MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
FUNDO NACIONAL DE SAUDE

TERMO DE EXECUCAO DESCENTRALIZADA DE RECURSOS N° 32/2015

PROCESSO: 25000.123036/2015-86 EXERCICIO: 2015

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: ANA PAULA MENEZES, SECRETARIA EXECUTIVA, RG n. 1841368 —
SSP/PE, CPF n. 349.985.194-68, nomeado pelo Decreto de 07.05.2014,
publicado no DOU de 08.05.2014.

Pelo(a) (ENTIDADE): ROSELANE NECKEL, REITORA, RG n° 1.812.211-6 - SSP/SC, CPF n° 641.354.119-
91, nomeado(a) pelo(a) DECRETO de 09/05/2012, publicado no DOU de 14/05/2012.

LEGISLACAO BASICA

Decreto n. 6.170/2007 e suas alteragdes; Portaria Interministerial MPOG/MF/CGU n. 507/2011, Portaria
Conjunta/ Secretarias Executivas MPOG/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, 13.080/2015, LOA/2015 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 (SUS)/SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA EM SAUDE para o(a) AVAL]AC/?\O DA
QUALIDADE DA REDE DE MONITORAMENTO E DIAGNOSTICO DA INFECCAO PELO HIV E
HEPATITES VIRAIS, visando ao fortalecimento do Sistema Unico de Saiude — SUS, conforme especificacdes
técnicas e objetivos constantes do Plano de Trabalho firmado entre as partes, dispondo dos objetivos, metas,
especificagbes técnicas a ele vinculado e prazo de execugdo, que passa a se constituir em parte integrante do
presente Termo.

JUSTIFICATIVA

Os avangos tecnoldgicos tem possibilitado o desenvolvimento de testes laboratoriais (moleculares e sorolégicos)
extremamente sensiveis que contribuem para o diagndstico precoce e monitoramento das infecgdes pelo HIV,
Hepatites Virais B e C (Burd, 2010). Além disso, a necessidade de universalizar o acesso ao diagndstico contribuiu
para aumentar a disseminagdo de Testes Rapidos para servigos de satde incluindo a rede de atencgdo basica do
SUS, maternidades, centros de testagem e aconselhamento - CTA, Distritos Sanitarios Especiais Indigenas -DSEI,
entre outros. Paralelamente verifica-se a necessidade de promover agdes para garantir a qualidade do resultado dos
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testes uma vez que, na sua realizagdo, estdo envolvidas inimeras varidveis como o teste (ou ensaio) propriamente
dito, os instrumentos e equipamentos utilizados, as condigdes de transporte e armazenamento de kits, insumos e
amostras, além do desempenho dos profissionais que fazem os testes. Todas essas varidveis precisam ser
verificadas periodicamente para que se cumpram os objetivos da qualidade. De acordo com Westgard & Klee,
1998, qualidade € a conformidade as necessidades do usudrio, ou seja, refere-se a satisfagio das necessidades e das
expectativas do usudrio, que quando aplicada ao diagndstico e monitoramento da infecgiio pelo HIV, Hepatites
Virais e Sifilis, significa: ofertar ao usudrio oresultado correto no menor tempo possivel. As atividades da
qualidade de laboratérios estdo reguladas por lei (RDC 302/ANVISA/2005) e, embora os Testes Rapidos sejam
utilizados em ambientes sem estrutura laboratorial devem ser objeto dos mesmos cuidados relacionados a
qualidade. Considerando a extrema importdncia da Avaliagio Externa da Qualidade (AEQ) para os testes
diagnosticos executados em ambiente laboratorial (sorologia, carga viral, contagem de células CD4/CD8 ¢
genotipagem), como os realizados em outros ambientes (testes rapidos), o Departamento de DST, Aids e Hepatites
virais ;; DDAHYV, estabeleceu, a partir de 2010, o Programa Nacional de Avaliagdo Externa da Qualidade para os
laboratorios e institui¢des que executam testes rapidos, testes soroldgicos para HIV e sifilis, contagem de células
CD4/CD8, carga viral do HIV e genotipagem do HIV. O Programa AEQ, sob a coordenagdo da Universidade
Federal de Santa Catarina, engloba a participagdo de pesquisadores de notério saber que nos laboratorios de suas
instituigdes produzem os painéis de qualidade. Dessa forma, a Universidade Federal do Rio de Janeiro produz os
painéis de carga viral, a Universidade Federal de Sdo Paulo produz os painéis de genotipagem do HIV e para
contagem de Células CD4/CD8, na Fiocruz ou na UFRIJ sdo produzidos os painéis para carga viral e genotipagem
das Hepatites B ¢ C e, na Universidade Federal de Santa Catarina sdo produzidos os painéis para avali¢io dos
Testes Rapidos.Pelo exposto, o presente projeto pretende a continuagio das importantes agdes do Programa de
Avaliagdo Externa da Qualidade para os laboratérios e servigos que atendem o SUS no territério Nacional.

