
Humano
Servigo de Manipulacio
0337.003.0193 | 176457 | @€ Formulas Oficinais | Formulagdes Nao 60.000
2 e Magistrais para Uso estéreis
Humano

Fonte: Sistema MV das unidades HEM e HMHS, sistema STOCK ¢ SADH

4 - DESCRICAO DO OBJETO:

Prestacdo de servicos de Servigo de manipulacdo de formulas oficinais e magistrais estéreis e ndo estéreis.
Os itens solicitados poderdo variar de acordo com a necessidade da instituagdo e disponibilidade da
substancia na empresa contratada.

Segue abaixo a listagem das formulac¢des nao estéreis :

e Acido Acético 2 %;




e Acido Acético 3 %;

e Acido Acético 5%:

e Acido Tricloroacético 90%:;

e Acido Ursodesoxicélico 10mg/mL;
e Baclofeno 25mg/mL;

e (Cafeina 20mg/mL;

e Captopril Smg/mL;

e Carvedilol Img/mL;

e Colecalciferol (vitamina D3) 2000UI/mL
e Espirolactona Smg/mL;

e Furosemida 10mg/mL ;

e Hidroclorotiazida Smg/mL;

e L-Carnitina 10%;

e Lugol 5%;

e Omeprazol 2mg/mL;

e Propanolol (Cloridrato) Smg/mL;

e Sildenafil 2mg/mL,;

e Solugdo Joulie 30mg/5mL (fosfato de sodio dibésico heptahidratado 136g/LL + acido fosforico
58,5¢/L;

e Solugdo Monsel - Sulfato férrico 20%;
e Tiamina (Cloridrato) 100mg/mL;

e Zinco (Sulfato) 5Smg/mL;

e Portaria n°344/98 - Diazepam Smg/mL;
e Portaria n°344/98 - Metadona Smg/mL.

Formulagdes estéreis:

e Fenilefrina 10% (solugdo oftalmica);

e Dexametasona 0,1% - 5 ML (solucao oftalmica);
e Dextrano 70 0,1% + Hipromelose 0,3% - 15mL;
e Proximetacaina 0,5% - 5 mL;

e Tobramicina 3,0 mg/mL - 5 mL;

e Tropicamida 1% - 5 mL;

4.1. Da Requisicio de Medicamentos

Os pedidos serdo feitos no sistema da unidade e repassados em formularios impressos cedidos pela
contratada ou em formulédrios proprios da unidade requerente, desde que atendam aos requisitos
necessarios aprovados pela unidade hospitalar sob gestdo da FSERIJ, que poderdo ser encaminhados por
correspondéncia eletronica ou copia carimbada e assinada pelo reponsavel da unidade, para os
responsaveis pelo setor de producdao, nos hordrios que deverdo ser acordados com a empresa
contratada, porém devera a empresa CONTRATADA atender eventuais urgéncias fora destes horarios,
haja vista a natureza do servico.




Para requisi¢cdo de substancias sujeitas a controle especial, devem ser atendidas as disposi¢des da Portaria
SVS/MS 344/98 e suas atualizagoes.

As requisi¢des devem atender os requisitos legais exigidos* na RESOLUCAO-RDC N° 67, de 8 de
outubro de 2007, a qual "Dispde sobre Boas Praticas de Manipulagdo de Preparacdes Magistrais e
Oficinais para Uso Humano em farmacias", das Portarias Ministeriais ¢ da ANVISA, a saber:

a) legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;

b) identificacdo da instituigdo ou do profissional prescritor com o nimero de registro no respectivo
Conselho Profissional, endere¢o do seu consultério ou da instituicdo a que pertence;

c) identificagdo do paciente;
d) endereco residencial do paciente ou a localizacdo do leito hospitalar para os casos de internagao;

e) identificacdo da substancia ativa segundo a DCB ou DCI, concentracao/dosagem, forma farmacéutica,
quantidades e respectivas unidades;

f) modo de usar ou posologia;

g) duracao do tratamento;

1) local e data da emissao;

h) assinatura e identificacdo do prescritor.

*A auséncia de qualquer um dos itens supracitados pode acarretar o ndo atendimento da prescricao.

4.2. Da Entrega

Os produtos para formulagdes farmac€uticas manipuladas, fracionadas e ou diluidas e demais materiais
serdo entregues no endere¢co da CONTRATANTE, nos horarios pré-estabelecidos de comum acordo entre
as partes, incluindo sabados, domingos e feriados.

