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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
FUNDO NACIONAL DE SAUDE

TERMO DE EXECUCAO DESCENTRALIZADA DE RECURSOS N° 9/2017

PROCESSO: 25000.068101/2017-65 EXERCICIO: 2017

IDENTIFICACAO DAS PARTES

MINISTERIO DA SAUDE / FUNDO NACIONAL DE SAUDE:
- CNPJ: 00.530.493/0001-71
- ENDERECO: Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Edificio-anexo, 2° andar, Brasilia — DF
- UG/GESTAO REPASSADORA: 257001/00001

ENTIDADE: UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA/SC
- CNPJ: 83.899.526/0001-82
- ENDERECO: LOC CONJUNTO UNIVERSITARIOS/N
- UG/GESTAO RECEBEDORA: 153163/15237

IDENTIFICACAO DOS REPRESENTANTES
Pelo MINISTERIO DA SAUDE: ANTONIO CARLOS FIGUEIREDO NARDI, Secretario Executivo, RG n.
7.887.409 SSP/SP, CPF n. 061.827.348-41, nomeado pelo Decreto de 23 de
Maio de 2016, publicado no DOU de 24 de Maio de 2016.

Pelo(a) (ENTIDADE): LUIZ CARLOS CANCELLIER DE OLIVO, REITOR, RG n® 677661 - SSP/SC, CPF n®
417.667.419-91, nomeado(a) pelo(a) DECRETO de 06/05/2016, publicado no DOU de
09/05/2016.

} LEGISLACAO BASICA

| Decreto n. 6.170/2007 e suas alteragdes: Portaria Interministerial MP/MF/CGU n. 424/2016, Portaria Conjunta/
Secretarias Executivas MP/MF/CGU n. 8/2012, e, no que couber, a Lei n. 8.666/1993,

| LEGISLACAO COMPLEMENTAR
Leis n. 8.080/1990, 8.142/1990, 10.522/2002, 11.107/2005, 13.408/2016, 13.414/2017 e Lei Complementar n.
101/2000.

| Decretos n. 3.964/2001, 93872/1986, 5.504/2005.

. OBJETO

| Firmar Cooperagdo para o desenvolvimento do Programa/Projeto(a) APERFEICOAMENTO DO SISTEMA
UNICO DE SAUDE/SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA EM SAUDE para ofa) AVAL[ACE\O DA
QUALIDADE DA REDE DE MONITORAMENTO E DIAGNOSTICO DA [NFECCAO PELO HIV E
| HEPATITES VIRAIS, visando ao fortalecimento do Sistema Unico de Saide — SUS, conforme especificagdes
|técnicas e objetivos constantes do Plano de Trabalho firmado entre as partes, dispondo dos objetivos, metas,

| especificagdes técnicas a ele vinculado e prazo de execugdo, que passa a se constituir em parte integrante do
| presente Termo.

JUSTIFICATIVA
O sucesso das estratégias de enfrentamento da infec¢do pelo HIV/Aids, sifilis (congénita e a atual epidemia de
sifilis sexualmente transmitida) e hepatites virais depende da identificagdo dos casos, tratamento e monitoramento
das infecgdes. No cendrio do diagndstico os testes rapidos (TR) desempenham importante papel de ampliar o
acesso com pronta liberagio dos resultados, inclusive em dreas remotas e/ou sem estrutura laboratorial, fato que
possibilita importantes tomadas de decisoes clinicas. Também o monitoramento das pessoas vivendo com
HIV/Aids(carga viral, gentotipagem do HIV-1 e contagem de células CD4) sdo ferramentas que permitem avaliar

( Minuta aprovada com base na Portaria Conjunta — Secretarias Executivas MPOG/MF/CGU n® 8/2012 )
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prontamente aresposta ao tratamento e a resisténcia do virus aos antirretrovirais. Esse mesmo padrio de
diagndstico e monitoramento foi incorporado para outras Infecgdes Sexualmente Transmissiveis (IST). Os TR

| para sifilis, quando disponiveis nas maternidades, contribuem para minimizagdo do risco de que a falta de
| diagndstico materna permita a ocorréncia de sifilis congénita. Em relagiio as hepatites virais C (HCV) e B (HBV)

