TERMO DE REFERENCIA

1-0OBJETO

1.1. Definigéo do objeto

Contratagcdo de empresa especializada na realizagdo de exames molecular, HER 2 por FISH, nos termos da tabela
abaixo, conforme condigbes e exigéncias estabelecidas neste instrumento

PRAZO DE LIBERACAO

ITEM UNIDADE DESCRICAO N° de EXAMES LAUDO
CATSER
Exames de Hibridizag&o in situ 6866
1 EXAME - FISH - PESQUISA DE 2 10 Dias (teis

AMPLIFICAGAO DE HER-2 em
bloco de parafina- topografia da
amostra: mama/ biopsia de
mama

O fornecedor sera selecionado por meio da realizagdo de procedimento de Dispensa de Licitagdo, sob a forma
eletrénica, com adogao do critério de julgamento pelo menor prego.

O prazo de execugéo sera de 10 dias Uteis, a partir da ordem de fornecimento.

2 — FUNDAMENTAGAO DA CONTRATAGAO

2.1. O exame é indispensavel para definicdo da conduta terapéutica em 100% dos casos de cancer de mama HER-2

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

duvidoso. Estes dois exames solicitados ja tém exame imunohistoquimico com laudo de HER2 DUVIDOSO
sendo necessario a definicdo diagnostica para melhor escolha do tratamento

Historico de Demanda crescente: a demanda por esse teste tem apresentado crescimento constante, conforme
dados dos ultimos anos, e que cerca de 25% dos casos novos da oncologia (primeira consulta) sdo de mama.
O exame de detecgdo de HER2 é um exame complementar ao exame imunohistoquimico, primeiramente ao
cancer de mama, mas pode ser utilizado como marcador tumoral de crescimento em outros tumores em diferentes
topografias. Entre 15 e 20% dos tumores de mama tém niveis mais altos da proteina HER2, e esses canceres séo
denominados de cancer de mama HER2 positivo.
O Exame HER2 sera o de Hibridizagao In Situ (FISH), que Analisa a quantidade de cépias do gene (amplificacdo
génica). O FISH é o padrdo-ouro quando a IHQ resulta 2+ (indeterminado) para confirmar se € HER2-positivo ou
negativo.
A pesquisa de HER2 por biologia molecular (geralmente técnica FISH - Hibridizagdo in situ por
Fluorescéncia) detecta a amplificagdo do gene ERBB2 (ou HER2) no cromossomo 17, confirmando se o tumor
produz excesso da proteina HER2. E crucial para canceres de mama HER2 2+ (limitrofes) na imuno-histoquimica,
definindo a elegibilidade para terapias-alvo (trastuzumabe, pertuzumabe).

O HER2 é um receptor de fator de crescimento localizado na membrana de células epiteliais que, quando super-
expressao, causa crescimento tumoral rapido. A HER2 é uma proteina que ajuda as células do cancer de mama
a crescerem rapidamente. Células cancerigenas com niveis elevados desta proteina sdo denominadas HER+, e
esses tumores tendem a crescer e se disseminar mais rapidamente do que os tumores HER2-, mas mais
propensos a responderem bem ao tratamento com medicamentos especificos que usam a proteina como alvo (a
base é a terapia alvo (terapia direcionada) que bloqueia o HER2, frequentemente combinada com quimioterapia,
cirurgia e/ou radioterapia, usando medicamentos comuns como Trastuzumabe (Herceptin), Pertuzumabe, e o T-
DM1)

Os resultados dos testes orientardo o médico sobre as melhores opgdes terapéuticas para cada paciente:
. Se o resultado da imunohistoquimico for 0, o tumor é HER2-. Esses tumores ndo respondem ao
tratamento medicamentoso que tem como alvo a proteina HER2
. Se o resultado da imunohistoquimico for 1+, o tumor € HER2-. Esses tumores ndo respondem ao
tratamento medicamentoso que tem como alvo a proteina HER2
. Se o resultado da imunohistoquimico for 2+, o status HER2 do tumor ndo esta claro. Isso
geralmente implica na realizagdo de mais exames para definir o diagnostico como a pesquisa
HER?2 por FISH.
e  Se o resultado da imunohistoquimico for 3+, o tumor é HER2+. Esses tumores geralmente s&o
tratados com medicamentos que tem como alvo a proteina HER2.
Importancia Clinica: Essencial para pacientes com cancer de mama com superexpressédo de HER2, pois direciona
terapias mais eficazes e com menos efeitos colaterais que a quimioterapia convencional. O diagnéstico preciso de
HER2 por métodos moleculares permite identificar a necessidade de bloqueio do receptor, melhorando o
prognostico e a sobrevivéncia.
Prognéstico: Historicamente mais agressivo, hoje o HER2+ possui excelentes opgdes de tratamento, com taxas
de cura que podem chegar a 95% em fases iniciais.