As solicitacdes sob prescricdo médica deverdo ser realizadas com, no minimo, 24 horas de antecedéncia e
a entrega pela CONTRATADA devera ocorrer no dia da administracdo do medicamento, em horario pré-
estabelecido. No caso de urgéncia médica, serd avaliado a cada evento, podendo a solicitacdo se dar em
prazo inferior ao acima estipulado.

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

A Contratada deve cumprir todas as obrigagdes constantes no Edital, seus anexos e sua proposta,
assumindo como exclusivamente seus os riscos € as despesas decorrentes da boa e perfeita execugdo do
objeto e, ainda:

e cfetuar a entrega do objeto em perfeitas condigdes, conforme especificacdes, prazo e local
constantes no Termo de Referéncia e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual
constarao as indicagdes referentes a marca, fabricante, procedéncia e prazo de validade;

e enviar juntamente com os produtos e notas fiscais, o(s) laudo(s) de analise de todos os lotes dos
medicamentos fornecidos.

e responsabilizar-se pelos vicios € danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17 a
27, do Codigo de Defesa do Consumidor (Lei n° 8.078, de 1990);

e substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado neste Termo de Referéncia, o objeto
com avarias ou defeitos;

e manter, durante toda a execucdo do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas,
todas as condigdes de habilitagdo e qualificagcdo exigidas na licitacao;

e indicar preposto para representa-la durante a execucao do contrato.



4.3. Do Transporte e Conservacio

A empresa deve manter procedimentos escritos sobre a conservacdo e transporte, até a dispensacdo dos
produtos manipulados que garantam a manuten¢ao das suas especifica¢des e integridade.

O transporte devera ser realizado no tempo, local e forma correta, dependendo do tipo e volume do
produto, obedecendo a 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 n° 67/2007), devendo ser supervisionado no ato do recebimento por
preposto da unidade CONTRATANTE quanto as condigdes a seguir:

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

O tempo de transporte dos produtos ndo deve ultrapassar 2 horas;

A temperatura do recipiente que acondiciona os termolabeis deve situar-se entre 2° a 20°C;
O recipiente para transporte dos medicamentos deve ser exclusivo;

Deve ser observada a integridade da embalagem, identificagao e composigao do rétulo.

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

No ato do fornecimento, os materiais deverdo vir acompanhados da Nota fiscal e Nota de Empenho,
devendo constar no corpo da Nota o n° do lote fornecido e sua validade.

No ato do recebimento, aceitar-se-4 um tnico lote do medicamento. Caso a solicitagdo, em numero
de unidades constantes no requerimento, exceda o quantitativo, em nimero de unidades, do lote
produzido pelo fabricante, aceitar-se-4 somente o numero de lotes suficientes para atender a
solicitacdo da unidade solicitante.

A entrega de medicamento deverd ser efetuada em conformidade com a Resolucdo da Diretoria
Colegiada — RDC da Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria ANVISA n° 44/2009, Art. 4°,
Paragrafo tnico, onde as empresas responsaveis pelas etapas de producdo, importagdo, distribuicao,
transporte e dispensagdo sdo solidariamente responsaveis pela qualidade e seguranca dos produtos
farmacéuticos objetos de suas atividades especiais.

5 - QUALIFICACAO TECNICA

A empresa contratada deverd ter unidade de producdo localizada na cidade do Rio de Janeiro,
considerando a estabilidade dos medicamentos e a urgéncia de determinados produtos e devera
apresentar no momento do procedimento licitatorio os seguintes documentos:

Alvara Sanitario atualizado, expedido pela Agéncia de Vigilancia Sanitaria do Estado do Rio de
Janeiro (VISA-RJ) com autorizagdo para manipulagao;

Autoriza¢do de funcionamento (AFE) expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria -
ANVISA, em conformidade com as Leis n° 6.360/76, Arts. 1°, 2°, 50, 51, paragrafo Unico; n°
6.437/77, Art. 10, I, IV, XXI; n® 9.782/99, Arts. 7°, VII, XVI, 8° §1°, I; 111, 1V, VI, VII; Decreto n°
8.077/13, Arts. 1°, 2°, 3° 1, n® 2.814/98, Art. 3°, 5° II; Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA 16/14, Arts. 1°; 2°, III, VII, XXI, 12, 13, 16;
17,19, 20; 21.