0s TR tém ampliado a identificacdo dos casos e associados aos testes sorologicos laboratoriais, de carga viral para
HCV e HBV e da genotipagem do HCV possibilitam amplo monitoramento das hepatites cronicas ou da resposta
ao tratamento. A expansdo doacesso ao diagnostico e/ou do monitoramento dessas infecgdes, aumenta a
responsabilidade da correta execugdo dos testes para a emissdo deresultados confiaveis, procedimentos que
incluem as boas praticas laboratoriais ou de servigos e o monitoramento do desempenho com avaliagdo externa da
qualidade (AEQ). As atividades da qualidade em laboratorios estdo estabelecidas na RDC 302/ANVISA/2005 e,
embora os TR sejam utilizados fora de laboratorios devem observar os mesmos cuidados de qualidade. Os TR, em
muitas situagdes, possibilitam que o diagndstico seja firmado por profissionais de salde treinados, mas sem
| experiéncia laboratorial. Considerando a importancia da AEQ para os testes diagnosticos executados em ambiente
laboratorial (carga viral, contagem de células CD4/CDS e genotipagem), como para os TR, o Departamento de
Vigilancia, Prevengio e Controle das IST, do HIV/Aids e das Hepatites Virais estabeleceu, desde 2010, o
Programa Nacional de Avaliagdo Externa da Qualidade para os laboratorios e instituigdes que executam TR,
contagem de células CD4/CD8, carga viral do HIV, do HCV e do HBV e genotipagem de HIV e HCV. Desde
entdao o programa AEQ, que vem sendo coordenado na Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC), com
participagdo de pesquisadores de notorio saber que nos laboratdrios de suas institui¢des produzem os painéis AEQ.
Dessa forma, a Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ) produz os painéis de carga viral e genotipagem do
HIV, a UNIFESP produz painéis para contagem de células CD4/CD8, a FIOCRUZ ou a UFRJ produzem os
painéis para carga viral e genotipagem de HBV e HCV, a UFSC produz os painéis para TR. Este projeto prevé
agoes de avaliagdo externa da qualidade no programa AEQ para os laboratérios e servigos que atendem o SUS no
Brasil. no que se refere a infec¢do pelo HIV, sifilis e HV.

DA OPERACIONALIZACAO

O presente Termo serda operacionalizado pelo(a) UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA

diretamente ou indiretamente mediante a firmatura de Convénios ou contratagdo de prestagdo de servigos

destinados a consecugdo dos objetivos do Programa/Projeto, visando o alcance das metas previstas no Plano de

Trabalho vinculado 4 Cooperagdo.

| Na operacionalizag@o por meio de Convénios deverdo ser observadas as disposi¢des do Decreto n. 6.170/2007 e da

| Portaria Interministerial MP/MF/CGU n. 424/2016, e suas alteragdo. Portaria Conjunta/ Secretarias Executivas
' MP/MF/CGU n. 8/2012. aplicando-se, no que couber, as disposi¢des da Lei n. 8.666/1993.

| Na operacionalizagdo direta ou por meio de contratagio de prestacio de servigos deverdo ser observadas as
i disposicdes da Lei n. 8.666/1193.

| Obs: Consoante disposto no Acorddo n. 11863/2011 TCU/2* Camara, para analise dos custos e servigos, o Edital
de Licitagdo deverd conter as composigdes de custos unitdrios e o detalhamento de encargos sociais e do BDI que

| integram o or¢amento do Projeto Bésico da obra ou servigo, em cumprimento ao inciso 11, do 2° do artigo 7°, da

Lei n. 8.666/1993 ¢/c a Simula TCU n, 258.

DA PRESTACAO DE CONTAS

A prestagao de Contas dos recursos alocados sera formalizada ao final do exercicio pela Unidade Gestora do
Orgio recebedor junto com a sua Prestagdo de Contas Anual aos Orgios de Controles Interno e Externo.

A titulo informativo, encaminhara ao ()rgﬁo Repassador Relatério Fisico-Financeiro, no prazo de 60 (sessenta)
dias apos o encerramento do prazo de execugdo deste Acordo, dispondo dos resultados alcangados acerca das
metas fisicas previstas no Plano de Trabalho pactuado e da execugdo orgamentaria e financeira resumida dos
recursos na forma da descentralizagdo, indicando, se for o caso a restitui¢io de possivel saldo apurado.

DOS RECURSOS/DETALHAMENTO

{ Minuta aprovada com base na Portaria Conjunta — Secretarias Executivas MPOG/MF/CGU n® 8/2012 )
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' Para cobertura da Cooperagio, o MINISTERIO DA SAUDE apropriarda do or¢amento alocado ao Fundo
| Nacional de Sadde no corrente exercicio, R$ 750.000,00 (setecentos e cinquenta mil reais), ¢ RS 750.000,00
(setecentos e cinquenta mil reais), no(s) exercicio(s) subseqiiente(s) em observincia ao disposto no paragrafo 1° do
artigo 30, do Decreto n® 93.872/86, a ser repassado ao(a) UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
na forma do Cronograma de Desembolso integrante do Plano de Trabalho pactuado entre as partes, na forma a
r seguir descrita:

Programa de Trabalho Natureza da Despesa Fonte de Recursos

10.305.2015.20¥7.0001 33.90.39 6151000000

[ DO PRAZO DE EXECUCAO

O presente Termo entrard em vigor a partir da data de sua assinatura e tera execucdo prevista até 360 (trezentos e
sessenta) dias. para realizagdo das agdes dispostas no Plano de Trabalho a ele vinculado, conforme informado pela
entidade na Proposta ou ajustado pelas partes, podendo ser prorrogado por meio de Termo de Ajuste, mediante
manifesto interesse das partes, com a antecéncia minima de 30 (trinta) dias do encerramento do prazo acima
definido.

