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FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA
INSTRUCAO NORMATIVA, DE 01 DE NOVEMBRO DE 2018.

DispbGe sobre a celebracdo de Convénio para fornecimento de hemocomponentes e/ou servicos com
instituicOes publicas e privadas.

A DIRETORA PRESIDENTE DA FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA, no uso das atribuicdes que lhe
confere o inciso Xll, do artigo 23, do Estatuto da Funda¢do Hemocentro de Brasilia, aprovado pelo
Decreto n? 38.689, de 07 de dezembro de 2017, e:

Considerando a Lei n2 10.205, de 21 de margo de 2001;

Considerando a Portaria de Consolidagdo n2 05, de setembro de 2017 do Ministério da Saude/MS;
Considerando o Parecer n2 847/2015-PRCON/PGDF — Procuradoria Geral do Distrito Federal;
Considerando o Manual das Unidades Assistidas da Funda¢ao Hemocentro de Brasilia — FHB;

Considerando, também, a obrigatoriedade de uniformizar e conferir tratamento ison6mico, dar
transparéncia e publicidade em tutela ao Principio da Impessoalidade, bem como zelar pela continuidade
e qualidade da prestacdo de servicos pela FHB, RESOLVE:

Art.12 - Regulamentar as relacdes entre as instituicdes publicas e privadas e a FHB no que concerne a
assisténcia hemoterapica, nos termos do Anexo | desta Instrucao.

Art. 22 O ajuste sera formalizado por meio de instrumento de Convénio, em atendimento a

recomendacdo da Procuradoria Geral do Distrito Federal, Parecer n® 847/2015-PRCON, e sera regido, no
gue couber, pela Lei n? 8.666/1993, conforme prevé o art. 116 e o Decreto Distrital n2 32.598, de 2010, e
os seguintes normativos: Lei n2 10.205 de 21 de marc¢o de 2001, Decreto n2 3.990, de 30 de outubro de
2001, Decreto n? 5.045, de 08 de abril de 2004, Portaria de Consolidacdo n2 5, de 28 de setembro de
2017, do Ministério da Saude, Resolucdo da ANVISA - RDC n° 34, de 11 de junho de 2014, além do
Manual de Unidades Assistidas/FHB - versdo vigente.

ANEXO |
1 - DO PROCEDIMENTO
1.1. Fluxo do pedido

| - A instituicdao publica ou privada interessada na assisténcia hemoterdpica devera encaminhar oficio a
Presidéncia da FHB manifestando o interesse.

Il — Ao receber o pedido, o setor de Protocolo da FHB providenciara abertura de processo no Sistema
Eletronico de Informacdo — SEl e encaminhara a Presidéncia.

Il — O pedido serd analisado pelo Presidente e pelo Diretor Executivo da FHB que avaliardo a
conveniéncia e o interesse da Administracdo Publica na celebracdao do Convénio, nos termos do art. 368 e
do art. 369 da Portaria de Consolidagdo n2 5/2017 do Ministério da Saude, além de outras legislagdes que
entenderem pertinentes.



IV — Caso haja interesse da FHB, a Direcdo encaminhara os autos do processo ao Nucleo de Contratos e
Convénios— NCC para providenciar, junto ao demandante, a documentacdo de formalizacdo do
instrumento de convénio, nos termos do ANEXO Il desta Instrucdo.

V - A documentacdo encaminhada pela instituicdo proponente serd juntada aos autos do processo e
remetida a Direcdo para avaliacdo e parecer técnico.

VI - A Presidéncia encaminhara o processo ao NCC para elaboracdao do Instrumento de Convénio, caso o
parecer seja favoravel.

VII - Considera-se Convénio para fins dessa Instrugdo Normativa: Instrumento que disciplina o ajuste no
fornecimento de hemocomponentes e/ou servigos, entre a FHB e as instituicdes solicitantes, nos termos
da Politica Nacional de Sangue.

VIII = O instrumento de Convénio terd vigéncia de 12 (doze) meses, podendo ser prorrogado nos termos
da Lei n? 8.666/93, se ainda for do interesse da Administracdo Publica, exigidas as documentagdes nos
termos do art. 57 da referida Lei.

IX — Nos termos desta instrucdo, uma vez firmado o instrumento de Convénio, a unidade conveniada
passard a denominar-se Unidade Assistida - UA.

1.2. Do Fornecimento

| - Todo hemocomponente somente sera fornecido as Unidades Assistidas - UA dentro da disponibilidade
de estoque existente no momento da solicitagdo, em atendimento aos art. 368 e art. 369 da Portaria de
Consolidacdo n2 05, de 28 de setembro de 2017, do Ministério da Saude.