DA OPERACIONALIZACAO

O presente Termo serd 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 a Cooperagio.

Na operacionalizagido por meio de Convénios deverdo ser observadas as disposi¢des do Decreto n. 6.170/2007 ¢ da
Portaria Interministerial MP/MF/CGU n. 507/2011, e suas alteragdo, Portaria Conjunta/ Secretarias Executivas
MPOG/MF/CGU n. 7/2012. aplicando-se, no que couber, as disposi¢des da Lei n. 8.666/1993.

Na operacionalizagiio direta ou por meio de contratagdo de prestagio de servigos deverdo ser observadas as
disposicdes 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 composi¢des de custos unitdrios e o detalhamento de encargos sociais e do BDI que
integram o or¢amento do Projeto Basico da obra ou servigo, em cumprimento ao inciso 11, do 2°, do artigo 7°, da
Lei n. 8.666/1993 c/c a Simula TCU n. 258,

DA PRESTACAO DE CONTAS

A prestagdo de Contas dos recursos alocados serda formalizada ao final do exercicio pela Unidade Gestora do
Org‘zio recebedor junto com a sua Prestagdo de Contas Anual aos Orgﬁos de Controles Interno e Externo.

A titulo informativo, encaminhara ao Orgdo Repassador Relatério Fisico-Financeiro, no prazo de 60 (sessenta)
dias ap6s o encerramento do prazo de execugdo deste Acordo, dispondo dos resultados alcancados acerca das
metas fisicas previstas no Plano de Trabalho pactuado e da execugiio orgamentéria e financeira resumida dos
recursos na forma da descentralizagdo, indicando, se for o caso a restitui¢do de possivel saldo apurado.

DOS RECURSOS/DETALHAMENTO

Para cobertura da Cooperagio, o MINISTERIO DA SAUDE apropriara do orgamento alocado ao Fundo
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Nacional de Satide no corrente exercicio, R$ 500.000,00 (Quinhentos mil reais), e R$ 1.500.000,00 (Um milhio e
quinhentos mil reais), no(s) exercicio(s) subseqiiente(s) em observancia 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 seguir
descrita:

Programa de Trabalho Natureza da Despesa Fonte de Recursos
10.305.2015.20Y3.0001 33.90.39 6151000000

DO PRAZO DE EXECUCAO

O presente Termo entrara em vigor a partir da data de sua assinatura e terd execugdo 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 liberagiio dos recursos, limitada a prorrogag¢do ao exato periodo do atraso
verificado no Cronograma de Desembolso.

DAS CONTROVERSIAS E DO FORO

Na eventualidade de oocrrerem controvérsias a interpretagiio e/ou cumprimento do presente Termo, os participes
concordam, preliminarmente, em solucioné-las administrativamente e, em altima instancia, submeter os eventuais
conflitos & apreciagdo da Camara de Conciliagiio e Arbitragem da Administragiio 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 legislagdo vigente, para produzir os efeitos legais.

de 2015.

ANA PAULA MENEZES R NECKEL
SECRETARIA EXECUTIVA REITORA

MINISTERIO DA SAUDE UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA
CATARINA




MINISTERIO DA PLANO DE TRABALHO

DESCRICAO DO PROJETO | ANEXO IV

r
SAU D E Proposta: 83899526000115002

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

2 - CNP) 3 - EXERCICIO 4 - UF 5 - N© do Processo
83.899.526/0001-82 2015 SC 25000.123036/2015-86
6 - DDD 7 - FONE 8 - FAX 9 - E-MAIL
048 37219320 37219840 dpc.proad@contato.ufsc.br
10-NOME DO BANCO |11 - BANCO CONVENIADO 12 - AGENCIA 13 - PRAGA DE PAGAMENTO 14 - UF
CONVENIADO
15 - RECURSO ORCAMENTARIO 16 - EMENDA N. °.