de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, em conformidade com as Leis n°® 6.360/76, Arts. 1°, 2°, 50; n°
6.437/77, Art. 10, 1, TV, XXI, n°® 9.782/99, Arts. 7°, VII, XVI, 8°, § 1°, I; Decreto n°® 8.077/13, Arts.
1°, 2°, 3°, I; Portarias do Ministério da Saude — MS n° 344/98, Arts. 2°, 10, 31; n° 2.814/98, Art. 3°,
5°, II; n® 6/1999, Artigo 1°, Capitulo I, Arts. 1°, 3° a, c, f, §1° Resolugdao da Diretoria Colegiada —



RDC da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA 16/14, Arts. 1°; 2°, 111, VII, XXI; 4°
12, 13, 16; 17, 19; 20; 21.

Licenga de Funcionamento da Vigilancia Sanitiria Estadual ou Municipal do exercicio, em
conformidade com as Leis; n® 5.991/73, Arts. 21, 25,26,28; n°® 6.360/76, Arts. 1°, 2°, 51 ¢ 52; n°
6.437/77, Art. 10, I, IV, XXI; Decretos n° 8.077/13, Arts. 1°, 2°, 3°, 4% n® 2.814/98, Art. 5°, 1.

A revalidacdo da Licenca de Funcionamento para o presente exercicio ndo tenha sido concedida, a licitante
deverd apresentar a licenca de funcionamento do exercicio anterior (publicagdo em Didrio Oficial do
Estado ou Municipio) acompanhada do protocolo de revalidacao (copia autenticada em cartorio), desde
que o mesmo tenha sido requerido nos primeiros 120 (cento e vinte) dias do presente exercicio, em
conformidade com a Lei 5.991/73 , Art. 25, paragrafo unico; Decreto n.° 74.170/74, Art. 22, §2°.

Certidao da Regularidade Técnica (CRT), do ano em exercicio, expedido pelo Conselho Regional de
Farmacia do Estado do Rio de Janeiro - CRF/RJ, em conformidade com as Leis n° 5.991/73, Atrt.
15° 6.360/76, Art. 53; n® 6.437/77, Art. 10, XIX; Decretos n® 8.077/13, Arts. 1°, 3° IV, 5% n°
74.170/74, Art. 15, 11, 1II; Resolug¢do Conselho Federal de Farmacia - CFF n® 579/2013, Art. 3, §1°,
§2°, §3°, §4°;

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

Minimo de 2 (dois) atestados de capacidade técnica emitido por instituigdes ou empresas publicas
ou privadas, com volume de manipula¢des compativel com o solicitado no Plano de Trabalho;

Possuir Manual de Boas Préticas de Manipulac¢do - BPM;

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

Relatorios dos controles de qualidade externos, realizados na periodicidade exigida pelas Boas
Praticas, da area dos servigos contratados;

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

Atender as disposi¢des do Regulamento Técnico da RDC n°67 de 8 de outubro de 2007, e dos
seus anexos que forem aplicaveis.

Caso haja duvida na documentagdo apresentada pela licitante, o Pregoeiro podera, em qualquer fase, com
suporte técnico de um farmacéutico, em sede de diligéncia, consultar o endereco eletronico da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA ou utilizar qualquer outro meio pertinente para
esclarecimentos, em conformidade com a Lei 8666/1993, Art. 43, VI, § 3°.

A inobservancia das disposi¢oes dos itens de 16.9.1, 16.9.2, 16.9.3 e 16.9.4 serdo motivo de inabilitagao
da Licitante, conforme incisos I e IV do art. 30 da Lei n® 8666/93.

6 — DOS PRAZOS E LOCAL DE ENTREGA:

A entrega do servigo prestado se dard no endereco da unidade solicitante sob gestdo plena da FSERJ,
mediante os prazos descritos no item 4.2 deste TR*.

6.1. Do local entrega:

Enderegos de entrega:

- Hospital Estadual da Mae - Av. Jorge Julio da Costa dos Santos, 400 - Rocha Sobrinho, Mesquita - RJ,
26572-530.

- Hospital Estadual da Mulher Heloneida Studart -Av. Automdével Clube, S/N - Jardim Jose Bonifacio,
Sao Jodo de Meriti - RJ, 25561-170.

