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CARTA DE ACORDO N° 47-2400 .

Pelo presente instrumento, sob a égide do Acordo Basico de Assisténcia Técnica
firmado entre a Reptblica Federativa do Brasil e a Organizagdo das Nacées Unidas,
suas Agéncias Especializadas e a Agéncia Internacional de Energia Atémica, a 29 de
dezembro de 1964, aprovado pelo Decreto Legislativo n® 11, de 25 de abril de 1966 e
promulgado pelo Decreto n® 59.308, de 23 de setembro de 1966, no ambito do
Documento de Projetc BRA/04/010 — Servicos de Satide Sentinela: Estratégia para
Vigilancia de Servigcs e-Produtos de Salde Poés-Comercializacdo, executado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria-ANVISA, resolvem o Programa das Nacées
Unidas para o Desenvolvimento, por solicitagdo desse, 6rgdo subsididrio da
Organizagdo das Nagdes Unidas, localizado no Setor Comercial Norte, Quadra 02,
Bloco "A”, Edificio Corporate Financial Center, 7° andar, Brasilia, Distrito Federal, CEP
70.712-901, neste ato representado pelo seu Representante Residente Interino, Sr.
Lucien Mufioz, doravante denominado PNUD, e o (a) Distrito Federal Secretaria de
Satde - Hospital Regional da Asa Norte/CNPJ: 00394700001260, neste ato
representada pelo seu representante legal, Sr. (a) José Geraldo Maciel, doravante
denominada INSTITUICAOQ RECIPIENTE, de comum acordo, celebrar a presente Carta

de Acordo, pelas clausulas e condigbes a seguir estipuladas:
- DO OBJETO

O objeto da presente Carta de Acordo, no ambito do Projeto BRA/04/010, é fortalecer a
Rede de Hospitais-Sentinela, com a qualificagdo do processo de trabalho e a melhoria
na seguranca dos processos e produtos, gerando notificages de eventos adversos e
queixas técnicas de produtos utilizados na atencdo a saide.

Il - DA IMPLEMENTAGAO

O referido objeto serd implementado pela INSTITUICAO RECIPIENTE de acordo com
0 Anexo | — Termo de Referéncia que constitui parte integrante do presente

instrumento.
Il - DOS RECURSOS FINANCEIROS ALOCADOS

Para a implementacdo do referido objeto serdo aportados, no ambito do Projeto
BRA/04/010, recursos financeiros no montante de R$ 150.000,00 (cento e cingtenta
mil reais), conforme condicées e cronograma constante do Anexo | - Termo de

Referéncia.
i



IV -DAS OBRIGAGCOES DO PNUD

Cabera ao PNUD:

a) proceder, mediante solicitagdo da ANVISA, aos desembolsos dos recursos
financeiros para a implementagao do objeto do presente instrumento;

b) acompanhar o desenvolvimento da presente Carta de Acordo.

) verificar e exigir, por solicitagdo da ANVISA, que a implementagio do objeto

»

esteja em conformidade com o presente instrumento e seu anexo;

d) supervisionar as, atividades de execugdo, por intermédio da ANVISA,
avaliando seus resultados e seus reflexos, podendo assumir ou transferir,
conjuntamente com a ANVISA a responsabilidade pela execugdo do objeto .de
modo a evitar a descontinuidade dos trabalhos acordados.

V - DAS OBRIGACOES DA INSTITUICAO RECIPIENTE

Cabera a INSTITUICAO RECIPIENTE:

“aj implementar; na ssteira dos recursos- financeiros- desembolsados, n ohisto do
presente instrumento em conformidade com o Anexo |;

b) destacar obrigatoriamente a participagdo da ANVISA nas agdes promocionais e
demais divulgagdes relativas as agbes objeto da presente Carta de Acordo,

c) facilitar a atuag@o das atividades de monitoramento do PNUD e da ANVISA,
franqueando acesso a informagdes, documentos e instalagdes relacionados com
a implementagédo do objeto do presente instrumento;

d) manter registros, arquivos e controles especificos relativos ao objeto da presente
Carta de Acordo, por um prazo minimo de 05 (cinco) anos;

e) ndo utilizar os dados do presente instrumento para promogdo pessoal de
autoridades ou servidores puiblicos.

Vi-DO PESSOAL CONTRATADO

No @mbito da presente Carta de Acordo ndo se estabelece nenhum vinculo entre o
PNUD, a ANVISA e o pessoal designado pela INSTITUICAO RECIPIENTE, sendo de
inteira, Unica e exclusiva responsabilidade da instituicdo recipiente a observancia da
legislagdo aplicavel ao pessoal por ela contratado bem como sobre todos os encargos,
tributos e demais obrigagbes de natureza trabalhista, previdenciaria, fiscal, comercial e
civil decorrentes dos recursos humanos utilizados nos servicos que incidam sobre a

presente Carta de Acordo.

Vil— DA PARTICIPACAO NOS RESULTADOS DOS TRABALHOS

E vedada, sem o prévio consentimento do PNUD e da ANVISA, a utilizagdo em
qualquer outro projeto, dos resultados técnicos e de todo e qualquer desenvolvimento
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Ou inovagdo tecnoldgica decorrentes dos trabalhos realizados no ambito da presente
Carta de Acordo.

Vil - DA VIGENCIA

A presente Carta de Acordo tera vigéncia até 31 de janeiro de 2008, podendo ser
prorrogada por meio de termos aditivos mediante mutuo consentimento das partes.

IX - DA RESCISAO

A presente Carta de Acordo podera ser rescindida de comum acordo entre as partes ou
unilateralmente pelo PNUD caso de infracdo de qualquer de suas clausulas e
condigbes ou ainda pela utilizagdo dos recursos pela INSTITUICAO RECIPIENTE em

desacordo com o previsto no presente instrumento. o

X - DOS PRIVILEGIOS E IMUNIDADES

que esta contido na presente Carta de Acordo deversa ser interpretado como rentncia
pelo PNUD, tacita ou Sxpressa, atais privilégios e imunidades.. - . .. ... ... .. et

XI-DA SOLUGAO DE CONTROVERSIAS

Qualquer disputa entre as partes envolvendo questdes relacionadas a esta Carta de
Acordo que n&o tenha sido resolvida dentro de 60 (sessenta) dias apos o recebimento
de notificagdo escrita contendo solicitagdo de acordo amigavel entre as partes devers
ser submetida a processo de arbitragem conduzido de acordo com as regras e
procedimentos da United Nations Commission on International Trade Law (UNCITRAL)

em vigor a data deste instrumento.