1.Programa(X)
2.Emenda ( )

17 - PROGRAMA _ ]
2015 - APERFEICOAMENTO DO SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS)

18 - DESCRIGAO DO OBJETO

AVALIACAO DA QUALIDADE DA REDE DE MONITORAMENTO E DIAGNOSTICO DA INFECCAO PELO HIV E
HEPATITES VIRAIS

19 - JUSTIFICATIVA DA PROPOSICAO

Os avangos tecnologicos tem possibilitado o desenvolvimento de testes laboratoriais (moleculares e sorolégicos)
extremamente sensiveis que contribuem para o diagnéstico precace e monitoramento das infecgdes pelo HIV, Hepatites
Virais B e C (Burd, 2010). Além disso, a necessidade de universalizar o acesso ao diagnostico contribuiu para aumentar a
disseminacéo de Testes Rapidos para servigos de salde incluindo a rede de atencdo basica do SUS, maternidades, centros
de testagem e aconselhamento - CTA, Distritos Sanitarios Especiais Indigenas -DSEI, entre outros. Paralelamente verifica-
se a necessidade de promover agdes para garantir a qualidade do resultado dos testes uma vez que, na sua realizagao,
estdo envolvidas inumeras variaveis como o teste (ou ensaio) propriamente dito, os instrumentos e equipamentos

utilizados, as condigbes detransporte e armazenamento de kits, insumos e amostras, além do desempenho dos
profissionais que fazem os testes. Todas essas variaveis precisam ser verificadas periodicamente para que se cumpram o0s
objetivos da qualidade. De acordo com Westgard & Klee, 1998, qualidade é a conformidade as necessidades do usuario,
ou seja, refere-se a satisfag@o das necessidades e das expectativas do usuério, que quando aplicada ao diagnostico e
monitoramento da infeccao pelo HIV, Hepatites Virais e Sifilis, significa: ofertar ao usuario o resultado correto no menor
tempo possivel. As atividades da qualidade de laboratérios estdo reguladas por lei (RDC 302/ANVISA/2005) e, embora o0s
Testes Rapidos sejam utilizados em ambientes sem estrutura laboratorial devem ser objeto dos mesmos cuidados

relacionados a qualidade. Considerando a extrema importancia da Avaliagdo Externa da Qualidade (AEQ) para os testes
diagnosticos executados em ambiente laboratorial (sorologia, carga viral, contagem de células CD4/CD8 e genotipagem),

como os realizados em outros ambientes (testes rapidos), o Departamento de DST, Aids e Hepatites virais ¢ DDAHV,
estabeleceu, a partir de 2010, o Programa Nacional de Avaliagédo Externa da Qualidade para os laboratérios e instituigées
que executam testes rapidos, testes sorologicos para HIV e sifilis, contagem de células CD4/CD8, carga viral do HIV e
genotipagem do HIV. O Programa AEQ, sob a coordenagdo da Universidade Federal de Santa Catarina, engloba a
participagdo de pesquisadores de notério saber que nos laboratérios de suas instituicdes produzem os painéis de
qualidade. Dessa forma, a Universidade Federal do Rio de Janeiro produz os painéis de carga viral, a Universidade Federal
de Sao Paulo produz os painéis de genotipagem do HIV e para contagem de Células CD4/CD8, na Fiocruz ou na UFRJ sao
produzidos os painéis para carga viral e genotipagem das Hepatites B e C e, na Universidade Federal de Santa Catarina

sdo produzidos os paineis para avalicao dos Testes Rapidos.Pelo exposto, o presente projeto pretende a continuagao das

importantes agdes do Programa de Avaliagdo Externa da Qualidade para os laboratorios e servigos que atendem o SUS no
territorio Nacional.
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MIN IST,E RIO DA DESCRICAO DO PROJETO | ANEXO IV
SAU D E Proposta: 83899526000115002