2.10. Tumores de mama triplo-negativos (pela imunohistoquimica sdo HER2 negativo, receptor de estrogeno negativo
e receptor de progesterona negativo): Esses tumores ndo tém muita proteina HER2 e sem receptor de estrogeno
e progesterona, a hormonioterapia e os medicamentos especificos que tém como alvo a proteina HER2 n&o sédo
uteis no tratamento desses tumores.

2.11. Tumores de mama triplo-positivos (pela imunohistoquimica sdo HER2 positivo, receptor de estrégeno positivo e
receptor de progesterona positivo):Sdo tratados com medicamentos hormonais, bem como medicamentos
especificos que tém como alvo proteina HER2.

2.12. O Certame Licitatorio para a Contratagdo de servico para a execugdo do exame Hibridizagéo in situ - FISH -
PESQUISA DE AMPLIFICACAO DE HER-2 em bloco de parafina para neoplasia de mama, esta previsto para o
dia 15.07.26.

3 — DESCRIGAO DA SOLUGAO

3.1. A solugdo consiste na contratacdo de empresa especializada na realizagdo de dois (2) exames de
Hibridizag&o in situ - FISH - PESQUISA DE AMPLIFICACAO DE HER-2 através de bloco de parafina para
tumor de mama, garantindo diagndsticos conclusivos que possibilitem a qualidade e confiabilidade no
diagnéstico e tratamento.

3.2. Este exame sera solicitado pela equipe médica do HSPM, devido o laudo de exame imunohistoquimico
ser previamente duvidoso, garantindo assim, um diagnéstico conclusivo para que os pacientes possam
responder bem ao tratamento com medicamentos especificos que usam a proteina como alvo (a base é a
terapia alvo - terapia direcionada) que bloqueia o HER2, freqlientemente combinada com quimioterapia,
cirurgia e/ou radioterapia, usando medicamentos comuns como Trastuzumabe (Herceptin), Pertuzumabe,
e o T-DM1), atendendo as necessidades assistenciais dos pacientes desta Autarquia.

4 -REQUISITOS DA CONTRATAGAO

4.1. O exame devera ser realizado nas dependéncias da vencedora
4.2. Serdo encaminhadas 2 amostras de blocos de Parafina, pelo HSPM ao Laboratério vencedor.

4.3. Os laudos deverao ser encaminhados para o HSPM através do email anatomiapatologica@hspm.sp.gov.br

4.4. Os laudos dos exames deverao seguir a RDC 978/25 do Ministério da Saude da Agéncia Nacional de
Vigilancia.

4.5. A empresa devera devolver todos os blocos de parafina e laminas, apds a conclusédo dos laudos, sem Onus
ao HSPM. Ao devolver, as amostras deverdo estar acondicionada adequadamente para o transporte.

4.6. Sustentabilidade

A empresa deve seguir os critérios de sustentabilidade conforme legislagado vigente.

4.7. Garantia da Contratagédo

Nao se aplica.

4.8. Vistoria

N&o se aplica.

5.0. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO

5.1.A solugdo consiste na contratacdo de empresa especializada na realizagéo de dois (2) exames de
Hibridizagéo in situ - FISH - PESQUISA DE AMPLIFICACAO DE HER-2 em bloco de parafina (topografia:
mama) garantindo diagnosticos conclusivos que possibilitem a qualidade e confiabilidade no diagnéstico e
tratamento.

5.2. Os exames deverdo ser realizados para os 2 pacientes da Clinica de Oncologia, que apresentam
diagndstico de neoplasia maligna de mama com imunohistoquimico HER2 duvidoso, garantindo assim, um
diagndstico conclusivo para que os pacientes possam responder bem ao tratamento com medicamentos
especificos que usam a proteina como alvo (a base é a terapia alvo - terapia direcionada) que bloqueia o
HER2, frequentemente combinada com quimioterapia, cirurgia e/ou radioterapia, usando medicamentos



comuns como Trastuzumabe (Herceptin), Pertuzumabe, e o T-DM1), atendendo as necessidades assistenciais
dos 2 pacientes em questéo.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

Sera encaminhado pelo HSPM, a ordem de fornecimento juntamente com os blocos de parafina ao
laboratério vencedor para realizagao do exame solicitado. E essencial a liberagédo do laudo em 10 dias uteis,
visto a necessidade da elegibilidade para terapias-alvo (trastuzumabe, pertuzumabe).