E por estarem justos e acordados firmam a presente Carta de Acordo, para um sé
efeito, em 03 (trés) vias de igual teor e forma.

Brasilia-DF, 01 de fevereiro de 2006.
(-‘"'
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PROGRAMA DAS NACOES UNIDAS RARA O DESENVOLVIMENTO - PNUD

/;44/4@5/ ,/'

JOSE GERAYDO MACIEL
Distrito Federal Secretaria de fde - Hospital Regional da Asa Norte

LUCIE':\MUNOZ ‘
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Anexo | — Termo de Referéncia
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* TERMOS DE REFERENCIA

Servigos de Satide Sentinela: estratégia para a Vigilancia de Produtos de Satde
Pds-Comercializagao

Grupo 2

1. ANTECEDENTES

z _r""'y

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA tem a responsabilidade e a
missdo de promover e proteger a saude da populagdo, garantindo a seguranga
sanitaria de servigos e produtos de saude. "

Falhas em produtos de salde sdo um risco direto & qualidade de aten¢éo
prestada aos pacientes e, ndo raro, podem ser causa de agravos a saude, sequelas e

mortes.
Para reduzir o risco relacionado a utilizagdo de produtos de saude, a ANVISA

atua na autorizagdo*de funcionamente:de-empresas e no registro.dos.produtos, antes_. .. .

de sua entrada no mercado e apds a comercializagéo.
Na fase de registro pré-comercializagdo, a ANVISA analisa a documentagéo

apresentada pela empresa, e, com a aprovagdo, autoriza a comercializagao do
produto por um periodo de 05 (cinco) anos, quando este produto serd sujeito ao
acompanhamento do desempenho no uso em grande escala.

A avaliagdo de desempenho de produtos de salde, durante o periodo apos a
comercializagdo, é fundamental para embasar revalidages subseqlientes ou a retirada
do mercado, caso haja evidéncia de agravos a saude ou efeitos adversos relacionados

ao seu uso.
Na pratica, porém, ha grandes dificuldades em se obter informacgédo de boa

qualidade a respeito do desempenho de produtos de salde, que possa subsidiar a

tomada de decisbes por parte da ANVISA.
Outro aspecto a ser levado em conta é a auséncia de tradigéo dos profissionais

de salde e dos dirigentes de servicos em notificar a ocorréncia de falhas ou

ocorréncias envolvendo produtos de saude.
Diante desta realidade, a dificuldade em obter notificagdo de reagdes adversas,

agravos e queixas técnicas sobre produtos de salde comprometem a atuagao da

ANVISA, pois a notificagdo espontdnea n3o tem atingido o volume e © grau de
confianga desejavel para embasar a regularizagdo do mercado por meio de

reavaliagdes futuras de um dado produto.
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O Projelo Hospitais Senlineia foi desenvolvido para responder a essa

necessidade da ANVISA de obter informacao qualificada, enquanto fomenta a criagao

de um meio intra-hospitalar favorawel ao desenvolvimento de agbes de vigilancia
sanitaria em hospitais, o que resulta em ganhos significativos de qualidade para os

servigos e pacientes.
O projeto se baseia na configuragdo de uma rede de 104 grandes hospitais,

[ o

designados neste documento de “Agéncias Implementadoras”, distribuidos em todo o
territorio naciona'l, que realizam ampla gama de procedimentos medicos, dependentes
desses produtos para a saude, e que fagam parte do aparelho formador de RH da
salde por conta dos programas de graduagdo e de residéncias medicas que
desenvolvem.

Inicialmente, foi desencadeado um Projeto Piloto com duragé@o de 18 (dezoito)
meses, no qual os hospitais desenvolveram as primeiras fases do projeto,
compreendendo a sensibilizagdo das equipes internas, o fomento a notificac@o de

suspeiias de eventos adversos, a organizagdo da equipe de geréncia -de risco e a.

implantagdo da Geréncia de Risco propriamente dita.
Com este trabalho, as Geréncias de Risco de cada uma das Agéncias

Implementadoras ou Sentinelas, realizaram levantamento completo da situag@o das
suas &areas de apoio hospitalar envolvidas com o gerenciamento de produtos para a
salde, quais sejam: Engenharia e Manutengdo, Farmécia Hospitalar, Servigo de
Controle de Infecgdes Hospitalares, Servigos de Hemoterapia, Servigos de Limpeza e
Lavanderia. O levantamento de pontos criticos nestas areas é fundamental, pois o
conhecimento e resolugdo dos elos frageis da cadeia produtiva hospitalar tém potencial
de interferir positivamente tanto na qualidade das nofificagdes a ANVISA, quanto na
atengdo aos pacientes atendidos no servigo, que é o que se espera desta nova fase do

projeto.
Durante o transcorrer desse trabalho, as geréncias de risco tém recebido

suspeitas de eventos adversos e queixas técnicas relacionadas a produtos a salde,
tém procedido a andlise de causalidade confirmando ou descarténdo tal envolvimento e
finalmente, tem realizado notificagbes em escala crescente, trazendo subsidios a
ANVISA para a tomada de providéncias sanitarias e regularizagdo do mercado desses
insumos.

A Rede Sentinela também teve papel importante, durante este ano, na
amplificagdo de sinal, que se faz necessaria quando determinado evento adverso,

possivelmente relacionado a um dado produto, ainda ndo foi bem estabelecido e sa@o
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necessarias maiores evidéncias para 4 tomada de Jdecisao por parle da ANMVISA.
Nessa eventualidade, os Sentinelas tem sido chamados a responder ativamente sobre
essa questdo em especial, fortalecendo evidéncias ou descartando sua ocorréncia.
Com a fase piloto obtivemos mais de 3000 notificagcdes relacionadas a todos os
tipos de produtos de saude tratados pela ANVISA, gerando material de trabatho para
diversas geréncias da ANVISA, a saber: Geréncia-Geral de Medicamentos, Unidade de

—Farmacovigitancia, Geréncia-Geral de Inspegao e Controle de Insumos, Medicamentos

¢

e Produtos, Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Salde, Unidade de
Tecnovigilancia, Geréncia-Geral de Saneantes, Geréncia-Geral de Tecnologia em
Servigos de Salde, Geréncia de Monitoramento e Fiscalizagé@o de Propaganda,
Publicidade, Promogdo e Informagdo de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitéria.
Geréncia-Geral de Regulagdo Econdmica e Monitoramento de Mercado e Geréncia-
Geral de Sangue, outros Tecidos, Células e Orgaos.