20 - OBJETIVOS/RESULTADOS

Objetivo Geral: Continuar as agdes do Programa de Avaliagio Externa da Qualidade, em trés rodadas anuais para Testes
Rapidos para HIV, Sifilis e Hepatites virais, Carga viral do HIV e das Hepatites B e C, Genotipagem do HIV e da Hepatite C
e imunofenotipagem das células T CD4/TCD8/TCD3 e TCD45.0bjetivos Especificos: Enviar trés rodadas anuais de painéis
AEQ para Testes Rapidos para HIV, Sifilis e Hepatites virais, Carga viral do HIV e das Hepatites B e C, Genotipagem do
HIV e da Hepatite C e imunofenotipagem das células T CD4/TCD8/TCD3 e TCD45.2. Analisar os resultados de cada rodada
de avaliagdo, emitir relatérios e tomar agbes de corregdo para os Servigos/Instituicdbes da Rede de Diagnéstico e
monitoramento do DDAHV/MS.3. Contratar laboratérios referéncia para a produgdo de painéis de avaliagdo externa da
qualidade da carga viral do HIV e hepatites B e C, genotipagem do HIV e hepatite C e imunofenotipagem das células T
CD4/TCD8/TCD3 e TCD45.4. Produzir os painéis AEQ para Testes rapidos.5. Realizar reunides técnicas e possibilitar a
participagao de profissionais ligados ao Programa AEQ em congressos, estagios ou curso de aprimoramento/formacéao
para melhorar o desempenho técnico na produgdo dos painéis. 6. Realizar visitas técnicas, ou estagios, em instituicdes
internacionais produtoras de painéis de qualidade para testes no ambito do projeto.

21- ACOMPANHAMENTO

O acompanhamento se dara por meio do nimero de painéis AEQ enviados e relatérios globais e/ou individuais produzidos.
Esses relatorios s&o enviados aos participantes e ao DDAHV e contém informacdes relevantes para que se tomem
medidas corretivas e/ou preventivas. Possibilitam também o gerenciamento da qualidade da rede de diagnéstico e de
monitoramento da infecgao pelo HIV/Aids, sifilis e hepatites virais.

22 - POPULAGAO DO MUNICIPIO, segundo o tltimo Censo do IBGE (www.ibge.gov.br)

23 - AUTENTICAGAO e

ANA PAULA MENEZES
Pela Entidade Repassadora
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PLANO DE TRABALHO: DESCRICAO DO PROJETO - ANEXO IV-A

INFORMAGOES DA PROPOSICAO, CURSO, CONGRESSO, ESTUDO, EVENTO E PESQUISA
Proposta: 83899526000115002

1 - Nome do Orgao ou Entidade Convenente, conforme contido no Cartdao do CNPJ.
UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA

2 = CNPJ 3 - Exercicio 4 - UF 5 - N© do Processo

83.899.526/0001-82 2015 SC 25000.123036/2015-86
6 - DDD 7 - Fone 8 - Fax 9 - E-mail
048 37219320 37219840 dpc.proad@contato.ufsc.br

10-Nome do Banco |11 - N9 do Banco |12 - Agéncia 13 - Praga de Pagamento 14 - UF
Conveniado Conveniado SC
15 - Recurso Orcamentario 16 - Emenda N. °.

1. Program 2. Emenda|:|

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

18 - Descricdo do Objeto
Acbes continuas do Programa de Avaliacdo Externa da Qualidade da Rede de Monitoramento e Diagndstico da Infeccdo pelo
HIV, Sifilis e Hepatites Virais

19 - Nome, Perfil Profissional e Filiacdo Institucional do Coordenador da Equipe Responsavel pelo Gerenciamento e Execugao
do Projeto
Maria Luiza Bazzo professora UFSC

20 - Justificativa

Considerando a extrema importancia AEQ para s testes diagnosticos executados em ambiente laboratorial (sorologia, CV,
CD4 e genotipagem), como os realizados em outros ambientes (testes rapidos), DDAHV estabeleceu, o Programa AEQ para
os laboratérios e instituicdes que executam testes rapidos, testes soroldgicos para HIV e sifilis, contagem de células CD4,
carga viral do HIV e genotipagem do HIV. O Programa AEQ, sob a coordenacdo da UFSC, engloba a participacdo de
pesquisadores de notério saber que nos laboratérios de suas instituicdes produzem os painéis de qualidade. A UFRJ produz
os painéis de carga viral, a UNIFESP produz os painéis de genotipagem do HIV e para contagem de CD4, na Fiocruz ou UFR]
sdo produzidos os painéis para carga viral e genotipagem das Hepatites B e C e, na UFSC sdo produzidos os painéis para
AEQ-TR. O presente projeto pretende a continuacdo das importantes acdes do Programa AEQ para os laboratérios e servigos
que atendem o SUS no territério Nacional.