O MINISTERIO DA SAUDE obriga-se a prorrogar “de oficio” a vigéncia do presente Termo antes do seu
término, quando der causa a atraso na liberagdo dos recursos, limitada a prorrogagiio ao exato periodo do atraso
verificado no Cronograma de Desembolso.

DAé CONTROVERSIAS E DO FORO

Na eventualidade de oocrrerem controvérsias a interpretacio e/ou cumprimento do presente Termo, os participes
concordam, preliminarmente, em soluciona-las administrativamente e, em tltima instancia, submeter os eventuais
conflitos a apreciagio da Camara de Conciliagdo e Arbitragem da Administragdo Federal — CCAF, integrante da
Advocacia-Geal de Unido, na forma da Portaria Advocacia-Geral da Unido, na forma do inciso XI, do artigo 4°,
da Lei Complementar n. 73/1993 ¢ Portaria AGU n. 1.281/2007.

DA ASSINATURA E DA PUBLICACAO

O presente Termo € assinado em 02 (duas) vias, devendo ser publicado, por extrato, no Diario Oficial da Uniio,
pelo MINISTERIO DA SAUDE, em conformidade com a legislagio vigente, para produzir os efeitos legais.

Brasilia-DF. de de 2017.
) A P
ANTONIO CARLOS FIGUEIREDO NARDI LUIZ CARLOS CANCELLIER DE OLIVO
Secretario Executivo REI'KOR
? UNIVERSIDADE FEDBRAL DE SANTA
CATARINA

( Minuta aprovada com base na Portaria Conjunta — Secretarias Executivas MPOG/MF/CGU n® 8/2012 )



SECRETARIA EXECUTIVA
FUNDO NACIONAL DE SAUDE

TERMO DE EXECUCAO DESCENTRALIZADA DE RECURSOS N° 9/2017

I PROCESSO: 25000.068101/2017-65 EXERCICIO: 2017

IDENTIFICACAO DAS PARTES

MINISTERIO DA SAUDE / FUNDO NACIONAL DE SAUDE:
- CNPJ: 00.530.493/0001-71
- ENDERECO: Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Edificio-anexo, 2° andar, Brasilia — DF
- UG/GESTAO REPASSADORA: 257001/00001

ENTIDADE: UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA/SC
| - CNPJ: 83.899.526/0001-82

! - ENDERECO: LOC CONJUNTO UNIVERSITARIOS/N

- UG/GESTAO RECEBEDORA: 153163/15237

| IDENTIFICACAO DOS REPRESENTANTES

' Pelo MINISTERIO DA SAUDE: ANTONIO CARLOS FIGUEIREDO NARDI, Secretario Executivo, RG n.
7.887.409 SSP/SP, CPF n. 061.827.348-41, nomeado pelo Decreto de 23 de
Maio_de 2016, publicado no DOU de 24 de Maio de 2016.

| Pelo(a) (ENTIDADE): LUIZ CARLOS CANCELLIER DE OLIVO, REITOR, RG n® 677661 - SSP/SC, CPF n®
417.667.419-91, nomeado(a) pelo(a) DECRETO de 06/05/2016, publicado no DOU de
09/05/2016.

E LEGISLACAO BASICA
Decreto n. 6.170/2007 e suas alteragdes; Portaria Interministerial MP/MF/CGU n. 424/2016, Portaria Conjunta/
Secretarias Executivas MP/MF/CGU n. 8/2012, e, no que couber, a Lei n. 8.666/1993.

LEGISLACAO COMPLEMENTAR
Leis n. 8.080/1990, 8.142/1990, 10.522/2002, 11.107/2005, 13.408/2016, 13.414/2017 e Lei Complementar n.
101/2000.
Decretos n. 3.964/2001, 93872/1986, 5.504/2005.

OBJETO

Firmar Cooperagdo para o desenvolvimento do Programa/Projetofa) APERFEICOAMENTO DO SISTEMA
|UNICO DE SAUDE/SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA EM SAUDE para o(a) AVALIACAO DA
QUALIDADE DA REDE DE MONITORAMENTO E DIAGNOSTICO DA INFECCAO PELO HIV E
HEPATITES VIRAIS. visando ao fortalecimento do Sistema Unico de Satde — SUS. conforme especificagdes
lécnicas e objetivos constantes do Plano de Trabalho firmado entre as partes, dispondo dos objetivos, metas,
| especificagdes téenicas a ele vinculado e prazo de execugdo, que passa a se constituir em parte integrante do

| presente Termo.