O Projeto tem uma interface importante com as Vigilancias Sanitarias dos
Estados, de miodo gue o baiico de dados de noiificagdes também passa-a ser insumo
para o trabalho das VISAs em suas agdes de vigilancia nos Estados.

Para a inclusdo dos hospitais nesta nova fase do projeto, de 03 (iré€s) anos de
duragdo (janeiro 2005 a dezembro de 2007), tomamos como base o Grupo de
Hospitais reunidos no Piloto 1? fase e 22 fase, que conseguiram cumprir com os
requisitos minimos propostos no piloto, a saber: relatério de situagao inicial e final, no
minimo um relatério intermedidrio, implementagdo da Geréncia de Risco, escolha de
dois Planos de Melhoria em &reas afeitas ao projeto e participag@o ativa no Sistema
Nacional de Notificagdes de Eventos Adversos e Queixas Técnicas relacionados a
Produtos para a Salde. Este grupo foi acrescido dos hospitais colaboradores que
desenvolvem atividades preconizadas no piloto, mesmo sem ter feito contrato formal de
trabalho com a ANVISA/PNUD.

O projeto foi concebido para ter 03 (trés) fases de 01 (um) ano cada uma, com
produtos especificos g remuneragdo de R$ 50.000,00 (cinqienta mil reais) ao ano. A
mudanga de fase se dara por meio de avaliagbes anuais" do cumprimento dos
requisitos minimos estabelecidos. A formag&o inicial da Rede Sentinela podera sofrer
alteragcdes no periodo de vigéncia deste projeto, por conta de ndo atendimento dos
requisitos acima descritos ou por falta de interesse da instituigdo. Nesses casos, serao

substituidos por outros hospitais do grupo de colaboradores.

2. OBJETIVO GERAL



Fortalecer a Rede de Hospitais-Sentinela, com a qualificagdo do processo de
trabalho e a melhoria na seguranga dos processos e produtos, gerando notificagoes de
eventos adversos e queixas técnicas de produtos utilizados na atengado a saude.

3. OBJETIVOS ESPECIFICOS

(-L‘!l‘
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Subsidiar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS nas agdes de

- gerenciamento e prevengao de riscos em servigos de saude e utilizagdo de sangue e

componentes relacionados ao registro, 8 comercializagdo e ao uso de produtos' de

saude.
Manter um sistema de informagdo que auxilie a tomada de decisdo na emissao e

renovagdo de registro de produtos de saude.
Consolidar a Rede Sentinela para troca de experiéncias em questbes de

- “Tecnovigilancia;- Farmacovigilancia; Hemovigiléncia-¢-Contrele de infecgdo-Hospitalar -

visando maior qualidade e maior seguranga na assisténcia prestada ao paciente.
Formar um banco de dados nacional com notificagbes de eventos adversos e queixas
técnicas de produtos de saude: insumos, materiais e medicamentos, saneantes, kits
para provas laboratoriais, sangue e equipamentos médico-hospitalares.
Incentivar o desenvolvimento de metodologias para a melhoria da qualidade do
processo de trabalho de areas de apoio hospitalar: Compras, Farmacia Hospitalar,
Servigo de Hemoterapia, Engenharia e Manuteng&o, Higiene e Limpeza, Lavanderia,
Almoxarifado, Destinagdo de Residuos Sélidos, introduzindo praticas de gerenciamento
de insumos e de servigos, humanizagao e controle e avaliagdo.

Incentivar a implantag@o e o pleno funcionamento de Comissdes e Comités: de
Prontuarios e Obitos, de Controle de Infecgdo Hospitalar — CCIH , de Padronizagéo de
Materiais e Medicamentos, de Hemoterapia e articulagéo com a geréncia de qualidade,

entre outros.



4. ATIVIDADES A SEREM DESEMPENHADAS PELAS GERENCIAS DE RISCO
DOS SERVICOS SENTINELA

Ampliar o gerenciamento de risco, participando da identificagdo e averiguacdo de

eventos adversos e queixas técnicas de produtos de saude, disseminando a cuitura do

)

projeto e divulgando resultados.
Estabelecer o fluxo de informagdo para recebimento de dados sobre eventos

adversos e desvio técnico’'de produtos de saude; andlise de causalidade; proposi¢do
de medidas corretivas e acompanhamento do processo apds a intervengao; notiﬁcac::éo
de eventos, quando estes se relacionam a qualidade e a seguranga de produtos e
utilizagdo de sangue e componentes; divulgacdo e tomada de providéncias locais
relativas a alertas disparados pelos 6rgdos reguladores e resposta as solicitagdes da

ANVISA de “Intensificagdo de Sinal”.

R e L]

© Noiificar os evenios” adversos e queixas 1écnicas veprodatus-de sadde por meio -

do sistema web/internet (SINEPS).
Consultar periodicamente o site da Anvisa e ao portal da Rede Sentinela,

participando de atividades propostas neste. 2
Realizar palestras, oficinas de trabalho e treinamentos para o publico interno para

disseminar informagdes sobre as agdes corretivas e as acdes da Geréncia de Risco e a

importancia das notificagdes.
Participar dos Encontros Nacionais de Gerentes de Risco e profissionais das

Gerencias de Risco.
Enviar trabalhos ou propostas de temas de interesse para discusséo.

Divulgar agdes da Geréncia de Risco em boletim ou outra midia.
Elaborar e apresentar dentro dos prazos os produtos constantes neste Termo de

Referéncia,
5. COMPROMISSO DA ANVISA

Realizar encontros de trabalho entre Gerentes de Risco e ANVISA/VISAs.
Incentivar estratégias para a melhoria do acesso e da qualidade da ateng&o em saude

nos hospitais participantes.
Incentivar estratégias de aproximagao entre VISAs estaduais e a Rede Sentinela.

