FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE SAO MATEUS/ES

EDITAL DE CREDENCIAMENTO N2 001 / 2010

O FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DO MUNICIPIO DE SAO MATEUS-ES, doravante
denominado FMS, realizarhA CREDENCIAMENTO DE ENTIDADES PRIVADAS COM FINS
LUCRATIVOS, PRESTADORAS DE SERVICOS DE TERAPIA RENAL SUBSTITUTIVA
(TRS), INTERESSADAS EM PARTICIPAR, DE FORMA COMPLEMENTAR, DO SISTEMA
UNICO DE SAUDE NO MUNICIPIO DE SAO MATEUS, conforme Processo n° 332.997 de
19 de FEVEREIRO de 2010, devidamente aprovado pela Comissao Intergestora Bipartide
Microrregional S8o Mateus, através da Resolugdo 524/2005, sendo regido pelas Leis
Federais n® 8.666/93 e n°. 8.080/90, e suas alteragbes, bem como pelas demais normas
pertinentes e condi¢gbes estabelecidas no presente Edital.

1- DISPOSICOES PRELIMINARES

1.1 — A documentacdo relacionada neste edital para fins de credenciamento devera ser
entregue a Comissado Permanente de Licitacdo da Prefeitura Municipal de S&o Mateus,
situada na Av. Jones dos Santos Neves, n° 70, Centro —S&o Mateus -ES, de 22 a 62 feira no
horario de 12 as 17 h.

1.2 - Os trabalhos serdo conduzidos por servidor do 6rgao promotor do credenciamento, que
sera formalmente designado pela autoridade competente para aferir a documentacao
apresentada pelos interessados.

1.3 - PEDIDO DE ESCLARECIMENTOS: Pedidos de esclarecimentos poderéo ser ofertados
formalmente, em documento impresso ou por meio eletrénico, via internet, no seguinte
endereco eletronico: salude@saomateus.es.gov.br, desde que seja informado o numero
deste edital.

2- DOOBJETO

2.1 — O objeto deste edital € o credenciamento de entidades privadas com fins
lucrativos, prestadoras de servicos de saude arrolados no Anexo | deste edital,
interessadas em participar, de forma complementar, do Sistema Unico de Salde no
municipio de Sao Mateus, Estado do Espirito Santo.

2.2 — A empresa credenciada a partir da assinatura da ordem de servico, para o inicio das
atividades neste Municipio, devera obedecer a seguinte projecdo de atendimentos:
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MES DE REFERENCIA | QUANTITAVITO | VR. UNITARIO | TOTAL DE CADA MES

RS

1° 580 144,17 83.618,60
RS

2° 580 144,17 83.618,60
RS

3° 580 144,17 83.618,60
RS

4° 900 144,17 129.753,00
RS

5° 900 144,17 129.753,00
RS

6° 900 144,17 129.753,00
RS

7° 1100 144,17 158.587,00
RS

8° 1100 144,17 158.587,00
RS

9° 1100 144,17 158.587,00
RS

10° 1687 144,17 243.214,79
RS

TOTAIS 9427 1.359.090,59

2.3 - Os quantitativos descritos no item 2.2 s&o estimativos, ndo obrigando o FMS a repassar
o valor estimado, somente o valor realmente usado e atestado pela Fiscalizacdo do
Contrato.

3- DA VIGENCIA DO CREDENCIAMENTO

3.1 — O presente credenciamento se fara entre os dias 12 e 23 de abril de 2010, e os
documentos alencados no Anexo I, até disposicdo em sentido contrario a ser determinada
pela autoridade competente.

3.2 — A revogacédo deste edital dependera de prévia publicacdo, utilizando-se os mesmos
meios empregados ao tempo de sua edigao.

3.3 — Enquanto estiver vigente o edital, fica permitido o credenciamento, a qualquer tempo,
de qualquer interessado, desde que preencham as condi¢des ora exigidas.

4- DA DOTACAO ORCAMENTARIA

4.1 - As despesas correrdo a conta das dotagdes orcamentéarias oriundos do FES por meio
do Convénio n° 018/2010 - SESA

5- CONDICOES PARA PARTICIPACAO
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5.1 - Poderao participar do processo 0s interessados que atenderem a todas as exigéncias
contidas neste Edital e seus anexos.

5.2 - Estardo impedidos de patrticipar de quaisquer fases do processo, interessados que se
enquadrem em uma ou mais das situacdes a seguir:
a) estejam constituidos sob a forma de consorcio;

b) estejam cumprindo penalidade de suspensdo temporaria imposta pela
Administracdo Estadual e, ainda, penalidade imposta por qualquer 6rgdo da
Administracdo Publica motivada pelas hipoteses previstas no artigo 88 da Lei
no. 8.666/93;

c) sejam declaradas inidoneas em qualquer esfera de Governo;
d) estejam sob faléncia, concordata, dissolu¢ao ou liquidacéo;
e) nao cumpram o disposto no art. 9° da Lei n° 8.666/93 e alteracdes.

6- DOS DOCUMENTOS NECESSARIOS AO CREDENCIAMENTO

6.1 - Somente serdo consideradas credenciadas as entidades que apresentarem, na integra
e em plena vigéncia, a documentacao relatada no Anexo Il deste edital.

7 - DO RECEBIMENTO DA DOCUMENTACAO

7.1 - Enquanto estiver vigente este edital, os participantes deverdo entregar a
documentacédo, em um envelope opaco, indevassavel, rubricado, contendo na parte externa
0S seguintes dizeres:

a) Envelope Credenciamento
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE SAO MATEUS/ES

Av. Jones dos Santos Neves, n° 70, Centro —Sao Mateus -ES.

Razao Social completa da participante
Ref. Credenciamento n® 01/2010

7.2 - Sera de inteira responsabilidade das proponentes o meio escolhido para entrega, a
Comissédo de Licitacdo, do envelope acima, ndo sendo consideradas quaisquer propostas
recebidas fora do prazo de vigéncia deste edital, ainda que em razdo de caso fortuito, forca
maior ou fato de terceiros.

8- DA VERIFICACAO DOS DOCUMENTOS E VISITA TECNICA

8.1 — A Comissdo responsavel pelo recebimento dos documentos procederd com a
verificacdo dos mesmos, aferindo sua compatibilidade com as exigéncias deste edital, e
decidird pelo credenciamento, no prazo de 05 (cinco) dias , salvo forca maior ou caso
fortuito.
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8.2 — Os documentos apresentados serdo rubricados pela Comissao e por todos os
presentes.

8.3 — N&o se admitira decisdo denegatoria do credenciamento sem prévia fundamentacéo.

8.4 — Antes da decisdo pelo credenciamento os membros da comissdo realizardo visita
técnica ao servigo, emitindo relatério sucinto sobre as condi¢des técnicas do mesmo.

9 - DOS RECURSOS ADMINISTRATIVOS

9.1 - Os recursos, representacdo e pedido de reconsideragdo, somente serdo acolhidos nos
termos do art. 109, da Lei n® 8.666/93 e alteracGes posteriores.

10 - DO PRECO

10.1 — O FMS pagara o valor de R$ 144,17 (Cento e quarenta e quatro reais dezessete
centavos) por sessao de hemodialise, referente a: honorarios meédicos, materiais e
medicamentos, taxas, hemoderivados e outros que se fizerem necessario para realizagdo
das sessodes.

10.2 - Os precos ora estipulados sdo fixos e irreajustaveis, exceto quando houver alteragao
da tabela elaborada pelo Sistema Unico de Saude que importem em alteracdo do aporte de
recursos financeiros da Unido em favor do Estado.

10.3 - A SMS nao efetuara distribuicdo equanime da demanda entre 0s servicos
credenciados. A distribuicdo serd regulada pela Central de Regulacdo da Superintendéncia
Regional de S&o Mateus, considerando a disponibilidade de equipamentos e as razdes
técnicas de cada quadro clinico podendo o representante legal do usuério fazer a escolha do
servico quando mais de um se enquadrarem nos requisitos acima citados. Em funcéo disto
cada credenciado podera receber um pagamento mensal em montante diferenciado, nao
havendo variacdo, entretanto, no que tange ao preco unitario estabelecido no item 10.1,
aplicavel a todos as estabelecimentos.

11 - DAS CONDIQC)ES DE PAGAMENTO
11.1 - O FMS pagara ao Credenciado pelo servigco efetivamente prestado no més de
referéncia, vedada a antecipacao, na forma abaixo:
11.2 - Caberd o FMS no 1° dia util do més comunicar por escrito ao Credenciado tal fato,
devendo a Administracao receber o objeto na forma do presente contrato.

11.3 - ApOs recebimento do objeto, o Credenciado devera apresentar a fatura, em no
maximo 02 (dois) dias uteis.