JUSTIFICATIVA
| O sucesso das estratégias de enfrentamento da infecgdo pelo HIV/Aids, sifilis (congénita e a atual epidemia de
sifilis sexualmente transmitida) e hepatites virais depende da identificaciio dos casos, tratamento e monitoramento
das infecgdes. No cendrio do diagndstico os testes rapidos (TR) desempenham importante papel de ampliar o
acesso com pronta liberagdo dos resultados. inclusive em dreas remotas e/ou sem estrutura laboratorial, fato que
| possibilita importantes tomadas de decisdes clinicas. Também o monitoramento das pessoas vivendo com
| HIV/Aids(carga viral, gentotipagem do HIV-1 e contagem de células CD4) sdo ferramentas que permitem avaliar

( Minuta aprovada com base na Portaria Conjunta — Secretarias Executivas MPOG/MFE/CGU n® 82012 )
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prontamente aresposta ao tratamento e a resisténcia do virus aos antirretrovirais. Esse mesmo padrio de]
diagnostico e monitoramento foi incorporado para outras Infecgdes Sexualmente Transmissiveis (IST). Os TR
para sifilis, quando disponiveis nas maternidades, contribuem para minimizagdo do risco de que a falta de
diagnodstico materna permita a ocorréncia de sifilis congénita. Em relagdo as hepatites virais C (HCV) e B (HBV)
os TR tém ampliado a identificagdo dos casos e associados aos testes sorologicos laboratoriais, de carga viral para
HCV e HBV e da genotipagem do HCV possibilitam amplo monitoramento das hepatites cronicas ou da resposta
ao tratamento. A expansdo doacesso ao diagndstico e/ou do monitoramento dessas infecgdes, aumenta a
responsabilidade da correta execugdo dos testes para a emissdo deresultados confiaveis, procedimentos que
incluem as boas praticas laboratoriais ou de servigos e o monitoramento do desempenho com avaliago externa da
qualidade (AEQ). As atividades da qualidade em laboratorios estfio estabelecidas na RDC 302/ANVISA/2005 e,
embora os TR sejam utilizados fora de laboratorios devem observar os mesmos cuidados de qualidade. Os TR, em
muitas situagdes, possibilitam que o diagndstico seja firmado por profissionais de saude treinados, mas sem
experiéncia laboratorial. Considerando a importincia da AEQ para os testes diagnosticos executados em ambiente
laboratorial (carga viral, contagem de células CD4/CD8 e genotipagem), como para os TR, o Departamento de
Vigilancia, Prevencdo e Controle das IST, do HIV/Aids e das Hepatites Virais estabeleceu, desde 2010, o
| Programa Nacional de Avaliagdo Externa da Qualidade para os laboratérios e institui¢des que executam TR,
contagem de células CD4/CDS, carga viral do HIV, do HCV e do HBV e genotipagem de HIV e HCV, Desde
| entdo o programa AEQ, que vem sendo coordenado na Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC), com
i participagdo de pesquisadores de notdrio saber que nos laboratdrios de suas instituigdes produzem os painéis AEQ.
| Dessa forma, a Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ) produz os painéis de carga viral e genotipagem do
HIV. a UNIFESP produz painéis para contagem de células CD4/CDS8, a FIOCRUZ ou a UFRJ produzem os
paineis para carga viral e genotipagem de HBV e HCV, a UFSC produz os painéis para TR. Este projeto prevé
agoes de avaliagdo externa da qualidade no programa AEQ para os laboratérios e servi¢os que atendem o SUS no
| Brasil, no que se refere a infecgdo pelo HIV, sifilis e HV. J

| DA OPERACIONALIZACAO

O presente Termo sera operacionalizado pelo(a) UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
| diretamente ou indiretamente mediante a firmatura de Convénios ou contratagio de prestagio de servigos
destinados & consecugdo dos objetivos do Programa/Projeto, visando o alcance das metas previstas no Plano de
Trabalho vinculado & Cooperagio.
Na operacionalizagdo por meio de Convénios deveriio ser observadas as disposi¢des do Decreto n. 6.170/2007 e da

Portaria Interministerial MP/MF/CGU n. 424/2016, e suas alteragdo, Portaria Conjunta/ Secretarias Executivas
MP/MF/CGU n. 8/2012. aplicando-se, no que couber, as disposigdes da Lei n. 8.666/1993.

Na operacionalizagdo direta ou por meio de contratagdo de prestagio de servigos deverdo ser observadas as
disposi¢des da Lei n. 8.666/1193.

| Obs: Consoante disposto no Acérddo n. 11863/2011 TCU/2* Camara, para analise dos custos e servigos, o Edital
de Licitagdo devera conter as composigdes de custos unitarios e o detalhamento de encargos sociais e do BDI que
integram o orgamento do Projeto Basico da obra ou servigo, em cumprimento ao inciso 11, do 2°, do artigo 7°. da
Lei n. 8.666/1993 ¢/c a Simula TCU n. 258.