Promover a integragdo entre gs componentes do SNVS e a Rede Sentinela.

A



Prover e aprimorar sistema de notificagao via nternet: notificacdes. widitona,

relatorios e estatisticas.

Prover cadastramento no Sistema de Informagao de Notificagdo de Evenlos
Adversos e Queixas Técnicas relacionadas a Produtos de Saude (SINEPS).

Realizar capacitagdes para utilizagao do Sistema SINEPS.

Garantir sigilo nas informagdes tramitadas no SINEPS.

Prover acesso privitegiado aos Gerentes de Risco para duvidas/orientagdes sobre

Produtos de Saude.
Prover assessoria técnjca e cientifica a nivel nacional e internacional nas areas de

Tecnovigilancia, Farmacovigiléncia, Saneantes e Hemovigilancia. '
Visitar os hospitais parceiros, participando de eventos locais elou grupos de

_ f"‘)

Avaliar a evolugdo do projeto e os resultados obtidos na consecugdo de seus

objetivos.

- ~Adioriz4i-us Tepasses-fimranceiros como-o acordado neste Ferme de Referéncia. - - « .

6. CONTRAPARTIDA DA INSTITUICAO — REQUISITOS PARA PARTICIPAGAO

Ter Geréncia de Risco implantada, com provie-zéo de area fisica, de tecnologia de
informag&o e de apoio administrativo necessarios ao desenvolvimento das agoes.

Manter a Geréncia de Risco em atividade: recebendo informagbes de eventos
adversos e desvios técnicos de produtos de salde das areas internas do hospital;
analisando riscos e causalidade; propondo medidas corretivas e acompanhando do
processo ap6s a intervengdo; notificando eventos, quando estes se relacionam &
qualidade e & seguranga de produtos e utilizagdo de sangue e componentes;
divulgando e tomando providéncias locais relativas aos alertas disparados pelos 6rgaos
reguladores; e respondendo prontamente as solicitagbes da ANVISA de “Intensificagéo

de Sinal”. ;
Participar de encontros de trabalho e projetos relacionados a gerenciamento de

risco programado pelo SNVS.

Priorizar as agbes de gerenciamento de risco nas areas de apoio dos servigos de
sél]de.

Incluir o Projeto Sentinela nas metas de qualidade do hospital.

Utilizar o SINEPS para notificagbes de desvios ou reagbes adversas a produtos

de saude e, utilizagdo de sangue e componentes.

Ay



Notificar imediatamente 2o SNVS, quando da suspeita de surtos de infecgoes <

de eventos adversos relacionados a produtos de saude.
7. PERFIL DO GERENTE DE RISCO

Profissional de nivel superior, da area da saude, com indicagao da direc@o do

hospitat.
Profissional pertencente ao quadro de pessoal da instituigdo.
Desejavel especializagao em Vigiléncia Sanitaria, Controle de Infecg@o Hospitalar,

Epidemiologia, Satde Publica ou Administragd@o Hospitalar.
Disponibilidade minima de 20 horas semanais para agdes demandadas pélo

projeto-
Experiéncia profissional minima de 2 anos na propria instituigdo ou em servigos

hospitalares de porte semelhante.
Disejavel experiéncia em comissoes € areas de apoio hospitata=- - -

8. NATUREZA DE GASTOS PREVISTOS

Os recursos repassados as Agéncias lmplem?entadoras deverdo ser utilizados no
custeio de aqées'desenvolvidas pela Geréncia de Risco, tais como: atividades de
divulgagdo, confecgdo de boletim informativo, treinamento interno de técnicos no uso
correto de equipamentos hospitalares, etc. Qutros gastos incluem assinatura anual de
internet, pagamento de telefone, honorarios, pagamento de pré-labore, pagamento de
bolsistas, viagens de intercambio e aquisigdo ou locagdo de equipamentos

imprescindiveis ao trabalho.
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9. SUSTENTABILIDADE DAS AGCOES

A ANVISA analisara 100% dos relatérios apresentados e ira avaliar a evolucdo do
projeto e os resultados obtidos na consecugdo de seus objetivos, durante os 03 (trés)

anos previstos, com retorno de informacgao aos interessados.
A prorrogagao do projeto se dara por mais 02 (dois) ancs, em caso de avaliagdo

favoravel e sefa. regido por novo acordo de frabalho.
A n&o realizagdo das atividades especificadas caracterizard descumprimento do

acordo e interrupgdo da participagdo do hospital no projeto.

10. DURACAO DO PROJETO ATUAL

Tempo previsto para o Contrato: 03 (trés) anos.

-14: MODO DE'REMHEERA{;KO G SRS . A m R . U > W

O modo de remuneragdo das Agéncias Implementadoras de que trata este Termo
de Referéncia sera o pagamento de cinco parcelas, totalizando a soma de R$
50.000,00 (cinqiienta mil reais), por ano, contra apresentag@o de produtos do plano de
trabalho do ano vigente e manutengéo das atividades previstas.

Os brodutos discriminados, neste Termo de Referéncia, serdo apresentados pela
Geréncia de Risco nas datas aprazadas, juntamente com o recibo correspondente &
parcela em questéo,

A Anvisa avaliara os produtos recebidos e autorizara os pagamentos.

A apresentagéo dos produtos acordados é pré-requisito a passagem para plano
de trabalho do ano seguinte e assim sucessivamente.

As Agéncias implementadoras que ndo conseguirem cumprir as metas
estabelecidas e falharem na manutengdo das agSes da Geréncia de Risco poderéo, a
critério da ANVISA, ter este acordo interrompido, sendo posteriormente substituidas por

outros servigos colaboradores.
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12. PLANO DE TRABALHO PARA O 1° ANO

Os hospitais parceiros devem escolher e implementar dois planos de melhoria nas
areas de Tecnovigilancia, Farmacovigilancia, Saneantes ou Hemovigilancia, durante o
primeiro ano de vigéncia desta Carta de Acordo . O modelo para Elaboragdo de Plano

de Melhoria encontra-se na internet no site da ANVISA/ Hospitais Sentinela.