11.4 - A fatura sera paga até o 10° (décimo) dia util apds a sua apresentacao.

11.5 - Incumbirdo ao Credenciado a iniciativa e o encargo do célculo minucioso de cada
fatura devido, a ser revisto e aprovado pelo FMS, juntando-se a respectiva discriminacao
dos servicos efetuados, o memorial de calculo da fatura.



FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE SAO MATEUS/ES

11.6 - Se houver alguma incorre¢cdo na Nota Fiscal/Fatura, a mesma sera devolvida ao
Credenciado para correc¢ao, ficando estabelecido que o prazo para pagamento serd contado
a partir da data de apresentacdo na nova Nota Fiscal/Fatura, sem qualquer 6nus ou
correcdo a ser paga pelo Contratante.

12 - DAS OBRIGACOES
O Credenciado se obriga a:

12.1 - Atender os pacientes com dignidade e respeito de modo universal e igualitario,
mantendo-se sempre a qualidade na prestacao de servigos;

12.2 — Manter sempre atualizado o prontuario médico dos pacientes e o arquivo médico;
12.3 - Garantir a confidencialidade dos dados e informagdes do paciente;
12.4 — Assegurar ao responsavel legal pelo paciente o acesso a seu prontuario médico;

12.5 — Esclarecer ao responsavel legal pelo paciente sobre os seus direitos e assuntos
pertinentes aos servi¢os oferecidos;

12.6 - Justificar ao responsavel legal pelo paciente, por escrito, as razdes técnicas alegadas
guando da decisdo da nédo realizagdo de qualquer ato profissional necessario a execucao
dos procedimentos previstos neste credenciamento;

12.7 — Nao utilizar nem permitir que terceiros utilizem o paciente para fins de
experimentacgao;

12.8 — Respeitar a decisdo do responsavel legal pelo paciente ao consentir ou recusar
prestacdo de servico de saude, salvo nos casos de iminente perigo de vida ou obrigacéo
legal,

12.9 — Assegurar aos pacientes o direito de ser assistido religiosa e espiritualmente, por
ministro de culto religioso respeitando-se a rotina dos servicos e o regulamento do hospital;

12.10 — O Credenciado facilitara ao FMS o acompanhamento e a fiscalizacdo permanente
dos servicos e prestara todos os esclarecimentos que lhe forem solicitados pelos servidores
do FMS designados para tal fim, de acordo com os artigos 15, incisos | e Xl e artigo 17,
incisos Il e Xl da Lei Federal 8.080/90;

12.11 - E de responsabilidade exclusiva e integral do Credenciado a utilizacdo de pessoal
necessario para execucdo do objeto deste Credenciamento, incluidos os encargos
trabalhistas, previdenciarios, sociais, fiscais e comerciais resultantes de vinculo empregaticio,
cujos 6nus e obrigacdes em nenhuma hipdtese poderédo ser transferidos a SESA;

12.11.1 - Compete ao FMS:

a) pagar, ao Credenciado, o preco estabelecido no edital ou em suas respectivas
alteracoes;
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b) designar servidor responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo da
execucao dos servicos aqui ajustados.

13 - DO DESCREDENCIAMENTO

13.1 — O descumprimento de quaisquer das condi¢des previstas neste regulamento, bem
como na Lei Federal n°. 8.666/93 e na Lei Federal 8.080/90, ensejara o descredenciamento
da entidade.

13.2 — A entidade podera requerer seu descredenciamento, por meio de declaracéo
apresentada ao FMS, com antecedéncia minima de 120 (cento e vinte) dias.

13.3 — O FMS podera revogar o credenciamento quando assim exigir o interesse publico,
mediante decisdo fundamentada, sem que reste qualquer direito de indenizacdo em favor
dos credenciados, mas garantindo-se 0 pagamento dos servigos prestados até a data da
revogacao.

14 - DA RESCISAO

14.1 - A rescisdo da Autorizacdo Para Execucéo de Servico, que constituira o instrumento do
ajuste, podera ocorrer nas hipoteses e condi¢des previstas nos artigos 78 e 79 da Lei n°.
8.666/93, no que couberem com aplicacéo do art. 80 da mesma Lei, se for o caso.

15 - DO ACOMPANHAMENTO E DA FISCALIZACAO

15.1 — O Fundo Municipal de Saude designara formalmente a Comisséo responsavel pelo
acompanhamento e fiscalizacdo da execucéo do objeto deste credenciamento, competindo-
lhe atestar a realizacdo do servigo credenciado, observando as disposi¢coes deste edital de
credenciamento e da AES respectiva, sem 0 que nao sera permitido qualquer pagamento.

15.2 — Sempre que houver a necessidade da aquisicdo de qualquer servico complementar
gue se faca necessario para garantia da assisténcia ao usuario, o pedido devera ser
encaminhado ao FMS, com a justificativa detalhada, para a devida autorizagdo, sem a
mesma nao sera de responsabilidade do gestor municipal o pagamento de qualquer fatura.

15.2.1 — A autorizagdo citada no item 15.2, s6 sera concedida ap0s visita de um médico
indicado pelo FMS, que avaliara o quadro clinico do paciente. Caso nesta avaliacdo o
referido médico concluir que o paciente ndo necessita do servico complementar solicitado,
sera discutido com o médico assistente a conduta e formalizado junto ao prontuario do
usuario as recomendacdes a serem seguidas e adotadas pela equipe.

15.3 — O recebimento do servi¢o ocorrera da seguinte forma:

a) provisoriamente, pelo responsavel por seu acompanhamento e fiscalizacao,
mediante termo circunstanciado, assinado pelas partes em até 05 (cinco) dias da
comunicacao escrita do credenciado;

b) definitivamente, pela Comissédo de Acompanhamento e Fiscalizacdo, mediante
termo circunstanciado, assinado pelas partes, apés o decurso do prazo de 02
(dois) dias.
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16 - DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

16.1 — O atraso injustificado na execucdo do objeto deste credenciamento sujeitara o
Credenciado a aplicacdo de multa de mora, nas seguintes condi¢des:

16.1.1 — Fixa-se a multa de mora em 0,3 % (trés décimos por cento) por dia de
atraso, a incidir sobre o valor total reajustado da Autorizacdo de Servigos-AS, ou
sobre o0 saldo reajustado ndo atendido, caso a AS encontre-se parcialmente
executada;

16.1.2 - Os dias de atraso serdo contabilizados em conformidade com o
cronograma de execuc¢ao do objeto, estabelecido na AS;

16.1.3 - A aplicacado da multa de mora ndo impede que a Administracdo rescinda
unilateralmente o Credenciamento e aplique as outras sancfes previstas no item
17.2 deste edital e na Lei Federal n°. 8.666/93;

16.2 - A inexecucdo total ou parcial do ajuste ensejara a aplicacdo das seguintes sancdes ao
Credenciado:

a) Adverténcia;

b) Multa compensatoria por perdas e danos, no montante de 10% (dez por cento)
sobre o saldo da AS reajustado n&do executado pelo particular;

c) Impedimento de licitar e contratar com a Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios, pelo prazo de até 5 (cinco) anos, nos termos do artigo 7° da Lei n°.
10.520/02;

d) Declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Unido, Estados,
Distrito Federal e Municipios enquanto perdurarem os motivos determinantes
da punicdo ou até que seja promovida a reabilitacdo perante a propria
autoridade que aplicou a penalidade, que sera concedida sempre que 0
contratado ressarcir a Administracdo pelos prejuizos resultantes e apos
decorrido o prazo da sancao aplicada com base na alinea anterior.

§ 1°. As sancgOes previstas nas alineas “a”, “c” e “d” deste item, poderédo ser aplicadas
juntamente com a multa compensatéria por perdas e danos (alinea “b”).

16.3 — As sang¢Oes administrativas somente serdo aplicadas mediante regular processo
administrativo, assegurada a ampla defesa e o contraditério, observando-se as seguintes
regras:

a) Antes da aplicacdo de qualquer sancdo administrativa, a SMS devera notificar o
credenciado, facultando-lhe a apresentacdo de defesa prévia;

b) A notificacdo devera ocorrer pessoalmente ou por correspondéncia com aviso de
recebimento, indicando, no minimo: a conduta do credenciado reputada como
infratora, a motivacdo para aplicacdo da penalidade, a sancdo que se pretende
aplicar, o prazo e o local de entrega das razdes de defesa;
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c) O prazo para apresentacdo de defesa prévia serd de 05 (cinco) dias Uteis a contar da
intimacao, exceto na hipétese de declaracao de inidoneidade, em que o prazo sera de
10 (dez) dias consecutivos, devendo, em ambos os casos, ser observada a regra do
artigo 110 da Lei Federal n°. 8666/93;

d) O credenciado comunicard a SMS as mudancas de endereco ocorridas no curso do
processo de credenciamento e da vigéncia do ajuste, considerando-se eficazes as
notificacdes enviadas ao local anteriormente indicado, na auséncia da comunicacao;

e) Ofertada a defesa prévia ou expirado 0 prazo sem que ocorra a sua apresentacao, ao
FMS proferird decisdo fundamentada e adotarda as medidas legais cabiveis,
resguardado o direito de recurso do credenciado, que devera ser exercido nos termos
da Lei Federal n°. 8.666/93,;

f) O recurso administrativo a que se refere a alinea anterior sera submetido a analise da
Procuradoria Geral do Municipio.