Il - A solicitacdo de hemocomponentes devera ser realizada de acordo com a versao vigente o Manual das
Unidades Assistidas — MUA da Fundag¢ao Hemocentro de Brasilia.

Il — A FHB orientard a UA quanto aos processos hemoterdpicos, no que lhe compete, de acordo com a
versao vigente do Manual das Unidades Assistidas.

IV - Compete exclusivamente a Unidade Assistida zelar pela garantia da qualidade dos produtos
fornecidos pela FHB a partir de seu recebimento. A FHB ndo se responsabilizara pela execucdo dos
procedimentos gerenciados pela UA, nem por possiveis danos a terceiros decorrentes do mau uso ou da
ma conservacdo de produtos fornecidos.

2 - DAS RESPONSABILIDADES
2.1. Da Fundag¢ao Hemocentro de Brasilia
| - Atender a todas as exigéncias da legislacao vigente.

Il — Fornecer os produtos hemoterdpicos solicitados pelas Unidades Assistidas, conforme previsto no
Convénio, de acordo com os estoques estratégicos.

lIl - Negar o fornecimento de produtos caso haja descumprimento das exigéncias e requisitos normativos
e legais relacionados a solicitagdo e ao transporte de produtos.

IV - Realizar o treinamento da equipe da Unidade Assistida para utilizagdo do sistema informatizado —
SistHemo e para as versdes do Manual das Unidades Assistidas.

V - Designar servidor para fiscalizar a execugao do Convénio.
2.2. Da Unidade Assistida
| - Comprovar que atende a todas as exigéncias da legislagao vigente.

Il - Elaborar Projeto Basico juntamente com o plano de trabalho a serem encaminhados a FHB, quando
solicitado, nos termos dos modelos previstos no ANEXO .

lll - Manter responsavel técnico médico, especialista em hematologia e hemoterapia ou qualificado por
orgdo competente devidamente reconhecido, que manterd contato direto com o corpo técnico da FHB.



IV - Apresentar contrato social e alvard de funcionamento fornecido pela Vigilancia Sanitaria, além de
outros documentos que a Fundacdo Hemocentro entender necessarios a comprovacdo de atendimento
das exigéncias legais, nos termos do ANEXO Il desta Instrugdo.

V - Treinar em carater permanente seus funcionarios envolvidos em todas as etapas da assisténcia
hemoterapica sob responsabilidade da UA.

VI — Garantir a insercdo de todas as informacgdes referentes ao ato transfusional no prontudrio do
paciente, no sistema informatizado — SistHemo e em outros instrumentos previstos nos normativos
vigentes.

VIl - Informar, quando solicitado, os dados dos seus registros a FHB, inclusive relacionados ao ato
transfusional, sob pena de suspensdo do fornecimento hemoterapico, conforme previsdo do inciso Ill, do
art. 370, da Portaria de Consolidagdo n2 05/2017.

VIl — Efetuar o ressarcimento dos custos operacionais dos produtos fornecidos pela FHB, nos termos
estabelecidos no Convénio.

IX - Promover o incentivo e encaminhamento de doadores a FHB.

X - Permitir o acesso as suas dependéncias:

1. Da equipe de captagao de doadores; e

2. Da equipe técnica de auditoria interna da FHB.
Xl — Promover, incentivar e facilitar a participa¢do dos profissionais em cursos e treinamentos ministrados
pela FHB.
XII — Prestar contas a FHB no final da vigéncia do Convénio.

Xl — Cumprir rigorosamente as determinagdes e exigéncias técnicas da FHB dispostas na versao vigente
do Manual das Unidades Assistidas.

XIV - Ter inteira responsabilidade no manuseio e no transporte de hemocomponentes fornecidos pela
FHB, tanto em sua retirada como na devolucdo para descarte.

XV — Nao comercializar, remanejar, distribuir ou destinar indevidamente hemocomponentes fornecidos
pela FHB a UA, ou ainda auferir lucros sobre esses produtos, sob pena de suspensdo do fornecimento
pela FHB.

XVI — Declarar, obrigatoriamente, nas faturas dos servigos prestados aos pacientes nao SUS a origem dos
hemocomponentes, apondo carimbo no anverso de forma visivel, constando os seguintes dizeres:

“O HEMOCOMPONENTE UTILIZADO FOI COLETADO, TESTADO E LIBERADO PELA FUNDAGAO
HEMOCENTRO DE BRASILIA — FHB. E EXPRESSAMENTE PROIBIDA A SUA COMERCIALIZAGAO OU
QUALQUER AUFERIMENTO DE LUCRO SOBRE ESTE PRODUTO.”