DA PRESTACAO DE CONTAS
A prestagdo de Contas dos recursos alocados sera formalizada ao final do exercicio pela Unidade Gestora do
Orgio recebedor junto com a sua Prestagio de Contas Anual aos Orgdos de Controles Interno e Externo.
A titulo informativo, encaminhara ao Orgdo Repassador Relatério Fisico-Financeiro, no prazo de 60 (sessenta)
dias apos o encerramento do prazo de execugdo deste Acordo, dispondo dos resultados alcangados acerca das
metas fisicas previstas no Plano de Trabalho pactuado e da execugfio orgamentdria e financeira resumida dos
recursos na forma da descentralizagéo, indicando, se for o caso a restitui¢iio de possivel saldo apurado.

DOS RECURSOS/DETALHAMENTO

{ Minuta aprovada com base na Portania Conjunta — Secretarias Executivas MPOG/MF/CGU n® 82012 )
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Para cobertura da Cooperagio, o MINISTERIO DA SAUDE apropriara do orgamento alocado ao Fundo
Nacional de Saide no corrente exercicio, RS 750.000,00 (setecentos e cinquenta mil reais), e R$ 750.000,00
(setecentos e cinquenta mil reais), no(s) exercicio(s) subseqiiente(s) em observincia ao disposto no paragrafo 1° do
artizo 30, do Decreto n°® 93.872/86, a ser repassado ao(a) UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
na forma do Cronograma de Desembolso integrante do Plano de Trabalho pactuado entre as partes, na forma a
seguir descrita:

Programa de Trabalho Natureza da Despesa Fonte de Recursos

10.305.2015.20YJ.0001 33.90.39 6151000000

DO PRAZO DE EXECUCAO

O presente Termo entrard em vigor a partir da data de sua assinatura e tera execugo prevista até 360 (trezentos e
sessenta) dias, para realizagdo das agdes dispostas no Plano de Trabalho a ele vinculado, conforme informado pela
entidade na Proposta ou ajustado pelas partes, podendo ser prorrogado por meio de Termo de Ajuste, mediante
manifesto interesse das partes, com a antecéncia minima de 30 (trinta) dias do encerramento do prazo acima
definido.

O MINISTERIO DA SAUDE obriga-se a prorrogar “de oficio” a vigéncia do presente Termo antes do seu
término, quando der causa a atraso na libera¢do dos recursos, limitada a prorrogagdo ao exato periodo do atraso

verificado no Cronograma de Desembolso.

| DAS CONTROVERSIAS E DO FORO

' Na eventualidade de oocrrerem controvérsias a interpretagdo e/ou cumprimento do presente Termo, os participes
concordam, preliminarmente, em soluciond-las administrativamente e, em ultima instancia, submeter os eventuais
conflitos a apreciacio da Camara de Conciliagdo e Arbitragem da Administragdo Federal — CCAF, integrante da
Advocacia-Geal de Unido, na forma da Portaria Advocacia-Geral da Unido, na forma do inciso XI, do artigo 4°,
da Lei Complementar n. 73/1993 e Portaria AGU n. 1.281/2007.

DA ASSINATURA E DA PUBLICACAO
O presente Termo € assinado em 02 (duas) vias, devendo ser publicado, por extrato, no Diario Oficial da Uniio,
' pelo MINISTERIO DA SAUDE, em conformidade com a legislagio vigente, para produzir os efeitos legais.

Brasilia-DF, de de 2017.

N {

ANTONIO CARLOS FIGUEIREDO NARDI LUIZ CARLOS CAN
Secretario Executivo REITQR

[ UNIVERSIDADE FEDBR DE SANTA

LIER DE OLIVO

( Minuta aprovada com base na Portaria Conjunta — Secretarias Executivas MPOG/MF/CGU n® 82012 )




PLANO DE TRABALHO

MINIST,ERIO DA DESCRICAO DO PROJETO | ANEXO IV
SAU DE Proposta: 83899526000117003

1 - NOME DO ORGAO OU ENTIDADE CONVENENTE, conforme contido no Cartao do CNPJ.
UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA

2 - CNPJ 3 - EXERCICIO 4 - UF 5 - N© do Processo
83.899.526/0001-82 2017 SE 25000.068101/2017-65
6 - DDD 7 - FONE 8 - FAX 9 - E-MAIL
048 37219320 37219840 coproj.dpc@contato.ufsc.br
10-NOME DO BANCO |11 - BANCO CONVENIADO 12 - AGENCIA 13 - PRACA DE PAGAMENTO 14 - UF
CONVENIADO
15 - RECURSO ORCAMENTARIO 16 - EMENDA N. °.