16.4 — Os montantes relativos as multas moratéria e compensatéria aplicadas pela
Administracdo poderéo ser cobrados judicialmente ou descontados dos valores devidos ao
credenciado, relativos as parcelas efetivamente executadas na AS.

16.5 — Nas hipoteses em que os fatos ensejadores da aplicacdo das multas acarretarem
também a rescisdo do ajuste, os valores referentes as penalidades poderdo ainda ser
descontados da garantia prestada pela credenciada.

16.6 — Em qualquer caso, se apds o desconto dos valores relativos as multas restar valor
residual em desfavor do credenciado, é obrigatoria a cobranga judicial da diferenga.

17 - DAS DISPOSICOES FINAIS

17.1 - O proponente é responséavel pela fidelidade e legitimidade das informacdes prestadas e
dos documentos apresentados em qualquer fase do processo de Credenciamento. A
falsidade de qualquer documento apresentado ou a inverdade das informacgfes nele
contidas implicara a imediata desclassificacdo do proponente que o tiver apresentado,
ou, caso tenha sido credenciado, a rescisdo do pacto e da AS, sem prejuizo das
demais sancdes cabiveis.

17.2 - E facultado & Comissdo de Credenciamento, ou & autoridade a ele superior, em
qualquer fase do processo de credenciamento, promover diligéncias com vistas a
esclarecer ou a complementar a instrugdo do processo.

17.3 - Os participantes intimados para prestar quaisquer esclarecimentos adicionais deveréo
fazé-lo no prazo determinado pelo representante da Comissdo, sob pena de
desclassificacao.

17.4 - O desatendimento de exigéncias formais ndo essenciais ndo importara no afastamento
do proponente, desde que seja possivel a afericAo da sua qualificacdo e a exata
compreensao da sua proposta.
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17.5 - As decisdes referentes a este processo de Credenciamento poderdo ser comunicadas
aos proponentes por qualquer meio de comunicagcdo que comprove 0 recebimento ou,
ainda, mediante publicac&o no Diario Oficial do Estado.

17.6 - Os casos nao previstos neste Edital serdo decididos pela Gestora do Fundo Municipal
de Saude.

17.7 - A participagcdo neste processo de credenciamento, implica aceitacdo de todos os
termos deste Edital.

17.8 - A autoridade competente para aprovacao do credenciamento somente podera revoga-
lo em face de razdes de interesse publico, por motivo de fato superveniente
devidamente comprovado, pertinente e suficiente para justificar tal conduta, devendo
anula-lo por ilegalidade, de oficio ou por provocacao de qualquer pessoa, mediante ato
escrito e fundamentado.

17.9 - Os credenciados ndo terdo direito a indenizacdo em decorréncia da anulagdo do
credenciamento, ressalvado o direito do credenciado de boa-fé de ser ressarcido pelos
encargos que tiver suportado em virtude do recebimento de eventual AS emitida pela
Administracéo;

17.10 - A nulidade do credenciamento induz a do ajuste, ressalvando o disposto no paragrafo
anico do art. 59, da Lei n°. 8.666/93;

17.11 - No caso de desfazimento do credenciamento, fica assegurada a ampla defesa e o
contraditério.

Sao Mateus (ES), 12 de abril de 2010.

Mercia Monico Comério de Holanda
Secretaria Municipal de Saude — SMS



10

FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE SAO MATEUS/ES

ANEXO |
CREDENCIAMENTO N2 01/2010

DESCRICAO DO OBJETO

1 — ESPECIFICACAO DO SERVICO CREDENCIADO

Execucdo pelo credenciado de servicos médico-hospitalares na area de terapia renal
substitutiva, a serem utilizados pelos individuos que deles necessitem, de acordo com as
normas do SUS em regime de parceria com o poder publico estadual.

2 - CARACTERISTICAS MINIMAS OBRIGATORIAS:

O Servigo devera cumprir as diretrizes e premissas contidas na Portaria GM/MS 4.324
de 06/06/2006, PORTARIA N¢ 1168/GM Em 15 de junho de 2004, e RDC 154 de 15/06/2005
(Anexo VII).

3-DO OBJETO

PREVISAO DE RECEITA / MES

MES DE REFERENCIA QUANTITAVITO VR. UNITARIO TOTAL DE CADA MES
1° 580 144,17 RS 83.618,60
2° 580 144,17 RS 83.618,60
3° 580 144,17 RS 83.618,60
4° 900 144,17 RS 129.753,00
5° 900 144,17 RS 129.753,00
6° 900 144,17 RS 129.753,00
7° 1100 144,17 RS 158.587,00
8° 1100 144,17 RS 158.587,00
9° 1100 144,17 RS 158.587,00
10° 1687 144,17 RS 243.214,79

TOTAIS 9427 RS 1.359.090,59
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FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE SAO MATEUS-ES
ANEXO Il
CREDENCIAMENTO N2 01/2010

1 - DA HABILITACAO

Os documentos necessarios ao credenciamento deverdo estar com prazo vigente, a
excecao daqueles que, por sua natureza, ndo contenham validade, e poderdo ser
apresentados em original, por qualquer processo de coOpia autenticada por tabelido de notas
ou por servidor da unidade que realizara o Credenciamento, ou publicacdo em oOrgaos da
imprensa oficial, ndo sendo aceitos “protocolos de entrega” ou “solicitagdo de documento”
em substituicdo aos documentos requeridos neste edital.

1.1 - DA HABILITACAO JURIDICA

a) Registro comercial, no caso de empresa individual;

b) Ato constitutivo, estatuto ou contrato em vigor, devidamente registrado, em se
tratando de sociedades comerciais e no caso de sociedade por acdes,
acompanhado dos documentos de eleicao de seus atuais administradores;

c) Inscricdo do ato constitutivo no caso de sociedades civis, acompanhada de
documentacédo que identifique a Diretoria em exercicio;

d) Decreto de autorizacdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira
em funcionamento no Pais, e ato de registro ou autorizacdo para
funcionamento expedido pelo 6rgdo competente.

1.2 - DA REGULARIDADE FISCAL

a) Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ.

b) Prova de regularidade para com a Fazenda Publica Federal, Estadual (onde for
sediada a empresa e a do Estado do Espirito Santo, quando a sede néo for
deste Estado) e Municipal da sede da licitante.

c) Prova de regularidade com o Fundo de Garantia por Tempo de Servico —
FGTS;

d) Prova de regularidade com a Seguridade Social (INSS);
e) Alvara de localizacao e funcionamento municipal.

1.3 - DA QUALIFICACAO TECNICA
a) Comprovacgéao de registro da proponente no Conselho Regional de Medicina do

Estado do Espirito Santo;

b) Comprovacao de registros dos profissionais de satude que executardo o servico
contratado, junto aos conselhos de fiscalizacdo profissional competentes (CRM
e afins)
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c) Comprovagao de que a participante forneceu, sem restricao, servi¢o igual ou
semelhante ao indicado no Anexo | do edital. A comprovacao sera feita por
meio de apresentacdo de no minimo 1 (um) atestado, emitido por pessoa fisica
ou juridica, compativel com o objeto desta licitacao;

d) Alvara sanitério, fornecido pela Vigilancia Sanitaria Estadual e/ou municipal;

e) Relacéo detalhada e declaracéo formal de disponibilidade dos equipamentos e
pessoal técnico especializado descritos no Anexo | deste Edital, sob as penas
cabiveis.