G

Para a escolha dos Uz (ciols)—planos-o-hOSPitai deve se basear nos questionarios
de avaliagio (linha de base) realizados na fase piloto, identificando areas criticas e

introduzindo melhorias no  processo de gerenciamento de medicamentos,
equipamentos, artigos meédicos, drteses e proteses, sangue seus componentes, kits
L)

de diagnéstico ou saneantes, conforme seja pertinente.
Os recursos financeiros para a implementaggo dos planos de melhoria virdo do

projeto e do Orgamento proprio do Hospital.

13. PLANO DE TRABALIS PARA O 2° ANO o e = - i SRR G e T

Os hospitais da Rede Sentinela deverdo elaborar e implementar Plano para o Uso
Racional de Medicamentos, atuando em todas as fases do Gerenciamento do
Medicamento:  prescrigao, selegdo, compray armazenamento, distribuigao,
administragdo, descarte de residuos e busca ativa de reagOes adversas e queixas

técnicas.
No caso de héspitais universitérios, o plano deve conter ainda estratégias para o

Ensino para o Uso Racional de Medicamentos conforme metodologia disseminada pela
OMS, visando formaga@o de novos profissionais com embasamento técnico para a

prescrigdo racional baseada em seguranca, eficacia e custo.
O modelo de Plano estard na intemet, no site da ANVISA/ Hospitais Sentinela, a

partir de agosto de 2005.

14, PLANO DE TRABALHO PARA O 3° ANO

Os hospitais da Rede Sentinela deverso elaborar e implementar Plano para o Uso

Racional de Tecnologias em Salde, ai incluidas procedimentos diagnosticos e

J&/"



- profissionai

terapéuticos, atuando em todas as fases do Gerenciamenic dos aquipamentos €
demais insumos necessarios a essas praticas: planejamento, selecdo, aquisicao,

recebimento, implantagdo, treinamento de pessoal, descarte de residuos e busca ativa

de reacdes adversas e queixas técnicas.
No caso de hospitais universitarios, o plano deve conter ainda estratégias para ©

Ensino para o Uso Racional de Tecnologias em Saude, visando formagao de novos
licitagdo racional de métodos

diagndsticos e terépéuticos, com base na seguranga, eficacia e acesso.
O modelo de Plano estara na internet, no site da ANVISA/ Hospitais Sentinela, a

partir de maio de 2006. :

L )
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CRONOGRAMA DE ATIVIDADES
Hospitais do 2° Grupo

C.RONOGRAMA DE ATIVIDADES E DESEMBOLSO 1° ANO

Atividades
2005/2006

Més

1

Meés

2

Més

tés

Més

10

Implementar agdes da Geréncia de Risco.

Identificar e averiguar eventos adversos

Realizar palestras, oficinas de trabalho e
treinamentos.

Divulgar as agdes da Geréncia de Risco

Proceder a notificagéo em sistema web/internet.

Elaborar dois Planos de Melhoria

Acompanhar os dois Planos de Melhoria

Apresentar conclusdo dos Planos de Melhoria




9
i o

Y.
L2
:

Parcelas |Critérios para pagamento dos produtos Data % Valor R$
prevista
1 Apresentagdo dos Planos de Melhoria 2005 Més 2°* 30% 15.000,00
23e4 |Apresentagdo de Relatdrios bimestrais de| Meses 4° 69115% por ?.SO0,0ﬁ!
implantag@o dos planos de melhoria, nas &reas e 8° parcela |parcela
afins.
5 Apresentagdo da Conclusdo dos Planos de Més 11° 25% 12.500,00
Melhoria :
TOTAL L 100% 50.000,p0

*O més 2 se refere ao 2° més apés a assinatura do contrato e assim sucessivamente.




CRONOGRAMA DE ATIVIDADES E DESEMBOLSO 2° ANO

Atividades Més | Més | Més | Més | Més | Més [ Més | Més | Més ;Més Més | Més
2006/2007 . 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 |11 |12
Implementar agdes da Geréncia de Risco.

Identificar e averiguar eventos adversos

Realizar palestras, oficinas de trabalho - e
treinamentos.

Divulgar as agdes da Geréncia de Risco

Proceder a notificagdo em sistema web/internet.

Elaborar Plano Uso Racional de Medicamentos

Acompanhar o Plano Uso Racional de
Medicamentos

Apresentar concluséo do Plano Uso Racional de
Medicamentos




-,

L.j

Parcelas | Critérios para pagamento dos produtos Data % Valor R$
prevista

1 Apresentagdo do Plano Uso Racional de Més 2° 30% 15.000,00

Medicamentos ' '
23e4 |Apresentagio de Relatorios bimestrais de|Meses 4° 6°|15% por| 7.500,00 /

fmptantagéo e 8° parcela | por parcela
do plano de Uso Racional de Medicamentos . E

5 Apresentagdo da Conclusio do Plano Uso Més 11° 25% 12.500,00
Racional de Medicamentos
TOTAL 100% 50.000,00

N




»
\

CRONOGRAMA DE ATIVIDADES E DESEMBOLSO 3° ANO

Atividades Més | Més | Més [ Més | Més | Mas | Mas Més | Més [ Més [ Més | Més
2007/2008 T 12 |3 |4 [5 |6 |7 |s 9 |10 [11 |12
Implementar agdes da Geréncia de Risco.

Identificar e averiguar eventos adversos

Realizar palestras, oficinas de trabalho e
treinamentos.

Divulgar as agdes da Geréncia de Risco

Proceder a notificagao em sistema weblfinternet,

Elaborar Plano Uso Racional de Tecnologias em
Salde

Acompanhar Plano Uso Racional de Tecnologias
em Salde

Apresentar conclusdo do Plang Uso Racional de
Tecnologia em Satide




Parcelas | Critérios para pagamento dos produtos Data % Valor R$
prevista .

1 Apresentagdo do Plano Uso Racional de Més 2° 30% 15.000,00
Tecnologias em Saude

23e4 Apresemtagéo de Relatorios bimestrais de|Meses 4° ,65 15%por 7.500,00/por

I implantagao do plano Uso Racional de|e8° parcela parcela '

Tecnologias em Saude.