1.Programa(X)
2.Emenda ( )

17 - PROGRAMA 5 ;
| 2015 - APERFEICOAMENTO DO SISTEMA UNICO DE SAUDE

18 - DESCRICAO DO OBJETO .
AVALIACAO DA QUALIDADE DA REDE DE MONITORAMENTO E DIAGNOSTICO DA INFECCAO PELO HIV E
HEPATITES VIRAIS

19 - JUSTIFICATIVA DA PROPOSICAO

| O sucesso das estratégias de enfrentamento da infecgcdo pelo HIV/Aids, sifilis (congénita e a atual epidemia de sifilis
| sexualmente transmitida) e hepatites virais depende da identificacdo dos casos, tratamento e monitoramento das infecgdes.
No cenario do diagnéstico os testes rapidos (TR) desempenham importante papel de ampliar o acesso com pronta
liberacao dos resultados, inclusive em areas remotas e/ou sem estrutura laboratorial, fato que possibilita importantes
tomadas de decisdes clinicas. Também o monitoramento das pessoas vivendo com HIV/Aids(carga viral, gentotipagem do
HIV-1 e contagem de células CD4) sdo ferramentas que permitem avaliar prontamente a resposta ao tratamento e a
resisténcia do virus aos antirretrovirais. Esse mesmo padrao de diagnéstico e monitoramento foi incorporado para outras
Infeccoes Sexualmente Transmissiveis (IST). Os TR para sifilis, quando disponiveis nas maternidades, contribuem para
minimizacdo do risco de que a falta de diagnostico materna permita a ocorréncia de sifilis congénita. Em relagéo as
hepatites virais C (HCV) e B (HBV) os TR tém ampliado a identificagéo dos casos e associados aos testes sorolégicos
laboratoriais, de carga viral para HCV e HBV e da genotipagem do HCV possibilitam amplo monitoramento das hepatites
cronicas ou da resposta ao tratamento. A expansdo do acesso ao diagnostico e/ou do monitoramento dessas infecgdes,
aumenta a responsabilidade da correta execugdo dos testes para a emissao de resultados confidveis, procedimentos que
incluem as boas praticas laboratoriais ou de servicos e o monitoramento do desempenho com avaliagio externa da
qualidade (AEQ). As atividades da qualidade em laboratérios estio estabelecidas na RDC 302/ANVISA/2005 e, embora os
TR sejam utilizados fora de laboratorios devem observar os mesmos cuidados de qualidade. Os TR, em muitas situacgdes,
possibilitam que o diagnostico seja firmado por profissionais de salde treinados, mas sem experiéncia laboratorial.

Considerando a importancia da AEQ para os testes diagnésticos executados em ambiente laboratorial (carga viral,
contagem de celulas CD4/CD8 e genotipagem), como para os TR, o Departamento de Vigilancia, Prevengio e Controle das
IST, do HIV/Aids e das Hepatites Virais estabeleceu, desde 2010, o Programa Nacional de Avaliagio Externa da Qualidade
para os laboratorios e instituicdes que executam TR, contagem de células CD4/CD8, carga viral do HIV, do HCV e do HBV
e genotipagem de HIV e HCV. Desde entdo o programa AEQ, que vem sendo coordenado na Universidade Federal de
Santa Catarina (UFSC), com participacdo de pesquisadores de notdrio saber que nos laboratérios de suas instituicdes
produzem os painéis AEQ. Dessa forma, a Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ) produz os painéis de carga viral
| e genotipagem do HIV, a UNIFESP produz painéis para contagem de células CD4/CD8, a FIOCRUZ ou a UFRJ produzem
0s paineis para carga viral e genotipagem de HBV e HCV, a UFSC produz os painéis para TR. Este projeto prevé acdes de
avaliacao externa da qualidade no programa AEQ para os laboratorios e servigos que atendem o SUS no Brasil, no que se
refere a infec¢ao pelo HIV, sifilis e HV.
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20 - OBJETIVOS/RESULTADOS