XVIl - Emitir relatério, quando da finalizagdo da vigéncia do Convénio, em que deverdao constar as
seguintes informacdes e documentos:

a) Relagao dos hemocomponentes recebidos, transfundidos, devolvidos e descartados;
b) Relacdo de servicos prestados, quando for o caso;

c) CertidGes de regularidade fiscal;

d) Descricdo das acOes de captacdo de doadores;

XVIII - O relatdrio final emitido pela conveniada serd analisado e aprovado pelo executor do convénio e
pela Diretora Presidente da FHB, conjuntamente, no prazo de 60 (sessenta) dias. Caso o relatério final
seja reprovado, sera concedido prazo de 15 (quinze) dias para a conveniada manifestar.

2.3. Do Executor
| - Supervisionar e acompanhar a execu¢ao do objeto;

Il - Emitir relatérios a cada etapa de execucdo;



[Il - Encaminhar os relatérios a Geréncia de Orgamento e Finangas para conferéncia e emissdo de oficio
para o ressarcimento dos custos operacionais dos produtos fornecidos;

IV - Fiscalizar a entrega de bens ou a prestagao de servigo, caso haja contraprestagdo em bens ou
Servigos;

V - Acompanhar a vigéncia do Convénio;

VI - Encaminhar a Presidéncia da FHB as solicitacbes de alteracdo requeridas pela convenente,
juntamente com parecer técnico quando for o caso;

VII - Emitir relatério final.

3 - DO RESSARCIMENTO

| - O ressarcimento dos custos operacionais dos hemocomponentes observara a tabela de referéncia
prevista na Portaria de Consolidacdo n2 5, de 28 de Setembro de 2017, e poderd ser reajustado caso a
tabela de referéncia venha a ser corrigida ou substituida por outro instrumento oficial da administracao
publica.

Il - O valor pago pelas Unidades Assistidas visa ressarcir a FHB dos custos operacionais (insumos,
materiais, exames soroldgicos, imuno-hematoldgicos, dentre outros) despendidos com a coleta,
processamento e qualificacdo dos hemocomponentes, como preconiza a legislacdo concessiva (art. 199,
8§49, da Constituicdo Federal c/c art. 29, paragrafo Unico, da Lei 10.205/2001).

[Il - A mora no pagamento dos servicos sujeitard a Unidade Assistida ao pagamento de multa de 10% (dez
por cento) do valor do débito conforme preconizado na Lei 8.666/93, respeitado o contraditorio e a
ampla defesa.

4 - DA ALTERAGCAO/RESCISAO DO TERMO DE CONVENIO

| - As condicBes estabelecidas no termo de Convénio poderdo ser alteradas a qualquer tempo, em
comum acordo, mediante solicitacdo e justificativa, levando em consideracdo o interesse publico, nos
termos do art.65 da Lei n? 8.666/1993.

Il - As alteracOes de que trata o inciso anterior deverdo ser solicitadas por oficio ao executor do convénio,
gue o encaminhara a Presidéncia da FHB para deliberacdo e posterior formalizacdo mediante Termo
Aditivo.

[Il - O convénio podera ser rescindido, com as conseqliéncias previstas no termo de Convénio, na lei ou
regulamento, nas seguintes hipdteses:

a) administrativa, no caso de infracdo a quaisquer e, cada uma, de suas cldusulas, e/ou em face da
inexecucdo total ou parcial do CONVENIO, independentemente de interpelacdo judicial ou extrajudicial,
ficando a parte que der causa obrigada a ressarcir os prejuizos causados, bem como restando sujeito as
sancgOes legais, observadas as regras estabelecidas nos artigos 77 a 80 da Lei 8.666/1993, em tudo o que
for cabivel.

b) unilateral por umas das partes, desde que expressa e devidamente justificada, obedecidos os
principios da legalidade, publicidade, impessoalidade, moralidade e eficiéncia.

c) em caso de denuncia, por quaisquer das partes ou por terceiro, a qualquer tempo, em razao de
superveniéncia, ou de impedimento legal que o torne formal ou materialmente inexequiveis.

5 - DISPOSICOES GERAIS

| - Visando a padronizacdo e a qualidade dos servicos prestados pela Funda¢cdo Hemocentro de Brasilia, a
versdo vigente do Manual de Unidades Assistidas deve ser cumprida obrigatoriamente por todas as
instituicdes conveniadas.