5 Apresentagdo da Conclusdo do Plano Uso | Més 11° 25% 12.500,00

l Racional de Tecnologia em Satde )

| TOTAL A 100% 50.000,00

"~
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automotiva,referéncia grao: n° 1200; fornecedor: Cavalheiro Materiais de construciao
Ltda.; marca: Carborumdum; valor unit.: 2,42; item: 2; quantidade estimada anual: 3000;
unid.: fl; especificacdo: Lixa d‘dgua automotiva,referéncia grao: n° 220; fornecedor: Ca-
valheiro Materiais de construgdo Ltda.; marca: Gottard; valor unit.: 0,42; item: 3; quan-
tidade estimada anual: 1500; unid.: fl; especificacdo: Lixa d‘dgua automotiva,referéncia
grdo: n°® 320; fornecedor: Cavalheiro Materiais de construcdo Ltda.; marca: Gottard;
valor unit.: 0,40; item: 4; quantidade estimada anual: 1000; unid.: fl; especificacdo:Lixa
d‘dgua automotiva,referéncia grao: n° 360; fornecedor: Cavalheiro Materiais de constru-
¢do Ltda.; marca: Gottard; valor unit.: 0,45; item: 5; quantidade estimada anual: 1000;
unid.: fl; especificac@o: Lixa d‘4gua automotiva,referéncia grao: n° 400; fornecedor: Ca-
valheiro Materiais de construgdo Ltda.; marca: Gottard; valor unit.: 0,45; item: 6; quan-
tidade estimada anual: 2000; unid.: fl; especificacdo: Lixa d‘dgua automotiva,referéncia
grdo: n° 120;; fornecedor: Cavalheiro Materiais de constru¢cdo Ltda.; marca: Gottard;
valor unit.: 0,55; item: 7; quantidade estimada anual: 100; unid.: It; especificagdo: Massa
pléastica automotiva,cor: cinza, caracteristicas adicionais: secagem rdpida, aplicacdo: pin-
tura automotiva, unidade de fornecimento: lata com 900 gramas; fornecedor: Cavalheiro
Materiais de construcdo Ltda.; marca: Deck Solda; valor unit.: 8,10; item: 8; quantidade
estimada anual: 100; unid.: 1t; especificacdo: Massa polir automotiva,referéncia: n° 01,
unidade de fornecimento: lata com 900 gramas; fornecedor: Hidraluz Materiais Elétricos;
marca: Anjo; valor unit.: 11,99; item: 9; quantidade estimada anual: 100; unid.: It; espe-
cificacdo: Massa polir automotiva,referéncia: n® 02, unidade de fornecimento: lata com
900 gramas; fornecedor: Cavalheiro Materiais de construgdo Ltda.; marca: Deck; valor
unit.: 11,85; item: 10; quantidade estimada anual: 100; unid.: It; especificacdo: Massa
poliéster automotiva,aplicacdo: pintura automotiva, unidade de fornecimento: lata com
1 litro; fornecedor: Cavalheiro Materiais de constru¢do Ltda.; marca: Anjo; valor unit.:
22,50; item: 11; quantidade estimada anual: 200; unid.: It; especificagdo: Massa rdpida
automotiva,aplicacdo: pintura automotiva, unidade de fornecimento: lata com 900 mili-
litros; fornecedor: Cavalheiro Materiais de constru¢do Ltda.; marca: Anjo; valor unit.:
11,30; item: 18; quantidade estimada anual: 250; unid.: It; especificacdo: Primer sulfacer
automotivo, composi¢do: base sintética, caracteristicas adicionais: tinta de fundo, seca-
gem rdpida, unidade de fornecimento: lata com 0,90 litros; fornecedor: Hidraluz Materi-
ais Elétricos Ltda.; marca: Norton; valor unit.: 11,08; item: 19; quantidade estimada
anual: 100; unid.: 1t; especificacdo: Primer sulfacer automotivo,composi¢do: bicompo-
nente (com catalizador ), caracteristicas adicionais: tinta de fundo, primer pv, unidade de
fornecimento: lata com 0,90 litros;; fornecedor: Cavalheiro Materiais de construgdo Ltda.;
marca: Anjo; valor unit.: 13,50; item: 20; quantidade estimada anual: 100; unid.: gl;
especificagdo: Primer sulfacer automotivo,composic¢do: resinas alquidicas, cromato de
zinco, 6xido de ferro carga minerais, caracteristicas adicionais: secagem ultra-rdpida,
unidade de fornecimento: galdo com 3,60 litros; fornecedor: Cavalheiro Materiais de
constru¢do Ltda.; marca: Anjo; valor unit.: 50,00; item: 21; quantidade estimada anual:
200; unid.: It; especificac@o: Verniz bicomponente automotivo,aplica¢do: pintura auto-
motiva, unidade de fornecimento: lata com 0,90 litros; fornecedor: Hidraluz Materiais
Elétricos Ltda.; marca: Anjo; valor unit.: 17,18.
EDIMILSON ALVES DE SOUSA
Gerente substituto

ATA DE REGISTRO DE PRECOS N° 37/2007.
Validade até 08 de agosto de 2007.
A GERENCIA DE REGISTRO DE PRECOS, DA DIRETORIA DE PESQUISA E REGIS-
TRO DE PRECOS, DA SUBSECRETARIA DE SUPRIMENTOS, DA SECRETARIA DE
ESTADO DE PLANEJAMENTO E GESTAO DO DISTRITO FEDERAL, em cumpri-
mento ao disposto no § 2° do artigo 15 da Lei Federal n°® 8.666/93, Lei Distrital n® 938/95,
c/c Decreto Federal n® 3.931/2001, adotado no ambito do Distrito Federal por intermédio
do Decreto n°® 22.950/2002 e Pregdo Eletronico n.° 515/2006, objeto do processo
040.003.968/2006, TORNA PUBLICO o extrato da Ata de Registro de Precos n° 37/2007
E-COMPRAS, do material abaixo relacionado, com sua especificag¢do, preco, marca e for-
necedor, com excegdo do item 03 que restou fracassado: item: 1; quantidade estimada
semestral: 20000; unid.: un; especificacdo: Pote plastico descartdvel com tampa
rosquedvel,aplicacdo: coleta de material, tamanho/capacidade: 80 a 100 ml, prazo de vali-
dade: ndo se aplica, unidade de estoque: um (unidade), cédigo ses: 095507, unidade de
fornecimento: pote com 80 a 100 ml; fornecedor: Multfar Distribuidora de Medicamentos
Ltda.; marca: JP; valor unit.: 0,1889; item: 2; quantidade estimada semestral: 60000; unid.:
un; especificagdo: Tubo porta l1dminas,caracteristicas adicionais: com fechamento herméti-
co, com formato redondo e acondicionamento do 4dlcool sem vazamento, aplicagdo: citopa-
tologia, tamanho/capacidade: capacidade para 3 laminas, prazo de validade: 75% do prazo
total de validade do produto, unidade de estoque: unidade, cédigo ses: 095617, unidade de
fornecimento: unidade; fornecedor: Genética Comércio, Importacdo e Exportagdo Ltda.;
marca: J. Prolab; valor unit.: 0,20; item: 4; quantidade estimada semestral: 6000; unid.: un;
especificacdo: Pipeta volumétrica,tamanho/capacidade: 1,0 ml, unidade de estoque: unida-
de (um ), cédigo ses: 095487, unidade de fornecimento: unidade, prazo de validade: 75%