1.4 - DA QUALIFICACAO ECONOMICO-FINANCEIRA

a) Balanco Patrimonial e Demonstracdes Contabeis do ultimo exercicio social, na
forma da Lei, ja exigiveis, certificado por contabilista registrado no Conselho
Regional de Contabilidade competente (com firma reconhecida em cartorio),
contendo termo de abertura, encerramento e registro no 6rgdo competente,
extraidos do livro diario, comprovando a boa situacéo financeira da participante,
podendo ser atualizado por indices oficiais na hipotese de encerrados ha mais de
03 (trés) meses da data de sua apresentacdo, vedada a substituicdo por
Balancetes e Balancos provisorios;

a.l) Para Sociedade Andnimas e outras Companhias obrigadas a publicacéo
de Balanco, na forma da Lei 6.404/76, copias da publicacdo de:

e balanco patrimonial,
e demonstracao do resultado do exercicio;
e demonstracdo das origens e aplicacdes de recursos;
e demonstracdo das mutacdes do Patrimonio Liquido;
e notas explicativas do balanco.
a.2) Para outras empresas:
e balanco patrimonial registrado na Junta Comercial;
e demonstracdo do resultado do exercicio.

e Copia do termo de abertura e de encerramento do livro Diério,
devidamente registrado na Junta Comercial.

b) Somente serdo habilitados os participantes que apresentarem no Balango
Patrimonial, os seguintes indices: Indice de Liquidez Geral - ILG, Indice de
Solvéncia Geral — ISG e Indice de Liquidez Corrente - ILC igual ou maior que 1,00
(um);

c) Os participantes que apresentarem resultado menor do que 1,00 (um), em
qualguer dos indices referidos ACIMA, quando de suas habilitacdes deverdo
comprovar, considerados os riscos para a Administracao e a critério da autoridade
competente, o capital minimo ou patriménio liquido minimo de 10% do valor total
estimado, na forma dos 8 2 ° e 3° do artigo 31, da Lei 8.666/93, como exigéncia
imprescindivel para sua classificacdo podendo, alternativamente, ser solicitada
prestacao de garantia na forma do § 1°, do art. 56, do mesmo diploma legal, para
fins de credenciamento;
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d) Certiddo Negativa de Faléncia ou Recuperacdo Judicial expedida pelo
distribuidor da sede da pessoa juridica, com data de emissdo de no maximo 30
(trinta) dias, anteriores a data fixada para a sessdo de abertura do Edital de
Credenciamento.

1.5 - DA DESZLARAC;AO DE ATENDIMENTO AO INCISO XXXIII, ART. 7°, DA
CONSTITUICAO FEDERAL.

a) Declaragdo de cumprimento de inexisténcia no quadro funcional da empresa, de
menor de dezoito anos desempenhando trabalho noturno, perigoso ou insalubre ou
gualquer trabalho por menor de dezesseis anos, a ndo ser que seja contratado na
condicdo de aprendiz, a partir dos quatorze anos (Lei 9.854, de 27/10/99).

2 - DAS REGRAS RELATIVAS AO SICAF/FEDERAL

a) Os participantes cadastrados no SICAF/FEDERAL poderéo deixar de apresentar
a documentacdo exigida nos itens 1.1 — alineas “a” a “d” e 1.2 - alinea “a” a “d” e
1.4 alineas “a” e “b”, desde que apresente documentacdo comprovando seu
cadastro e situagao no SICAF;

b) Em todo o caso, fica o participante obrigado a declarar, sob as penalidades legais,
a eventual ocorréncia de fato superveniente impeditivo de sua habilitacéo;
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ANEXO Il
CREDENCIAMENTO N2 01/2010

DECLARACAO DE ATENDIMENTO
AO INCISO XXXIII DO ART. 7.2 DA CONSTITUICAO FEDERAL

Declaramos, para os fins do disposto no inciso V do art. 27 da Lei 8.666/93, acrescido pela
Lei n.° 9.854/99, que ndo empregamos menores de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno,

perigoso ou insalubre e ndo empregamos menores de 16 (dezesseis) anos.

Ressalva: empregamos menores, a partir de 14 (quatorze) anos, na condicdo de aprendizes

()

Observacgao: em caso afirmativo, assinalar a ressalva acima.

Sao Mateus, de de 2010.

Participante interessado
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ANEXO IV
CREDENCIAMENTO N2 01/2010

DADOS COMPLEMENTARES PARA EMISSAO DA AUTORIZAGAO PARA EXECUCAO
DE SERVICO

RAZAO SOCIAL:

NOME FANTASIA:

CNPJ:

ENDERECO COMPLETO DA PESSOA JURIDICA:

CONTATO:

DIRETOR CLINICO/RESP. TECNICO:

CPF: CRM:

DIRETOR ADMINISTRATIVO

CPF: DOC. IDENTIFICACAO:
DADOS BANCARIOS PARA PAGAMENTO:

Sao Mateus, de de 2010.

Assinatura e Carimbo
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ANEXO V

CREDENCIAMENTO N2 01/2010

QUADRO FUNCIONAL

' CARGA HORARIA
VINCULO DEDICADA AO
CATEGORIA FUNCIONAL | QUANTIDADE | oy oeec oo o OBJETO DO
CREDENCIAMENTO

DATA: I

Assinatura e carimbo do Responsavel
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ANEXO VII
CREDENCIAMENTO N2 01/2010

Portaria e RDC
RESOLUQAO-RDC N° 154, DE 15 DE JUNHO DE 2004.

Estabel ece 0 Regulamento Técnico para o funcionamento dos Servigos
deDidlise

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitaria no uso de sua atribuicéo que lhe confere o art. 11,
inciso IV, do Regulamento da ANV ISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o art. 111, inciso I,
alinea“b”, 81° do Regimento Interno aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de
22 de dezembro de 2000, em reunido realizada 14 de junho de 2004, considerando a necessidade de redefinir os
critérios minimos para o funcionamento e avaliagdo dos servicos pblicos e privados que realizam didlise em pacientes
ambulatoriais, portadores de insuficiéncia renal crénica, bem como os mecanismos de sua monitoragdo; considerando a
necessidade de reducdo dos riscos aos quais fica exposto o paciente que se submete a didlise, adota a seguinte
Resolucéo e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Estabelecer o Regulamento Técnico para Funcionamento do Servico de Didlise, na forma do Anexo desta
Resolucédo da Diretoria Colegiada (RDC), disciplinando as exigéncias minimas.

Art. 2° Determinar que nenhum servigo de didlise pode funcionar sem estar licenciado pela autoridade sanitaria
competente do Estado ou Municipio, atendendo aos requisitos do Regulamento Técnico de que trata o Art. 1° desta
RDC e demais legislacdes pertinentes.

8§1° O servico de didlise deve estar capacitado para oferecer as seguintes modalidades de didlise: hemodidlise, didise
peritoneal ambulatorial continua (DPAC) e didlise ambulatorial automatizada (DPA), devendo ter no méximo 200
pacientes em hemodidlise - HD, respeitado o limite do nimero méximo de 01 (um) paciente por equipamento instalado
jpor turno.

§ 2° Quando da necessidade de realizacdo de didlise peritoneal intermitente (DPI), o servico deve garantir ao paciente o
acesso a0 tratamento em servigo de didlise intra-hospitalar.

§ 3° A modalidade de Hemodidlise pode funcionar em até trés turnos, com intervalo minimo de uma hora entre as
sessdes. A ampliagdo do nimero de turnos esté condicionada a autorizagdo do gestor local.

Art. 3° Estabel ecer que a construcao reforma ou adaptacéo na estrutura fisica do servico de didlise deve ser precedida de
aprovacdo do projeto junto a autoridade sanitarialocal em conformidade com a RDC/ANVISA n° 50, de 21 de fevereiro
de 2002, e suas atualizagbes ou instrumento legal que venha a substitui-la.

Art. 4° Determinar que a inobservancia dos requisitos constantes desta RDC constitui infracdo de natureza sanitaria
sujeitando o infrator a processo e penalidades previstas naLel 6.437, de 20 de agosto de 1977, ou instrumento legal que
venha a substitui-la, sem prejuizo das responsabilidades penal e civil cabiveis.

Parégrafo Unico. Os servicos de didlise, que ndo cumprirem o disposto nesta RDC ou apresentarem deficiéncia,
constatada na avaliagdo dos gestores, além das penalidades previstas no caput, estdo sujeitos a exclusdo do cadastro
definido a critério da autoridade sanitéria competente.

Art. 5° Cem por cento (100%) dos servicos de didlise devem ser inspecionados e avaliados no minimo duas (02) vezes
por ano.

Parégrafo Unico. Para efetivacdo dos procedimentos de que trata este artigo, deve ser assegurado a autoridade sanitéria
livre acesso a todas as dependéncias do estabelecimento e mantidos a disposicéo todos os registros, informagdes e
documentos especificados no Regulamento Técnico estabel ecido por esta RDC.

Art. 6° Fica facultado as associages de pacientes portadores de insuficiéncia rena crénica ou comissdes constituidas
formal mente pel os consel hos de salide 0 acesso as instal agfes e registros dos servicos de didlise.

§ 1° O acesso aos documentos, inclusive os indicados no art. 6°, se dard de modo a preservar as condicdes de sigilo
médico, previstas no codigo de ética médica, e de direito, previstas no cédigo de Defesa do Consumidor.