OBJETIVO GERAL: REALIZAR AVALIACOES EXTERNAS DA QUALIDADE NO PROGRAMA DE AEQ, ENVIO DE 3
RODADAS/ANO PARA TESTES RAPIDOS (TR), 4 RODADAS DE GENOTIPAGEM DO HIV E TRES RODADAS ANUAIS
PARACV DO HIV E DAS HV, 4 RODADAS PARAS GENOTIPAGEM DO HCV_, 2 RODADAS PARAIMUNOFENOTIPAGEM
T CD4/TCD8. ESPECIFICOS: ENVIAR 3/ANO DE PAINEIS AEQ/TR HIV, SIFILIS E 4 DE GENOTIPAGEM DO HIV, 3
RODADAS POR ANO DE CV DO HIV E DAS HV, QUATRO GENOTIPAGEM DO HCV E DUAS IMUNOFENOTIPAGEM
DAS CELULAS TCD4/TCD8. 2. ANALISAR OS RESULTADOS DE CADA RODADA DE AVALIACAO, EMITIR RELATORIOS
E TOMAR AC()ES DE CORRECAO PARA OS SERV!COSIINSTITU[COI_ES DA REDE DE D!J"_\GNOSTICO_ E
| MONITORAMENTO DO DDAHV/MS. 3. CONTRATAR LABORATORIOS REFERENCIA PARA A PRODUCAO DE PAINEIS
| DE AEQ DA CARGA VIRAL DO HIV E HEPATITES B E C, GENOTIPAGEM DO HIV E HEPATITE C E
IMUNOFENOTIPAGEM DAS CELULAS T CD4/TCD8/TCD3 E TCD45. 4. PRODUZIR OS PAINEIS AEQ PARA TESTES
RAPIDOS E PARA GENOTIPAGEM DO HIV, INCLUINDO NOVOS ALVOS. 5. REALIZAR REUNIOES TECNICAS E
POSSIBILITAR A PARTICIPACAO DE PROFISSIONAIS LIGADOS AO PROGRAMA AEQ EM CONGRESSOS, ESTAGIOS
OU CURSO DE APRIMORAMENTO!FORMACAO PARA MELHORAR O DESEMPENHO TECNICO NA PRODUCAO DOS
PAINEIS. 6. REALIZAR VISITAS TECNICAS, OU ESTAGIOS, EM INSTITUIQOES INTERNACIONAIS PRODUTORAS DE
PAINEIS DE QUALIDADE OU COM EXPERTISE PARA TESTES NO AMBITO DO PROJETO.

21- ACOMPANHAMENTO

O ACOMPANHAMENTO SE DARA POR MEIO DO NUMERO DE PAINEIS AEQ ENVIADOS E RELATORIOS GLOBAIS
E/OU INDIVIDUAIS PRODUZIDOS. ESSES RELATORIOS SAO ENVIADOS AOS PARTICIPANTES E AO DDAHV E
CONTEM INFORMACOES RELEVANTES PARA QUE SE TOMEM MEDIDAS CORRET!VAS E/OU PREVENTIVAS.
POSSIBILITAM TAMBEM O GERENCIAMENTO DA QUALIDADE DA REDE DE DIAGNOSTICO E DE MONITORAMENTO
| DA INFECCAQ PELO HIV/AIDS, SIFILIS E HEPATITES VIRAIS.

|22 - POPULACAO DO MUNICIPIO, segundo o ultimo Censo do IBGE (www.ibge.gov.br)

[23 - AUTENTICACAO N

\

iELLIER DE OLIVO ANTONIO CARLOpB FIGUEIREDO NARDI
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Data Pela Entidade Rec




| MINISTERIO DA SAUDE

PLANO DE TRABALHO: DESCRICAO DO PROJETO - ANEXO IV-A

INFORMAGCOES DA PROPOSICAO, CURSO, CONGRESSO, ESTUDO, EVENTO E PESQUISA
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1 - Nome do Orgdo ou Entidade Convenente, conforme contido no Cartdo do CNPJ.
UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA

2 - CNPJ 3 - Exercicio 4 - UF 5 - N© do Processo
83.899.526/0001-82 2017 SC 25000.068101/2017-65
|6 -DDD 7 - Fone 8 - Fax 9 - E-mail
1048 37219320 37219840 coproj.dpc@contato.ufsc.br
10-Nome do Banco |11 - N° do Banco |12 - Agéncia 13 - Praca de Pagamento 14 - UF
Conveniado Conveniado SC
15 - Recurso Orgamentario 16 - Emenda N. °.

1: Program 2 EmendaD

17 - Programa ) )
2015 - APERFEICOAMENTO DO SISTEMA UNICO DE SAUDE

18 - Descricao do Objeto
Avaliagdo Externa da Qualidade no Programa AEQ da Rede de Diagndstico com Testes Rapidos e Monitoramento da Infeccao
pelo HIV, Sifilis e Hepatites Virais.

19 - Nome, Perfil Profissional e Filiagdo Institucional do Coordenador da Equipe Responsavel pelo Gerenciamento e Execucao
do Projeto
Maria Luiza Bazzo, professora da Universidade Federal de Santa Catarina

20 - Justificativa

|Devido a importancia da AEQ para os testes carga viral, contagem de células CD4/CD8 e genotipagem e TR, o Departamento
de Vigilancia, Prevencdo e Controle das IST, do HIV/Aids e das Hepatites Virais(DIAHV) estabeleceu, desde 2010, o©
Programa Nacional de AEQ para os laboratdrios e instituicdes que executam TR, contagem de células CD4/CD8, carga viral
do HIV, do HCV e do HBV e genotipagem de HIV e HCV. Desde entdo o programa AEQ, que vem sendo coordenado na
|Universidade Federal de Santa Catarina, com participacdo de pesquisadores de notério saber que nos laboratérios de suas
instituigdes produzem os painéis AEQ. Dessa forma, a UFRJ produz os painéis de CV e genotipagem do HIV, a UNIFESP
produz painéis para contagem de células CD4/CD8, a FIOCRUZ ou a UFR] produzem o0s painéis para carga viral e
genotipagem de HBV e HCV, a UFSC produz os painéis para TR. Este projeto prevé a¢des de avaliacdo externa da qualidade
no programa AEQ para os laboratorios e servicos que atendem o SUS no Brasil.