do prazo total de validade do produto; fornecedor: Multfar Distribuidora de Medicamen-
tos Ltda.; marca: Roni Alzi; valor unit.: 4,4960.
EDIMILSON ALVES DE SOUSA
Gerente substituto

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE I

EXTRATOS DE INSTRUMENTOS CONTRATUAIS

Espécie: TERMO DE EXTINCAO A CARTA DE ACORDO N° 05/47-1709. Partes: O
PROGRAMA DAS NACOES UNIDAS PARA O DESENVOLVIMENTO — PNUD e a
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL, por intermédio
do HOSPITAL REGIONAL DA ASA NORTE — HRAN. Objeto: “EXTINGUIR a Carta
de Acordo n° 05/47-1709, dando por encerrada a relagdo entre as partes”. Prazo de
vigéncia: O referido Termo entrard em vigor a partir de sua assinatura, rescindindo de
pleno direito a Carta de Acordo n°® 05/47-1709, para que ndo mais produza os efeitos
juridicos. Despesa de publicacdo: SES/DF. Data de assinatura: 31 de janeiro de 2006.
Pela SES/DF: José Geraldo Maciel. Pelo PNUD: Lucien Muiioz.

Espécie: CARTA DE ACORDO N° 47-2400. Partes: O PROGRAMA DAS NACOES
UNIDAS PARA O DESENVOLVIMENTO - PNUD e a SECRETARIA DE ESTADO
DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL, por intermédio do HOSPITAL REGIONAL
DA ASA NORTE — HRAN. Objeto: “Fortalecer a Rede de Hospitais-Sentinela, com a
qualificacdo do processo de trabalho e melhoria na seguranca dos processos e produtos,
gerando notificagdes de eventos adversos e queixas técnicas de produtos utilizados na
atencdo a satide, no ambito do Projeto BRA/04/010”. Processo: 00.060.001.402/2006.
Prazo de vigéncia: A referida Carta de Acordo terd vigéncia até 31 de janeiro de 2009,
podendo ser prorrogada por meio de termos aditivos mediante mituo consentimento das
partes. Recursos Financeiros: R$ 150.000,00 (cento e cingiienta mil reais). Despesa de
publicacdo: SES/DF. Data de assinatura: 1° de fevereiro de 2006. Pela SES/DF: José
Geraldo Maciel. pelo PNUD: Lucien Muiioz.

Espécie: CARTA DE ACORDO N° 47-2401. Partes: O PROGRAMA DAS NACOES
UNIDAS PARA O DESENVOLVIMENTO - PNUD e a SECRETARIA DE ESTADO
DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL, por intermédio do HOSPITAL REGIONAL
DE SOBRADINHO - HRS. Objeto: “Fortalecer a Rede de Hospitais-Sentinela, com a
qualificac@o do processo de trabalho e melhoria na seguranca dos processos e produtos,
gerando notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas de produtos utilizados na
atencdo a saude, no ambito do Projeto BRA/04/010”. Processo: 00.060.001.401/2006.
Prazo de vigéncia: A referida Carta de Acordo terd vigéncia até 31 de janeiro de 2009,
podendo ser prorrogada por meio de termos aditivos mediante mituo consentimento das
partes. Recursos Financeiros: R$ 150.000,00 (cento e cinqiienta mil reais). Despesa de
publicacdo: SES/DF. Data de assinatura: 1° de fevereiro de 2006. Pela SES/DF: José
Geraldo Maciel. Pelo PNUD: Lucien Muiioz.

TRIBUNAL DE CONTAS DO DISTRITO FEDERAL I

EXTRATO DO CONTRATO N° 01/2007.

Contratante: Tribunal de Contas do Distrito Federal - CNPJ 00.534.560/0001-26. Contrata-
da: PRICEWATERHOUSECOOPERS INT. SERVICES LTDA - CNPJ n° 47.205.646/0001-
79. Objeto: contratacdo de servicos de consultoria para a elaboracdo de Plano Diretor de
Tecnologia da Informacdo para o TCDEF. Processo: 000.021.041/2006. Licitacdo: Tomada de
Preco n° 7/2006, com fulcro no artigo 23, inciso II, alinea b, da Lei n°® 8.666/1993, alterado
pela Portaria-SEA/GDF n° 15, de 02 de julho de 1998. Vigéncia: de 05/02/2007 a 04/08/2007.
Valor total: R$72.000,00 (setenta e dois mil reais) - Unidade Gestora 20101. Classificagdo
Orcamentdria: 339035. Servicos de Consultoria - Programa de Trabalho: 01032004839960001
- Fonte de Recursos: 100 - Ordindrio ndo Vinculado - Nimero da Nota de Empenho:
2007NE00031 - Valor: R$ 72.000,00 (setenta e dois mil reais) - Data da assinatura: 05 de
fevereiro de 2007 - Assinantes: pelo Contratante, Marcio de Almeida Saraiva; pela Contrata-
da, Douglas Souza de Oliveira.