§ 2° Qualquer irregularidade constatada por estas associagdes ou comissdes deve ser imediatamente comunicada a
vigilancia sanitérialocal para as devidas providéncias.

§ 3° A responsabilidade ética, civil e criminal pelas irregularidades constatadas no servigo de didlise € do médico
Responsavel Técnico (RT) pelo servico.

Art.7° As secretarias estaduais e municipais de salide devem implementar os procedimentos para adocdo do
Regulamento Técnico estabelecido por esta RDC, podendo adotar normas de carédter suplementar, com a finalidade de
adequé-lo as especificidades locais.
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Art. 8° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacéo.
CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA O FUNCIONAMENTO DOS SERVICOS DE DIALISE

1. DEFINICOES

1.1 Agua Potével: dgua com caracteristicas fisico-quimicas e bioldgicas em conformidade com o disposto na Portaria
GM/MS n° 518, de 25 de margo de 2004 ou instrumento legal que venha a substitui-la.

1.2 Agua Tratada para Didlise: &gua cujas caracteristicas s80 compativeis com o Quadro 11 desta RDC.

1.3 Dialisato: solugéo de didlise ap0s a passagem pelo dialisador.

1.4 DPA: Didlise Peritoneal Automética: modalidade de didlise peritoneal realizada no domicilio do paciente com trocas
controladas por uma méaguina cicladora automatica.

1.5 DPAC: Didlise Peritoneal Ambulatorial Continua: modalidade de didlise peritoneal realizada no domicilio do
paciente com trocas realizadas pelo préprio paciente ou cuidador.

1.6 DPI: Didlise Peritoneal Intermitente: modalidade de didlise peritoneal realizada em servigos de salde com trocas
controladas manual mente ou por maquina cicladora automética.

1.7 Evento Adverso Grave: qualquer ocorréncia clinica desfavorédvel que resulte em morte, risco de morte,
hospitalizacdo ou prolongamento de uma hospitalizacdo preexistente, incapacidade significante, persistente ou
permanente; ou ocorréncia clinica significativa.

1.8 Nivel de Acdo: paréametro que indica a necessidade de adocdo de providéncias para identificacdo do foco de
contaminacéo.

1.9 "Priming": determinac&o do volume interno dos capilares dos dialisadores.

1.10 Programa de Tratamento Dialitico: forma de atendimento de pacientes renais crénicos que necessitam de didlise de
modo continuado.

1.11 Registro de produtos: ato privativo do érgéo competente do Ministro da Sallde necessé&rio para a comercializagdo
no Pais dos produtos submetidos ao regime da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

1.12 Responsavel Técnico: profissional de nivel superior com especializacdo na area correspondente, assentada junto ao
respectivo conselho profissional.

1.13 Reuso em didlise: utilizacdo de um mesmo dialisador em nova sessdo de hemodidlise, para 0 mesmo paciente, apos
0 Seu reprocessamento.

1.14 Reprocessamento em didlise: conjunto de procedimentos de limpeza, desinfeccdo, verificacdo da integridade e
medic&o do volume interno dos capilares, e do armazenamento dos dialisadores e das linhas arteriais e venosas.

1.15 Servico de didise: servico destinado a oferecer modaidades de didlise para tratamento de pacientes com
insuficiéncia renal cronica.

1.16 Servico de didlise autbnomo: servico de dialise com autonomia administrativa e funcional podendo funcionar intra
ou extra hospitalar.

1.17 Servico de didlise hospitalar - Servico de didlise que funciona dentro da érea hospitalar vinculado administrativa e
funcionalmente a este hospital.

2. ATRIBUICOES GERAIS DOS SERVICOS DE DIALISE

2.1. Os servicos de didise devem funcionar atendendo os requisitos de qualidade e a um padréo de assisténcia médica
gue tenha como objetivo:

a) uma exposi cao minima aos riscos decorrentes do proprio tratamento, em relacéo aos beneficios obtidos;

b) um monitoramento permanente da evolucgéo do tratamento, assim como de seus eventos adversos,

¢) responsabilidade integral pelo tratamento das complicagdes decorrentes do tratamento dialitico;

d) amelhorageral do seu estado de salide com vistas a suareinser¢ao social.

2.2 Todo servico de didise deve fornecer, sob orientacdo do nutricionista e com base na prescri¢do médica, um aporte
nutricional ao paciente no dia do procedimento dialitico, em local apropriado.

3. INDICAGAO DE DIALISE E MONITORAMENTO DA EVOLUGAO DAS CONDIGOES CLINICAS DO
PACIENTE

3.1. O principal parémetro de avaliacgo laboratorial, de indicacdo para inicio de didlise, € a depuracdo de creatinina
enddgenaaqua deverater um valor igua ou inferior adez mililitros por minuto.

3.1.1. Para o0 ingresso de paciente apresentando depuracdo de creatinina endégena com valor superior a dez mililitros
por minuto, deve ser enviada a justificativa de indicagZo clinica ao gestor local do Sistema Unico de Satide.

3.1.2. Em pacientes diabéticos e criancas a didlise pode ser iniciada quando apresentarem depuracdo de creatinina
enddgenainferior a15 mi/min.

3.2. A escolha e a indicagdo do tipo de tratamento dialitico, a que deve ser submetido cada paciente, devem ser
efetuadas ponderando-se 0 seu estado de sallde e o beneficio terapéutico pretendido, em relagdo ao risco inerente a cada
opcéao terapéutica.

3.2.1. O paciente deve ser informado sobre as diferentes alternativas de tratamento, seus beneficios e riscos, garantindo-
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Ihe alivre escolha do método, respeitando as contra indicacfes.

3.3. Compete a cada servico de didlise prover os meios necessarios para 0 monitoramento e prevencao dos riscos de
natureza quimica, fisica e bioldgicainerentes aos procedimentos correspondentes a cada tipo de tratamento realizado.
3.4. A promog&o e manutencdo, no paciente, da via de acesso para o procedimento de didlise sdo de responsabilidade do
servico de didlise.

3.5. Pacientes ndo portadores de hepatite B e com resultado de imunidade negativo para este virus devem ser,
obrigatoriamente, encaminhados ao local indicado pela secretaria de salide local, para imunizagdo em conformidade
com o Programa Nacional de Imunizacdo do Ministério da Salde, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, decorridos do
inicio do tratamento.

3.6. O paciente deve ser submetido a todos os exames previstos no item 3.7, além de ultra-sonografia abdominal com
estudo dos rins e bexiga, ho prazo de 30 (trinta) dias, decorridos da data de sua admissdo no programa de tratamento
dialitico, caso néo disponha do exame realizado nos Ultimos seis meses.

3.7. O servico de didlise deve redlizar periodicamente, em seus paci entes, 0s seguintes exames:

a) Exames mensais: medicdo do hematécrito, dosagem de hemoglobina, uréia pré e pos a sesséo de didlise, potassio,
célcio, fésforo, transaminase glutamica pirtvica (TGP), glicemia para pacientes diabéticos e creatinina durante o
primeiro ano;

a.1) Quando houver elevacdo de TGP,descartadas outras causas, 0 médico nefrologista deve solicitar o AntiHBc IgM,
HbsAg e AntiHCV.

a.2) A complementacdo diagndstica e terapéutica das hepatites virais deve ser assegurada aos pacientes e realizada nos
servicos especializados em hepatites virais.

b) Exames trimestrais: hemograma completo; medicdo da saturacdo da transferrina; dosagem de ferritina, ferro sérico,
proteinastotais e fracGes e fosfatase al calina.

¢) Exame semestral: parato-horménio, AntiHBs, e, para pacientes susceptiveis (com AntiHBC total ou 1gG, AgHBs e
AntiHCV inicialmente negativos), arealizacdo de HbsAG e AntiHCV. Dosagem de creatinina ap0s o primeiro ano.

d) Exames anuais. colesterol total e fracionado, triglicérides, dosagem de anticorpos para HIV e do nivel sérico de
aluminio, Rx de térax em PA e perfil.

3.7.1. Nos pacientes em Didlise Peritoneal deve-se avaliar afuncéo renal residual e o “clearance peritoneal anua mente.
3.7.2. A continuidade dos exames especificos de anti-HIV, HBsAg e anti-HCV pode ser dispensada, quando for
confirmada a positividade dos testes sorol 6gicos por trés dosagens consecutivas.

3.7.3. O servico de didlise deve registrar os resultados dos exames realizados e os indicadores da eficiéncia dialitica nos
prontuérios dos pacientes.

3.8. Osttipos e as freqiiéncias de realizaco dos exames listados no item 3.7. podem ser ampliados pelo Gestor local do
SUS ou pelo Ministério da Salide por meio de norma especifica.