21 - Objetivos Gerais e Especificos

| Geral: Realizar Avaliacoes Externas da Qualidade no Programa de AEQ: envio de 3 rodadas/ano para testes rapidos (TR) HIV
e sifilis; 4 rodadas/ano de genotipagem do HIV e do HCV; 3 rodadas/ano para CV do HIV e das HV; 2 rodadas/ano para
imunofenotipagem T CD4/TCD8. Especificos: enviar 3 rodadas/ano de painéis AEQ/TR HIV, sifilis; 4 rodadas/ano de
genotipagem do HIV e HCV; 3 rodadas/ ano de CV do HIV e das HV; 2 rodadas/ano imunofenotipagem das células
TCD4/TCDS8. 2. Analisar resultados AEQ, emitir relatorios, tomar acdes corretivas para reprovados. 3. Contratar laboratérios
referéncia para producdo de painéis AEQ da CV do HIV e HV, genotipagem do HIV e hepatite C e imunofenotipagem T
CD4/TCD8. 4. Produzir paineis AEQ-TR. 5. Reunides técnicas e possibilitar a participacdo de profissionais ligados ao
programa AEQ em congressos, estdgios ou cursos. 6. Realizar visitas técnicas, ou estagios, em instituicdes produtoras de
painéis AEQ ou de testes no ambito do projeto.

22 - Publico Alvo

Profissionais de laboratorio responsdveis por diagnostico e monitoramento das infeccdes pelo HIV e hepatites virais,
| profissionais de salide que executam os testes rapidos nas diferentes unidades de saude (CTA, DISEI, SAE, Rede Basica de
Saude, etc). - 800

23 - NO de Vagas '\\
0

24 - Instituigdes Envolvidas
UFSC e parcerias com UFR], UNIFESP, FIOCRUZ

|25 - Localizacdo \
Territorio Nacional
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INFORMACéES DA PROPOSICKO, CURSO, CONGRESSO, ESTUDO, EVENTO E PESQUISA
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26 - Metas Fisicas
AVALIACAQ EXTERNA DA QUALIDADE DE TESTES DI&GNOSTICOS E DE MONITORAMENTO DA INFECCAO PELO HIV, IST E
HEPATITES VIRAIS POR MEIO DE PAINEIS DE PROFICIENCIA.

27 - Orcamento Detalhado
Servico de terceiros pessoa juridica no valor de R$ 1.500.000,00

28 - Metodologia/Estratégias Operacionais

Avaliacao externa da qualidade por meio de rodadas de avaliagOes de painéis de amostras bem caracterizados, mas com
resultado desconhecido pelos participantes. Ao final das rodadas de testes, todas as instituicbes participantes enviam os
| resultados para a coordenacdo do programa. Esses resultados sdo avaliados considerando-se os resultados da
caracterizacao e os resultados globais dos participantes. Apés a sistematizacdo dos dados e analise de acordo com
pontuacao pré-estabelecida, os participantes sao definidos como: aprovados com exceléncia, aprovado ou reprovados. Os
relatorios globais e de desempenho sao enviados aos participantes e para as instituicées reprovadas sao tomadas medidas
corretivas para sanar as causas que levaram a reprovagado e dessa maneira garantir a qualidade e seguranca dos resultados
dos testes realizados nas redes brasileiras de diagnostico e monitoramento.

29 - Carga Horaria
0

30 - Tempo de Execugao do Projeto
12

31 - Resultados Esperados

Realizar trés rodadas/ano de AEQ para testes rapidos HIV e sifilis; Quatro rodadas/ano genotipagem do HIV e HCV; Trés
|rodadas/ano para os marcadores Carga viral do HIV e das hepatites B e C; Duas rodadas/ano imunofenotipagem das células
TCD4/TCDS.

32 - Condigdes de Inscricdo

Local: Documentagao Exigida: Requisitos Minimos:
Nao se aplica N&o se aplica N&o se aplica

33 - Condigoes de Selecao
Nao se aplica

| 34 = Acompanhamento
Relatorios AEQ produzidos apds cada rodada AEQ.

35 - Formas de Avaliagéo
Relatorios globais e, no caso dos testes répidos, também relatérios de desempenho individual.

N\
. A\N
|36 - Autenticacdo
| _ LUIZ CARLOS CANKBALLIER DE OLIVO ANTONIO CARLOS FIGUEIREDO NARDI
l Data Pela Unidad cebedora Pela Unidade Repassadora
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