*observacao: o local de entrega pode vir a ser alterado, a critério da Administracao.



7 — DA ESTIMATIVA DO VALOR:

Realizar ampla pesquisa de precos, anexando os or¢camentos, atentando para o que dispde o artigo 4°. da
Resolucao PGE n°. 1.981/2005, que alterou a Resolucao PGE n°. 1.555/2001.

8 — DO PAGAMENTO:

Integral, por medi¢do ou mensal, mediante a apresentacdo de Notas Fiscais pela contratada e prestagao de
contas pela unidade requerente, se for o caso, o numero de parcelas ou outros critérios para pagamento.

9 — DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA:

1. Atender todos os requisitos legais exigidos na RESOLUCAO-RDC N° 67, de 8 de outubro de 2007;

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

3. 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 67/2007 e Normas da Comissao de Controle de
Infeccao Hospitalar (CCIH);

4. Fornecer a relagdo de seu pessoal, bem como de todo e qualquer profissional que vier a utilizar,
identificando-os com cracha e uniforme em que conste o seu nome comercial, os quais deverao
cumprir fielmente as normas de seguranca aplicaveis, utilizando os EPI’s necessarios na area de
execugao dos servigos;

5. Pagar todos os saldrios, encargos, tributos, indeniza¢des trabalhistas, enfim, cumprir todas as
obrigacdes trabalhistas, sociais e tributarias relacionadas aos contratados e empregados que utilizar
na prestagao dos servigos objeto deste contrato;

6. Responder, direta ou regressivamente, Unica e exclusivamente, por quaisquer 6nus ou obrigacdes
trabalhistas, previdenciarias ou securitarias, de alguma forma relacionados a presente avenga,
notadamente no que se refere aos contratos de trabalho de seus empregados, ndo podendo ser
arguida solidariedade da CONTRATANTE, nem mesmo responsabilidade subsididria, por ndo
existir qualquer vinculo empregaticio entre seus empregados e contratados com a CONTRATANTE;

7. Assumir todos os custos dos servigos contratados, inclusive as despesas com material, pessoal,
aparelhos e equipamentos necessarios a perfeita execu¢do 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 8 CONTRATANTE, ao HEM e
HMHS ou a terceiros;

8. Nomear preposto para representd-la em todos os atos referentes a presente avenga, que terd
seguintes atribuicoes:

1) fornecer ao preposto do HEM e HMHS proposta de cronograma para a execugao dos servigos;

i1) comunicar 8 CONTRATANTE a ocorréncia de quaisquer fatos que interfiram ou possam interferir na
execugao dos servigos contratados;

i11) fornecer todos os dados, elementos e informagdes solicitados pela CONTRATANTE;

iv) distribuir a execugdo dos servigos entre o seu pessoal objetivando eficiéncia méxima.

As manipulagdes serdo realizadas sob a responsabilidade técnica e supervisao de farmacéuticos, conforme
normas da RESOLUCAO-RDC N° 67, DE 8 DE OUTUBRO DE 2007, a qual "Dispde sobre Boas
Praticas de Manipulacdo de Preparacdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias", das
Portarias Ministeriais e da ANVISA.

A contratada deverd cumprir as condi¢des estabelecidas no Regulamento Técnico e nos Anexos I e II da
Resolugao 67/2007 para que, possa ser autorizada a manipulagdo de produtos farmacéuticos, em todas as



formas farmacéuticas de uso interno, que contenham substancias de baixo indice terap€utico, caso haja
necessidade.

Este contrato somente tera validade, para efeito de comprovagdo junto a Vigilancia Sanitaria Estadual,
com a devida comprovacdo, por parte da CONTRATANTE, através das coOpias das prescricdes e
apreapresentacao das respectivas Notas Fiscais emitidas pela CONTRATADA.

10 - DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE:
e Cumprir todas as recomendagdes que venham a ser feitas pela CONTRATADA em qualquer época,
desde que razodaveis e pertinentes;

e Notificar por escrito a CONTRATADA de quaisquer irregularidades constatadas, solicitando
providéncia para a sua regularizagao;

e Fornecer a CONTRATADA todas as informacgdes necessarias a fiel execucao do presente contrato;
e Requisitar servicos a CONTRATADA somente na pessoa do Preposto por este indicado;

e Apresentar a CONTRATADA as Normas de Seguranca Patrimonial, Biosseguranca, Controle de
Infec¢ao Hospitalar e outras, que esta, devera cumprir enquanto permanecer prestando servigos nas
dependéncias da unidade CONTRATANTE;

e 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
Oomisso nao previsto neste instrumento contratual.

e Designar farmacéuticos nas unidades hospitalares, que receberdo as formulas manipuladas.