Il — Sera realizada visita técnica por equipe composta por servidores da FHB e da Vigilancia Sanitaria do
DF, sempre que necessario, a fim de comprovar a capacidade técnica e operacional do servico, assim
como o cumprimento dos requisitos técnicos e sanitdrios dos normativos vigentes.

Il - A visita técnica de que trata o item anterior sera previamente agendada.

IV— O fornecimento de hemocomponente sera formalizado por meio de Convénio e seguird o fluxo
estabelecido nesta Instrucdo e, no que couber, estara sob a égide do Principio da Supremacia do
Interesse Publico e das legislacdes Federais e do Distrito Federal relacionadas ao objeto do Convénio.

V - A eficacia dos Convénios e seus termos aditivos ficam condicionadas a publicagdo do respectivo
extrato no Didrio Oficial do Distrito Federal, providenciada pela Fundacdo Hemocentro de Brasilia, no
prazo de vinte dias a contar de sua assinatura.

VI — Esta instrugdo entra em vigor na data de sua publicac¢ao.

ANEXO I

1 - Documentagao necessdria para a formaliza¢do do instrumento de Convénio

| - Projeto Basico e plano de trabalho, conforme modelo no anexo lll, contendo:

a) Dados institucionais;

b) Descricao do objeto;

c) Justificativa para celebragdo do convénio;

d) Descri¢cdo de metas quantitativas e qualitativas a serem atingidas;

e) Etapas de execucdo do objeto e prazo de execucdo;

f) Cronograma de estimativa de demanda;

g) Estrutura técnica;

h) Responsavel técnico pela instituicdo e pela agéncia transfusional;

Il — Documentacdo relativa a habilitacdo juridica, conforme o caso, nos termos do art. 28 da Lei n?

8.666/1993, conforme abaixo:
1. Cédula de identidade e Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) do(s) representante(s) legal(is)
2. Registro comercial, no caso de empresa individual;

3. Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado, em se tratando de
sociedades comerciais, e, no caso de sociedades por ac¢des, acompanhado de documentos de
eleicdo de seus administradores;

4. Inscricdo do ato constitutivo, no caso de sociedades civis, acompanhada de prova de diretoria em
exercicio;

5. Estatuto registrado em cartdrio, ato constitutivo ou Contrato Social com suas alteragdes;

6. Ato de nomeacdo do representante legal (se instituicdo publica);
Il — Documentacado relativa a regularidade fiscal e trabalhista, conforme o caso, nos termos do art. 29 da
Lei n2 8.666/1993, conforme abaixo:

1. prova de inscricdao no Cadastro de Pessoas Juridica (CNPJ) e pessoa fisica - CPF;

2. prova de inscricdo no cadastro de contribuintes estadual ou municipal, se houver, relativo ao
domicilio ou sede do licitante, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto
contratual;

3. prova de regularidade para com a Fazenda Federal, Estadual e Municipal do domicilio ou sede do
licitante, ou outra equivalente, na forma da lei;



4.

prova de regularidade relativa a Seguridade Social e ao Fundo de Garantia por Tempo de Servico
(FGTS), demonstrando situacdo regular no cumprimento dos encargos sociais instituidos por
lei.

prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a
apresentacdo de certiddo negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacdo das Leis do

Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n© 5.452, de 12 de maio de 1943. (Incluido pela Lei n?
12.440,de 2011)  (Vigéncia);

declaracdo expressa do proponente de que ndo se encontra em mora e nem em débito junto a
gualquer 6rgdo ou entidade da Administracdo Publica do Distrito Federal.

IV - Documentacao relativa a qualificacdo técnica:

l.

A

Licenca sanitaria vigente emitida pela Vigilancia Sanitaria do DF ou outro documento que autorize
o inicio das atividades;

Carteira de identidade do responsavel técnico;
CPF do responsavel técnico;
Nacionalidade do responsavel técnico;

Inscricdo no conselho profissional do responsavel técnico.

ANEXO Il
1 - PROJETO BASICO

DADOS DA INSTITUICAO

RAZAO SOCIAL:

CNPJ:

ENDERECO:

CEP:

TELEFONE: E-MAIL:

RESPONSAVEL PELO CONTATO:

RESPONSAVEL TECNICO:

E-MAIL: TELEFONE:

N2 DE LEITOS:

NQ DE LEITOS CTI/UTI: N2 DE SALAS DE CIRURGIA:

ESPECIALIDADES ATENDIDAS:

01- 06 -
02 - 07 -
03 - 08 -



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Decreto-Lei/Del5452.htm#tituloviia
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Lei/L12440.htm#art3
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Lei/L12440.htm#art4

04 - 09 -
05 - 10 -
EXECUTA CIRURGIAS CARDIACAS? ( )SIM ( )NAO
EXECUTA TRANSPLANTES: ( )SIM ( )NAO

DESCRICAO DO OBJETO DO CONVENIO

A definicdo do objeto deverd ser precisa, suficiente e clara. Detalhando as especificidades dos produtos

a serem contratados.