Os laudos deverao ser encaminhados para o HSPM através do email anatomiapatologica@hspm.sp.gov.br

A empresa devera devolver todos os blocos de parafina e laminas, apds a conclusao dos laudos, sem 6nus
ao HSPM. A devolugao devera ser devolvida adequadamente acondicionada para o transporte.

Os laudos dos exames deverdo seguir a RDC 978/25 do Ministério da Saude da Agéncia Nacional de
Vigilancia.

Os exames deverao ser realizados nas dependéncias da vencedora.

A vencedora e seus prepostos deverdo responder pelo sigilo de todas as informagdes a que tiverem acesso

em decorréncia da prestacdo dos servigos. Vale destacar a responsabilizacdo pelo sigilo de informagdes
sobre paciente;

A empresa vencedora sera responsavel pelo processamento/ analise do material biologico até a emisséo do
resultado final e devolugdo do material ao HSPM.

5.10.A vencedora cumprira todas as obrigagdes constantes no Termo de Referéncia, seus Anexos e sua

proposta, assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita
execucgao do objeto.

5.11.Iniciar a prestacédo dos servigos imediatamente apds a ordem de Fornecimento e entrega do material pelo

HSPM

5.12.Indenizar terceiros e ao HSPM, os possiveis prejuizos ou danos, decorrentes de dolo ou culpa, pelo

diagnéstico errado, em conformidade com o artigo 120 da Lei n.° 14.133/21;

6.0 CRITERIOS DE MEDIGAO E PAGAMENTO

A afericdo da execugéo dos exames para fins de pagamento considerara os seguintes critérios:

6.1.

Execugéo completa dos exames com laudo entregue através do email anatomiapatologica@hspm.sp.gov.br,
em até 10 dias Uteis, contados a partir da entrega do bloco de parafina ao vencedor, pelo HSPM. O
responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo, mediante termo detalhado, verificara o cumprimento das
exigéncias de carater técnico.

Relagéo dos procedimentos realizados com nome do paciente e registro hospitalar, obedecendo a LGPD.
Devera entregar a Nota Fiscal, exclusivamente por crédito na conta corrente do credor mantida no Banco do
Brasil SA, apds conferéncia e certificagdo dos valores e quantitativos dos exames realizados.

Certidao Regularidade do FGTS

Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas

Certiddo Negativa de Débitos Tributarios Federal

Os laudos poderéo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagcoes
constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser corrigidos/refeitos/substituidos no prazo
de 3 dias, a contar da notificagdo do HSPM, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades.

Da Liquidagao

Para fins de liquidagéo, o setor competente verificara se a nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente
apresentado expressa os elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

a) Data da emisséo;

b) Os dados do HSPM,;

c) Descrigao do objeto

d) Valor unitario e total

e) Eventual destaque do valor de retencdes tributarias cabiveis.

f) Numero da Nota de Empenho.



. Havendo erro na apresentagdo da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou circunstancia que
impeca a liquidagdo da despesa, esta ficara sobrestada até que a vencedora providencie as medidas
saneadoras, reiniciando-se o prazo apds a comprovagao da regularizagéo da situagéo, sem 6nus ao HSPM;

6.2. Do prazo de pagamento

O prazo de pagamento sera de 30 (trinta) dias, contados da data do adimplemento do objeto, mediante a realizagéo do
servigco e a entrega dos documentos discriminados no edital e o ateste de recebimento e aprovagéo pela Unidade
Requisitante.

6.3. Da forma de pagamento

O pagamento sera efetuado exclusivamente por crédito em conta corrente no Banco do Brasil S/A, em nome do
Credor, conforme estabelecido no Decreto n° 51.197 publicado no D.O.C. 23 de Janeiro de 2010.

7.0. FORMA E CRITERIOS DE SELEGAO DO FORNECEDOR

O fornecedor sera selecionado por meio da realizagdo de procedimento de dispensa de licitagdo, na forma eletronica,
que culminara com a selegédo da proposta de menor precgo.

8.0 ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAGAO

O custo estimado sera obtido através de pesquisa de prego elaborada pelo Servigo Técnico de Compras, que constara
do processo administrativo.

9.0 ADEQUAGAO ORGAMENTARIA

Os recursos orgcamentarios, destinados a cobertura das despesas decorrentes da contratagédo, constardo da reserva
orgamentaria, que sera juntada ao processo administrativo.

Fiscais de Contrato: Ana Lidia Regis RF 702180-1 e Fernando Estevan Horvatz RF 8529884-1, setor de anatomia do
HSPM, prédio principal, 11° andar , telefone 3397-7736, email anatomiapatologica@hspm.sp.gov.br