21 - Objetivos Gerais e Especificos

Objetivo Geral: Continuar as acdes do Programa de Avaliacdo Externa da Qualidade, em trés rodadas anuais para Testes
Rapidos para HIV, Sifilis e Hepatites virais, Carga viral do HIV e das Hepatites B e C, Genotipagem do HIV e da Hepatite C e
imunofenotipagem das células T CD4/TCDS8. Objetivos Especificos: Enviar trés rodadas anuais de painéis AEQ para Testes
Rapidos para HIV, Sifilis e Hepatites virais, Carga viral do HIV e das Hepatites B e C, Genotipagem do HIV e da Hepatite C e
imunofenotipagem das células T CD4/TCDS8. 2. Analisar os resultados de cada rodada de avaliagao, emitir relatorios e tomar
acbes de correcao para os Servigos/Instituicdes da Rede de Diagnodstico e monitoramento do DDAHV/MS. 3. Contratar
laboratdrios referéncia para a produgao de painéis de avaliagdo externa da qualidade da carga viral do HIV e hepatites B e
C, genotipagem do HIV e hepatite C e imunofenotipagem das células T CD4/TCD8. 4. Produzir os painéis AEQ para Testes
rapidos.

22 - Publico Alvo
servicos da rede do DDAHV - 500

23 - NO de Vagas
500

24 - InstituicGes Envolvidas
UFSC, e parcerias com UFRJ], UNIFESP, Fiocruz

25 - Localizacao
Territoério Nacional

26 - Metas Fisicas
Envio de painés de AEQ, analises de resultados, elaboragcdo de relatérios, reunibes técnicas e visitas aos servicos que
necessitem de ajuda técnica

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

INFORMAGOES DA PROPOSICAO, CURSO, CONGRESSO, ESTUDO, EVENTO E PESQUISA
Proposta: 83899526000115002

27 - Orcamento Detalhado
Servigos de Terceiros Pessoa Juridica no valor de 2.000.000,00

28 - Metodologia/Estratégias Operacionais

CV-HIV painéis (13 tubos) produzidos por contaminacdo de plasma HIV-neg em sobrenadantes de cultura de HIV-1, subtipo
D (Z6&#8710;nef/env gpt). O n° de copias/ml por amostra é definido pela quantificacdo do RNA viral do sobrenadante.
Painéis para contagem de CD4: sangue total colhido, homogeneizado e dividido em aliquotas de 300 ulL , suficiente para
compor 0s painéis com 4 tubos cada. Painéis para Genotipagem do HIV amostras serdo obtidas de pacientes HIV-1 positivos
em falha no tratamento. Sera avaliada parte do gene pol (codifica as enzimas protease e transcriptase reversa) alvos dos
antirretrovirais. Painéis para Testes Rapidos HIV, Sifilis, Hepat B e C pela metodologia DTS, cada painel composto por 4
tubos com amostras secas. Os painéis AEQ-TR enviados por correios, 0os demais por transporte aéreo. Os participantes das
AEQ informar&o os resultados via web, de onde serdo retirados os dados para andlise e elaboragdo dos relatorios.

29 - Carga Horaria
0

30 - Tempo de Execugao do Projeto
12

31 - Resultados Esperados
Realizar de duas a trés rodas/ano de AEQ para os marcadores informados.

32 - Condigoes de Inscrigdo

Local: Docurmentacao Exigida: Requisitos Minimos:
ndo se aplica nao se aplica nao se aplica

33 - Condicoes de Selecao
nao se aplica

34 - Acompanhamento
Relatorios AEQ produzidos

35 - Formas de Avaliacao
relatérios de desempenho individula 0
remcomentsgoes para correcao de na con[f

I NN
36 - Autenticaco [ 1
o ROSETANE NFCKEL ANA PAULA MENEZES
Data Pela Unigade Recebedora Pela Unidade Repassadora

ra——
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