JUSTIFICATIVA PARA CELEBRAGAO DO CONVENIO

Explicar o motivo pelo qual é necessdria a celebra¢do do convénio.

DESCRIGAO DE METAS QUANTITATIVAS E QUALITATIVAS A SEREM ATINGIDAS

Estimativa de demanda anual de cada produto a ser adquirido.

CRONOGRAMA DE ESTIMATIVA DE DEMANDA

HEMOCOMPONENTE

QUANTIDADE

CH

CcP

ESTIMATIVA DE USO MENSAL

CP — AFERESE

PLASMA

CRIO

PIC

ETAPAS E PRAZO DE EXECUGAO

Forma e prazo de fornecimento.

CONTRAPARTIDA A SER PRESTADA




Forma de ressarcimento

ACOES DE CAPTACAO DE DOADORES

NOME DO RESPONSAVEL:

E-MAIL:

TELEFONE:

DATA: ASSINATURA
ANEXO IV

1. DADOS CADASTRAIS

Orgao/Entidade Proponente: CGC/MF:
Endereco:

Cidade: UF: CEP: DDD/Telefone: | E.A
Conta Corrente: Banco | Agéncia | Praca de pagamento
Nome do Responsavel: CPF
Cl/Org3o expedidor | Cargo: Funcao: Matricula
Endereco CEP

2. DESCRICAO DO PROJETO

Periodo de execugao

Titulo do projeto | |nicio

Término

Identificacdo do objeto

Justificativa da proposicao

Objetivos




Metas

3. DECLARACAO

Na qualidade de representante legal do Convenente, declaramos, para fins de prova junto 3-----------------
----, para efeitos e sob as penas da Lei, que inexiste qualquer débito em mora ou situacao de
inadimpléncia com o Tesouro do Distrito Federal ou qualquer érgao ou entidade da administracao
publica do Distrito Federal, que impeca a transferéncia de recursos oriundos de dota¢Ges consignadas
nos orcamentos do Distrito Federal, na forma deste Plano de Trabalho.

Brasilia, de 20
Nome

Cargo

4. APROVAGAO PELA CONCEDENTE

Aprovado

Local e Data
Concedente

RELAGAO DOS DOCUMENTOS APRESENTADOS AO CONCEDENTE

DOCUMENTAGAO APRESENTADA

PRAZO
~ - DATA DE
ESPECIFICACAO SIM | NAO EMISSAO DE
VALIDADE

1. Plano de trabalho

2. Certiddo de regularidade fornecida pela Secretaria da Receita
Federal

3. Certiddo de regularidade fornecida pela Secretaria de Fazendo
do Distrito Federal

4. Certiddo de regularidade fornecida pela Procuradoria Geral da
Fazenda Nacional ou Certiddao de regularidade fornecida por
6rgdo equivalente na esfera estadual ou na municipal

5. Comprovagdo de nado estar inscrito como inadimplente no
Sistema Integrado de Gestdo Governamental - SIGGO




6. Comprovantes de inexisténcia de débito junto ao INSS,
referente aos trés Ultimos meses, ou certiddo negativa de débitos
- CND atualizada, e, se for o caso, também a regularidade quanto
ao pagamento das parcelas mensais relativas aos débitos
negociados.

7. Certidao de regularidade do CEF quanto ao FGTS

8. Comprovante de regularidade perante o PIS/PASEP

9. Atestado de atendimento as exigéncias constantes da Lei de
Diretrizes Orcamentarias

10. Documentos comprobatdrios da capacidade juridica do
proponente e de seu representante legal, e da capacidade
técnica, se for o caso.

11. Declaracdo expressa do proponente de que ndo se encontra
em mora nem em débito junto a qualquer 6rgdo ou entidade da
Administracdo Publica do Distrito Federal

12. Cépia do certificado ou comprovante do registro de entidade
de fins filantrépicos, quando for o caso

MIRIAM DAISY CALMON SCAGGION
FUNDAGAO HEMOCENTRO DE BRASILIA

Diretora Presidente

jo
el o
assinatura
eletrénica
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