11 - DA GARANTIA E VIGENCIA DO CONTRATO:

11.1. DA GARANTIA

Exigir- se- & do futuro contratado, no prazo méaximo de 10 (dez) dias, contado da data da assinatura do
contrato, uma garantia, a ser prestada em qualquer modalidade prevista pelo § 1°, art. 56 da Lei n.°
8.666/93, da ordem de 5 % (cinco por cento) do valor do contrato, a ser restituida apds sua
execucao satisfatoria.

A garantia prestada ndo podera se vincular a outras contratacdes, salvo apos sua liberagao.

Caso o valor do contrato seja alterado, de acordo com o art. 65 da Lei Federal n.® 8.666/93, a garantia
devera ser complementada, no prazo de 48 (quarenta e oito) horas, para que seja mantido o percentual de
05 (cinco por cento) do valor do Contrato.

Nos casos em que valores de multa venham a ser descontados da garantia, seu valor original serd
recomposto no prazo de 48 (quarenta e oito) horas, sob pena de rescisdo administrativa do contrato.

A garantia podera ser dispensada, e o dispositivo suprimido, a critério e com justificativa especifica
da Autoridade Competente (art. 56, caput da Lei n° 8.666/93).

11.2. DA VIGENCIA DO CONTRATO

1. O contrato tera vigéncia de 12 (doze) meses, a contar da data do inicio da sua vigéncia, podendo ser
prorrogado por iguais e sucessivos periodos até que se completem 60 (sessenta) meses, desde que
haja interesse da Administrac¢do, concordancia da contratada e comprovada a vantajosidade.



12 - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO:
A Fundacao de Saude indicard uma comissdo para fiscalizagdo da contrata¢do, para cada unidade, de
maneira distinta, conforme regramento definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016. A qual devera ser
composta da seguinte forma:

e Diretor administrativo;

e Coordenagdo da pediatria;

e Responsavel técnico farmacéutico;

13 - RESULTADOS ESPERADOS:

Os medicamentos preparados deverdao apresentar os padrdes técnicos ja estabelecidos no contrato e na
RDC n°67/2007, e que ndo haja interrup¢do do tratamento de pacientes assistidos nas unidades
hospitalares compreendidas neste TR do servigo de manipulagdo contratado.

14 - GERENCIAMENTO DE RISCOS:

14.1. Necessidade de adequacido da estruturacio fisica do local que recebera os bens

Nao havera necessidade de readequar a estrutura fisica.

14.2. Analise de riscos (considerados pertinentes e necessarios)

A falta das preparacdes e problemas relacionados com a qualidade poderdo ocasionar a interrup¢do nos
procedimentos realizados nas unidades, gerando sérios prejuizos e agravamento a saude dos pacientes
assistidos inclusive ao obito.

14.3. Ac¢ao preventiva e/ou Acio de contingéncia

e Elaborag¢do do Termo de Referéncia contendo as especificagdes do objeto precisa, suficiente e clara,
vedadas as especificagdes que, por excessivas, irrelevantes ou desnecessarias limitem a competi¢ao
de fornecedores;

e Realizar o planejamento anual das quantidades para atendimento a demanda das unidades;

e Acompanhamento e avaliacdo dos indicadores de produtividade da unidade de forma a mapear o
perfil epidemioldgico para construgdo de cenarios futuros e preparar-se antecipadamente para
situagdes que possam surgir.

15 — DISPOSICOES GERAIS:

Esclarecemos que os elementos pertinentes ao carater técnico-assistencial da aquisi¢do em questdo,
elencados no presente Termo de Referéncia, foram definidos pela DIRTA e encontram-se descritos
nos itens 1-8, enquanto que os elementos administrativos e financeiros, especificados nos itens 9-13,
foram extraidos das Minutas Padroes da PGE e do processo exarado pela DIRAF, através do SEI-
080007/000701/2021.
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