3.9. A redizacdo dos exames de rotina prescritos ndo exclui a necessidade de demais exames, segundo indicagédo
médica.

3.10. Quando identificado resultado de exames fora do padréo, o servico deve proceder arevisdo do plano de tratamento
com os devidos registros.

3.11. Todos os pacientes devem ser submetidos a consulta ambulatorial pelo nefrologista responsavel pelo tratamento
diaitico, mediante realizacdo de, no minimo, um exame clinico mensal, registrado no prontu&io médico, com
identificagdo do profissional responsavel (nome e nimero do registro no Conselho Regiona de Medicina), com énfase
na avaliacdo cardioldgica e nutricional, sendo encaminhado ao especialista quando indicado.

3.12. Os servicos de didlise deverdo assegurar aos pacientes 0s antimicrobianos para tratamento de peritonite e infeccbes
relacionadas ao uso do cateter.

4. PARAMETROS OPERACIONAIS PARA OS SERVICOS DE DIALISE

4.1. Os servicgos auténomos devem dispor de hospital de retaguarda que tenha recursos materiais € humanos compativeis
com o atendimento a pacientes submetidos a tratamento dialitico, em situagBes de intercorréncia ou emergéncia,
localizado em &rea proxima e de facil acesso.

4.1.1. Os servicos autbnomos que prestam atendimento pelo Sistema Unico de Salde (SUS) devem comprovar a
retaguarda hospitalar por meio de Termo de Compromisso (declaragcdo conjunta) assinado pelos diretores do servigo, do
hospital e do Gestor.

4.1.2. Os servigos autbnomos que ndo prestam atendimento pelo Sistema Unico de Saide (SUS) devem comprovar a
retaguarda hospitalar por meio de contrato formal assinado pelo diretor do servigo e do hospital.

4.1.3. A responsabilidade de providenciar a internacdo de pacientes com complicagdes decorrentes da didlise € do
responsavel técnico do servico.

4.2. Durante a internacdo de qualquer natureza, é de responsabilidade do RT do servico de didlise assegurar a
continuidade do tratamento dialitico, o que inclui o transporte do paciente entre o local de realizagdo da didlise e o de
internacao.

4.3. Todo servigo autdbnomo deve dispor de um servigo de remocdo de pacientes, que atenda aos requisitos da legislagdo
em vigor, destinado a transportar, de imediato, os pacientes em estado grave até o hospital de retaguarda, assegurando o
seu pronto atendimento.
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4.3.1. Os servicos de didlise que ndo dispdem de servigo proprio devem estabelecer contrato formal com um servico de
remocao, licenciado pela autoridade sanitérialocal, de modo a assegurar 0 atendimento previsto no item 4.3.

4.4. Todo servico de didlise deve implantar e implementar um Programa de Controle e Prevengéo de Infeccdo e de
Eventos Adversos (PCPIEA), subsidiado pela Portaria GM/MS n.° 2616, de 12 de maio de 1998, ou instrumento legal
gue venha a substitui-la.

4.4.1. O PCPIEA deve ser elaborado com a participacdo dos profissionais do servico de didlise sob a responsabilidade
do médico ou enfermeiro do servico.

4.5. Compete ao responsavel pelo PCPIEA: i) garantir aimplementacdo da vigilancia epidemiol égica sistematizada dos
episodios de infeccdo, reacdo pirogénica; ii) a investigacdo epidemioldgica nos casos de Eventos Adversos Graves,
visando aintervencdo com medidas de controle e prevencao; eiii) avaliar as rotinas escritas relacionadas ao controle das
doencas infecciosas.

45.1. O responsavel pelo PCPIEA do servico de didlise deve enviar a vigilancia sanitaria local, com periodicidade
semestral, planilha do sub- B.

4.6. No prazo de 90 (noventa) dias apbs o inicio do tratamento dialitico, o servigo devera, obrigatoriamente, apresentar
ao paciente apto ou ao seu representante legal, a opcéo de inscricdo na Central de Notificagdo Captacéo e Distribuicdo
de Orgdos (CNCDO) local ou de referéncia

4.6.1 Dentro do mesmo prazo o paciente devera, apos esclarecido nos termos do art. 10 da lei 10.211, formalizar a sua
0pcao ou recusa em relagdo a suainscricdo na CNCDO paratransplante renal.

4.6.2 O paciente podera alterar a qualquer momento a sua op¢ado para transplante renal devendo, paratanto, assinar novo
termo de opcgdo/recusa. A nova opgao devera ser encaminhadaa CNCDO.

4.6.3 O sarvico de didlise deve encaminhar formalmente o paciente, acompanhado do relatério médico atualizado, ao
estabelecimento e equipe escolhidos para realizac@o do transplante, comprometendo-se a encaminhar, trimestralmente,
amostras do soro coletado, além de informar a situagéo clinica e o status em lista de espera.

4.6.4 A recusa, impossibilidade ou atraso na avaliacdo pré-transplante, por parte do servigo de transplante ou de didise,
devera ser notificado formalmente ao paciente e encaminhado cépia do documento a CNCDO, para as providéncias
cabivels.

4.6.5 A imunctipagem HLA para os locci A,B e DR serg, obrigatoriamente, regulada pela CNCDO, tanto na sua
autorizac&o, como no recebimento de seus resultados.

5. PROCEDIMENTOS DO SERVICO DE DIALISE

5.1. Todo servico de didlise deve estabel ecer, por escrito, em conjunto com o responsavel pelo PCPIEA, uma rotina de
funcionamento, assinada pelo médico RT e pelo enfermeiro responsavel pelo servico, compativel com as exigéncias
técnicas previstas neste Regulamento e que contemple, no minimo, 0s seguintesitens:

a)PCPIEA

b) procedimentos médicos;

¢) procedimentos de enfermagem;

d) controle e atendimento de intercorréncias,

€) processamento de artigos e superficies;

f) controle de qualidade do reuso das linhas e dos dialisadores;

g) controle do funcionamento do sistema de tratamento da agua tratada para didlise;

h) procedimentos de operacfes, manutengdo do sistema e de verificagdo da qualidade da &gua;

i) controle dos pardmetros de eficécia do tratamento dialitico;

j) controle de manutencéo preventiva e corretiva de todos 0s equipamentos da unidade;

k) procedimentos de biosseguranca.

5.2. Todo servico de didlise deve manter um prontuario para cada paciente, com todas as informagdes sobre o tratamento
dialitico, sua evolugéo e intercorréncias.

5.2.1. Os prontuarios dos pacientes devem estar preenchidos, de forma clara e precisa, atualizados, assinados e datados
pelo médico responsavel por cada atendimento.

5.2.2. Os prontuarios devem estar acessiveis para autoridade sanitaria e outros representantes dos 6rgéos gestores do
SUS, e para consulta dos pacientes ou seus responsdveis, desde que asseguradas as condigdes de sigilo previstas no
codigo de ética médica e de direito, previstas no cédigo de Defesa do Consumidor.

5.3. Os concentrados quimicos utilizados para dialise devem possuir registro no Ministério da Salde.

5.3.1. Estéo dispensados do registro os concentrados preparados em farmécias hospitalares ou no servico de didlise, para
uso na prépria instituicdo, desde que estes atendam as formulagdes prescritas pelo médico do servico, e a legislagdo
sanitaria especifica.

5.3.2. Todo concentrado quimico deve ser mantido armazenado ao abrigo da luz, calor e umidade, em boas condicdes de
ventilag8o e higiene ambiental, e com controle do prazo de validade.

5.4. Os dialisadores e linhas utilizados no tratamento dialitico devem possuir registro no Ministério da Salide.

5.5. Os dialisadores e as linhas arteriais e venosas podem ser utilizadas, para 0 mesmo paciente até 12 (doze) vezes,
guando utilizado o reprocessamento manual, ou até 20 (vinte) vezes quando utilizado reprocessamento automético.

5.5.1. SO podem ser reutilizados dialisadores que apresentem capilares construidos com membrana biocompativel.
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5.5.2. O reuso de dialisadores e das linhas arteriais e venosas néo € permitido para os pacientes portadores de HIV.

5.5.3. Para fins de controle do reuso e descarte, dialisadores e linhas arteriais e venosas devem ser tratados como um
Unico conjunto.

5.5.4. O registro da utilizagdo de um novo conjunto de dialisador e linha arterial e venosa deve ser assinado pelo
paciente e arquivado.

5.6. E obrigatéria a medida do volume interno das fibras "priming" em todos os dialisadores antes do primeiro uso e
apos cada reuso subsequiente, mantendo arquivados os registros dos dados referentes a todos os testes.

5.6.1. Apbs a medida do volume interno das fibras, qualquer resultado indicando uma reducdo superior a 20% do
volume inicial, torna obrigatério o descarte do dialisador, independentemente do método empregado para o seu
reprocessamento.