EXTRATO DO 2° TERMO ADITIVO AO CONTRATO N° 24/2005.
Contratante: Tribunal de Contas do Distrito Federal - CNPJ 00.534.560/0001-26 - Con-
tratada: EMPRESA BRASILEIRA DE CORREIOS E TELEGRAFOS - CNPJ n°
34.028.316/0007-07 - Objeto: alterar forma de cobranga do servico PAC — Processo:
000.009.752/2005 - Licitacao: Inexigivel - com fulcro no artigo 25, caput, da Lei n°
8.666/1993 - Vigéncia: de 31/01/2007 a 29/05/2007. Valor do Aditivo: R$ 0,00 (zero) -
Unidade Gestora 20101 - Classificagdo Or¢camentdria: 339039 - OUTROS SERVICOS
DE TERCEIROS - PESSOA JURIDICA - Programa de Trabalho: 01122004885170019 -
Fonte de Recursos: 100 - ORDINARIO NAO VINCULADO - Nimero da Nota de
Empenho: 2007NE00069 - Valor: R$ 100,00 (cem reais) - Data da assinatura: 31 de
janeiro de 2007 - Assinam: pelo Contratante, Marcio de Almeida Saraiva; pela Contrata-
da, Alberto Dias e Marcos Francisco de Pinho Leite.




/ﬁ\l— Ageéncia Nacional
—‘i“\rlv’ de Vigilancia Sanitaria

OF.N°. 012/2009/CVISS/NUVIG/DIDBB/ANVISA
Brasilia, 05 de outubro de 2009.

Ao Senhor

José Geraldo Maciel

Diretor '
Distrito Federal Secretaria de Saiide - Hospital Regional da Asa Norte '

Assunto: Hospital Sentinela — Carta Acordo n°. 47-2400.

Senhor Diretor,

1. Em atengdo a solicitagdo efetuada pela Sra. Jacqueline Carla de Moura
Carvalho, Gerente de Risco do Hespital Regional da Asa Norte, encaminho informagdes
sobre a execugdo de atividades relacionadas ao Projeto Hospitais Sentinela da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa.

2 A Anvisa, a partir do 2° semestre de 2001, comegou a investir
sistematicamente na estruturagé@o de Ag¢des de Vigildncia Sanitéria de Produtos de Saude Pés-
Comercializagdo, como forma de obter informag@o necessaria para a retro-alimentagdo dos
processos de revalidagdo de registros, publicagdo de alertas, retiradas de produtos do mercado
e inspe¢des em empresas.

3. A estratégia adotada foi a constitui¢do e capacitagdo de uma rede de hospitais,
composta por institui¢gdes de ensino e/ou alta complexidade, para atuarem como observatério
ativo do desempenho e seguranga das tecnologias em saide regularmente utilizadas:
medicamentos, kifs para exames laboratoriais, Orteses, proteses, equipamentos, materiais
médico-hospitalares, saneantes, sangue e seus componentes.

4. Para que essas atividades acontegam, a Anvisa, por meio da celebragio de
Cooperag¢do com o Programa das Nag¢Ges Unidas para o Desenvolvimento — PNUD, envia
recursos financeiros aos hospitais, mediante contra prestagdo de Planos de Melhorias e
relatérios de acompanhamento relacionados as 4reas afins do Projeto. Nestes planos e
relatérios sdo feitos os registros de como esta sendo desenvolvida a implantagfio da Geréncia
de Risco na Instituigdo, bem como quais os trabalhos desenvolvidos pela Geréncia. Os
relatrios sdo submetidos & andlise técnica da Anvisa, que aprova o desempenho das
atividades e, em seguida, solicita o pagamento ao PNUD.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

Coordenacfo de Vigilancia em Servigos Sentinela (CVISS)

Nicleo de Gest3o do Sistema Nacional de Notificagiio e Investigagiio em Vigilancia Sanitaria (NUVIG)
SlIA, Trecho 5, Area Especial 57, Bl D, 1° andar CEP 71.205-050 - Brasflia - DF

(61) 3462 -5448. www.anvisa.gov.br



5. Cabe ressaltar que, uma vez repassado o recurso, este deve ser utilizado pela
Geréncia de Risco, sendo que a utilizacio nio estd vinculada & vigéncia do contrato ou 4
prestacéo de contas formais ao PNUD ou Anvisa.

6. Os recursos enviados pela Anvisa deverdo ser utilizados para o
desenvolvimento de agdes pela Geréncia de Risco, tais como: atividades de divulgagdo e
confecgdo de boletins informativo; capacitagdo, atualizagdio e treinamento de técnicos na
vigilancia de produtos de saiide e nos servigos hospitalares, visando & melhoria do processo
de gestdio assistencial. Outros gastos incluem: assinatura anual de internet, pagamento de
telefone, honorarios, pagamento de prd-labore, incluindo gratificagdo para a geréncia do
projeto, pagamento de bolsistas, viagens de intercimbio e aquisi¢do ou locagdo de
equipamentos imprescindiveis ao trabalho da equipe da Geréncia de Risco. '
g 8 Nesse sentido, as atividades desenvolvidas pela Geréncia de Risco do Hospltal
Regional da Asa Norte tém sido importantes para o fortalecimento da vigilincia pés-
comercializagdo de produtos de saide no Pais. Atualmente a Geréncia de Risco tem
desenvolvido atividades relacionadas ao Uso Racional de Medicamentos. Desta forma,
durante a vigéncia da Carta-Acordo 47-2400 celebrada entre a Fundagéo e o PNUD, foi pago
o valor de R$ 50.000,00 do total previsto de R$ 150.000,00.

8. Aproveito a oportunidade para colocar toda a equipe da Coordenagdo de
Vigilancia em Servigos Sentinela - CVISS a disposig&o para cooperar no sentido de fortalecer
as atividades da Geréncia de Risco, bem como estamos certos do apoio, que sempre foi
dispensado por essa Geréncia e sua Diretoria, ao Projeto Hospitais Sentinela da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria - ANVISA.

Atenciosamente, QN

Clarice AlegrePetramale
Coordenadora de Vigilancia em Servigos Sentinela

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

Coordenagio de Vigilancia em Servigos Sentinela (CVISS)

Nicleo de Gestdo do Sistema Nacional de Notificacfio e Investigacio em Vigilancia Sanitaria (NUVIG)
SIA, Trecho 5, Area Especial 57, BI D, 1° andar CEP 71.205-050 - Brasflia - DF

(61) 3462 -5448. www.anvisa.gov.br