5.7. Todos os valores da medida do volume interno das fibras dos dialisadores, obtidos tanto antes da primeira utilizagcéo
como apos cada reuso, devem ser registrados e assinados pelo responsavel pelo processo e, permanecer disponives para
consulta dos pacientes.

5.8. A medida do volume interno das fibras deve ser feita por técnico ou auxiliar de enfermagem treinado na realizacdo
deste procedimento, em conformidade com o item 5.1.f, usando vidraria graduada integra e com boas condi¢des de
leitura, sob supervisdo do enfermeiro responsavel.

5.8.1. No caso do reuso automatizado a medida é fornecida pelo display da maquina

5.9. O conjunto do paciente (linhas e dialisador) reutilizavel deve ser acondicionado separadamente em recipiente limpo,
desinfetado, com identificacdo clara e precisa do nome do paciente, data da primeira utilizacdo e grupo de
reprocessamento, ou sgja, dialisadores de pacientes sem Hepatite, com Hepatite B ou C, armazenados em é&reas
separadas e identificadas.

5.9.1. Todo paciente deve ser instruido a verificar sua identificago no dialisador e linhas, antes de ser submetido a
hemodidlise.

5.10. Os didisadores e linhas passiveis de reuso devem ser desinfetados mediante o preenchimento com solugéo,
conforme protocolo de procedimentos estabelecido, por escrito, em conjunto com os técnicos do PCPIEA e em
conformidade com o item 5.1.f.

5.10.1. A dilui¢do das solugbes, quando necesséria, deve ser feita por profissional capacitado, empregando vidraria de
laboratério graduada ou volumétrica e usando agua tratada para didlise atendendo o estabelecido em rotina escrita.

5.11. Os dialisadores e linhas devem ser submetidos a enxaglie na méguina de hemodidise, para remoc¢édo da solugo,
conforme protocol o descrito no PCPIEA ap6s a desinfeccdo e imediatamente antes de sua utilizag&o.

5.11.1. E obrigatéria a adoco de procedimentos de monitoramento dos niveis residuais do agente quimico empregado
na desinfeccdo dos dialisadores e linhas, apds 0 enxaglie dos mesmos e antes da conexdo do paciente assim como o
registro dos resultados dos testes realizados.

5.12. Todas as atividades relacionadas ao reprocessamento de dialisadores e linhas devem ser realizadas por técnico ou
auxiliar de enfermagem, treinado para o procedimento e sob a supervisdo direta do responsavel técnico da enfermagem,
em conformidade com o item 5.1.f.

5.12.1. Fica vedada, a qualquer funcionério, a atuagdo simultanea na sala de reprocessamento de dialisadores ndo
contaminados, contaminados por hepatite B ou contaminados por Hepatite C num mesmo turno de trabal ho.

5.13. Toda limpeza e desinfec¢do de artigos e superficies e equipamentos do servigo de didlise, devem ser realizados de
acordo com as instrugdes contidas neste Regulamento Técnico, na legislagdo sanitéria pertinente, nos manuais técnicos
publicados pelo Ministério da Salde, e de acordo com as informagdes dos fabricantes dos equipamentos, assim como
sob supervisdo do responsavel pelo PCPIEA aqual estd vinculada.

5.14. Todos os funcionérios, ao realizarem procedimentos nos pacientes, no reprocessamento de dialisadores e linhas ou
manipulacdo de produtos quimicos, devem estar protegidos com Equipamento de Protecdo Individual (EPI),
especificados por escrito em conformidade com o programa de PCPIEA.

5.15. Fica vedada a manipulac8o de pacientes com sorologia para Hepatite B e com sorologia ndo reativa para a referida
patologia pelos mesmos funcionarios, no mesmo turno de trabalho, assegurando-se a estrita observancia das normas
técnicas e precaucles universais.

5.16. Pacientes recém admitidos no programa de tratamento dialitico da Unidade e com sorologia desconhecida, devem
ser submetidos ao tratamento hemodialitico em maguinas especificas para este tipo de atendimento, diferenciadas das
demais, e o reprocessamento de seus dialisadores deve ser realizado na prépria maquina. O periodo de confirmagdo da
sorologia ndo deve exceder a 01 (um) més.

5.17. Pacientes portadores de antiHCV tratados ou ndo devem ser considerados potencial mente infectantes.

5.18. A vacinacdo contra o virus de hepatite B é obrigatdria para todo o pessoal que atua no servico de didlise.

5.18.1. Os funcionarios devem ser imunizados em conformidade com o Programa Nacional de Imunizag&o no prazo de
30 dias apds admissio.

5.19. O descarte de residuos deve ser em conformidade com a RDC/ANVISA n° 33 de 25 de fevereiro de 2003, ou
instrumento legal que venhaa substitui-la

6. RECURSOS HUMANOS DO SERVICO DE DIALISE

6.1. Os servicos de didlise devem ter como Responsaveis Técnicos (RT):
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a) 01 (um) médico nefrologista que responde pel os procedimentos e intercorréncias médicas;

b) 01 (um) enfermeiro, especializado em nefrologia, que responda pelos procedimentos e intercorréncias de
enfermagem.

6.1.1. O médico e o enfermeiro sb podem ser 0s Responsaveis Técnicos por 01 (um) servigo de didlise.

6.2. Cada servico de didlise deve ter a ele vinculado, no minimo:

a) 02 (dois) médicos nefrologistas, devendo residir no mesmo municipio ou cidade circunvizinha.

b) 02 (dois) enfermeiros em conformidade com o item 6.9

¢) 01 (um) assistente socidl;

d) 01 (um) psicdlogo;

€) 01 (um) nutricionista;

f) Auxiliares ou técnicos de enfermagem de acordo com o nimero de pacientes;

g) Auxiliar ou técnico de enfermagem exclusivo para o reuso;

h) 01 (um) funcionéario, exclusivo para servicos de limpeza.

6.3. O programa de hemodidlise deve integrar no minimo em cada turno os seguintes profissionais:

a) 01 (um) médico nefrologista para cada 35 (trinta e cinco) pacientes;

b) 01 (um) enfermeiro para cada 35 (trinta e cinco) pacientes,

¢) 01 (um) técnico ou auxiliar de enfermagem para cada 04 (quatro) pacientes por turno de Hemodidlise.

6.3.1. Todos os membros da equipe devem permanecer no ambiente de realizagdo da didlise durante o periodo de
duracdo do turno.

6.4. O programa domiciliar de Didlise Peritoneal Ambulatorial Continua (DPAC) e/ou Didlise Peritoneal Automatizada
(DPA) deve ser integrado por:

a) 01 (um) médico nefrologista responsavel;

b) 01 (um) enfermeiro para cada 50 (cinglienta) pacientes.

6.5. O Programa Hospitalar de Didlise Peritoneal Intermitente (DPI) deve ser integrado por:

a) 01 (um) médico nefrologista durante o dia, para avaliagdo dos pacientes e atendimento das intercorréncias, podendo
ser 0 mesmo da hemodidlise, DPAC, DPA, desde que ndo ultrapasse a relagéo de 01 (um) médico para cada 35 (trinta e
cinco) pacientes;

b) 01 (um) médico para atendimento de urgéncias no periodo noturno para cada 35 (trinta e cinco) pacientes,

¢) 01 (um) enfermeiro, em conformidade com o item 6.9, para cada 35 (trinta e cinco) pacientes, durante o dia;

d) 01 (um) enfermeiro, em conformidade com o item 6.9, para cada 35 (trinta e cinco) pacientes, durante o periodo
noturno;

€) 01 (um) auxiliar de enfermagem em todos os turnos, para cada 02 (dois) pacientes, ou para cada 04 (quatro), no caso
de todos os postos de atendimento contarem com maquinas para didlise peritoneal .

6.6. Os procedimentos de didlise pediétrica, que abrangem a faixa etaria de 0 a 12 anos completos, devem ser
acompanhados por médico nefrologista pediétrico.

6.6.1. Em municipios que ndo contam com nefrologista pedidtrico, o tratamento devera ser acompanhado, também, por
um pediatra, ndo sendo necessaria sua vinculagéo com o servigo de didise.

6.6.2. A proporcao de auxiliar ou técnico de enfermagem deve ser de 01 (um) para cada 02 (dois) pacientes por turno.
6.6.3. O paciente pediatrico tera direito ao acompanhamento de membro da familia ou de responsavel durante o
atendimento dialitico.

6.7. Cada nefrologista pode prestar servicos em diferentes servicos de didlise ou diferentes turnos, desde que sua
responsabilidade ndo ultrapasse o total de 50 (cinglienta) pacientes inscritos em programa de tratamento dialitico.

6.8. Os médicos nefrologistas dos servicos de didlise devem ter o titulo de especialista ou certificado registrado pelo
Conselho Federal de Medicina.

6.9. A Capacitacdo formal e o credenciamento dos Enfermeiros na especialidade de nefrologia, deve ser comprovada por
declaracdo / certificado respectivamente, reconhecido pela SOBEN”. No caso do titulo de especialista, podera ser obtido
através de especiaizacdo em Nefrologia reconhecido pelo MEC ou pela SOBEN através da prova de titulo, seguindo as
normas do Conselho Federal de Enfermagem.”

6.9.1. O enfermeiro que estiver em processo de capacitacdo deve ser supervisionado por um enfermeiro especialista em
nefrologia.

7. EQUIPAMENTOS

7.1. As maquinas de hemodidlise devem apresentar um desempenho que resulte na eficiéncia e eficacia do tratamento e
na minimizag&o dos riscos para os pacientes e operadores. Para tanto devem possuir:

a) dispositivo que permita o tamponamento por bicarbonato de sodio;

b) controlador e monitor de temperatura;

¢) controle automatico de ultrafiltracéio e monitor de presséo da solugéo de didlise ou monitor de pressdo transmembrana
com dispositivo de suspensdo automética do funcionamento da bomba de sangue, parada da ultrafiltracdo e com alarmes
sonoros e visuais,

d) monitor continuo da condutividade com dispositivo de suspensdo automatica da vazdo da solugdo e com alarmes
SONOros e visuais,
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€) detetor de ruptura do dialisador com dispositivo de suspensdo automatica do funcionamento da bomba de sangue
parada da ultrafiltragdo e com alarmes sonoros e visuais,

f) detetor de bolhas e protegao contra embolismo gasoso com dispositivo de suspensdo automatica do funcionamento da
bomba de sangue e com alarmes sonoros e visuais;

) protecdo contra operacdo em modo de didlise quando estiver em modo de desinfec¢éo;

h) monitor de pressdo de linha venosa e arterial com dispositivo de suspensdo automética do funcionamento da bomba
de sangue alarmes sonoros e visuais,

7.2. Todos 0s equipamentos em uso no servico de didlise devem estar limpos, em plenas condic¢Bes de funcionamento e
com todas as funcdes e alarmes operando.

7.3. Deve ser feita analise microbiol 6gica de uma amostra do dialisato colhida da maguina de didlise no final da sesséo
(paré&metro permitido - 2000 UFC/m).

7.3.1. Deve ser estabelecida uma rotina mensal de coleta de amostras com registro, de forma que anualmente o teste
tenha sido realizado em todas as maguinas.

7.3.2. Deve-se proceder imediatamente a coleta e envio para andlise de amostra do dialisato, sem prejuizo de outras
acOes julgadas necessarias, quando algum paciente apresentar sintomas tipicos de bacteremia ou reagdes pirogénicas
durante adidise.

7.4. Os mandmetros do equipamento devem estar isolados dos fluidos corp6reos do paciente mediante utilizagdo de
isolador de pressdo descartavel de uso Unico.

7.5. O servico de didise deve possuir maguina de hemodidise de reserva em nimero suficiente para assegurar a
continuidade do atendimento.

7.5.1. O equipamento de reserva deve estar pronto para 0 uso ou efetivamente em programa de manutencao.

7.6. Manter na unidade um aparelho de pressdo para cada quatro pacientes, por turno.

7.7. O servico de didlise deve dispor para atendimento de emergéncia médica, no proprio local ou em érea contigua e de
facil acesso e em plenas condi¢des de funcionamento, no minimo, dos seguintes materiai s e equipamentos:

a) eletrocardiégrafo;

b) carro de emergéncia composto de monitor cardiaco e desfibrilador;

¢) ventilador pulmonar manual (AMBU com reservat6rio);

d) medicamentos para atendimento de emergéncias;

€) ponto de oxigénio;

f) aspirador portétil;

g) material completo de entubacdo (tubos endotraqueais, canulas, guias e laringoscopio com jogo completo de laminas).
7.8 Todos os equipamentos somente podem ser conectados a uma rede el étrica que atenda a norma NBR-13.534.

7.8.1 Todo servigo de didlise deve garantir o suprimento continuo de energia.

7.9. A rotina de manutengdo preventiva dos equipamentos deve obedecer a periodicidade e ao procedimento indicado
pel os fabricantes dos mesmos, documentada e arquivada.

7.10. As intervengBes realizadas nos equipamentos, tais como instalacdo, manutencdo, troca de componentes e
calibracdo, devem ser acompanhadas e/ou executadas pelo responsavel técnico pela manutengdo, documentadas e
arquivadas.

7.10.1. Havendo terceirizacdo do servico de manutencéo de equipamentos o servico de didlise deve celebrar um contrato
formal com o servico, que estabeleca, entre outros requisitos, o tempo maximo tolerdvel de inatividade dos
equipamentos.

7.11. As atividades de manutencdo preventiva e de afericdo dos monitores e alarmes devem ser registradas, com
identificaco e assinatura do técnico responsavel.

8. QUALIDADE DA AGUA

8.1. As diversas etapas do sistema de tratamento, armazenagem e distribuicdo da agua para hemodidlise devem ser
realizadas em sistemas especificados e dimensionados, de acordo com o volume do sistema de tratamento, armazenagem
e distribuicéo da &gua para hemodidlise e caracteristicas da &gua que abastece 0 servico de didlise.

8.1.1. A &gua utilizada na preparacdo da solucdo para didlise nos servicos deve ter a sua qualidade garantida em todas as
etapas do seu tratamento, armazenagem e distribuicdo mediante o monitoramento dos parametros microbiol 6gicos e
fisico-quimicos, assim como, dos préprios procedimentos de tratamento.

8.2. A &gua de abastecimento dos servicos de didlise proveniente da rede piblica, de pocos artesianos ou de outros
mananciais deve ter o seu padréo de potabilidade em conformidade com o disposto na Portaria GM/MS n° 518 de 25 de
marc¢o de 2004, ou de instrumento legal que venha a substitui-la.

8.2.1. A obtencdo dos laudos atestando as condicdes de potabilidade da agua, fornecidos pela companhia de
abastecimento publico ou por laboratério especializado, é de responsabilidade dos servicos de didlise em conformidade
com o artigo 9° da Portaria GM/MS, n° 518 de 25 de marco de 2004.

8.2.2. Todas as coletas de agua para andlise devem ser realizadas atendendo as orientagtes do laboratério de referéncia
responsavel pelas andlises.

8.3. A agua potavel de abastecimento dos servicos de didlise, independentemente de sua origem ou tratamento prévio,
deve ser inspecionada pelo técnico responsdvel pela operacdo do sistema de tratamento de agua do servico, conforme a
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Quadro |, em amostras de 500ml, coletadas na entrada do reservatério de &gua potavel e naentrada do pré-tratamento do
sistema de tratamento de agua do servico.

8.3.1. O técnico responsavel pela operacéo do sistema de tratamento de &gua para didlise deve ter capacitagdo especifica
para esta atividade, atestada por Certificado de Treinamento.

Quadro | Caracteristicas fisicas e organolépticas da agua potéavel

Caracteristica Parametro Aceitavel Frequéncia de verificacdo
Cor aparente incolor Diaria
Turvagdo Ausente Diaria
Sabor insipido Diéria
Odor inodoro Diaria
Cloro residual livre Maior que 0,5mg/I Didria
pH 6,0a9,5 Diaria

8.4. A qualidade da &gua tratada para uso no servico de didise é de responsabilidade do RT do servico.

8.5. A &gua tratada para uso no servico de didlise utilizada na preparacdo da solucéo para didlise deve ser processada de
modo que apresente um padrao em conformidade com a Quadro |1, confirmado por analises de controle.

8.5.1. As amostras da agua para fins de andlises fisico quimica e microbiolégica devem ser colhidas nos pontos
contiguos a méquina de hemodidlise e no reuso, devendo ser um dos pontos na parte mais distal da al¢a de distribuicéo
(loop).

85.2. A andlise da &gua deve ser redlizada por laboratdrio habilitado na Rede Brasileira de Laboratérios
(REBLAS/ANVISA).

8.6. Osreservatérios de agua tratada para didise, quando imprescindiveis, devem ter as seguintes caracteristicas:

a) ser constituidos de material opaco, liso, resistente, impermeével, inerte e isento de amianto, de forma a ndo
possibilitar a contaminagdo quimica e microbiol égica da agua, e afacilitar os procedimentos de limpeza e desinfecgéo;
b) possuir sistema de fechamento hermético que impega contaminagdes provenientes do exterior;

C) permitir 0 acesso parainspegdo e limpeza;

d) possuir sistema automético de controle da entrada da agua e filtro de nivel bacteriol6gico no sistema de suspiro;

€) ser dotados de sistema de recirculagdo continua de &gua 24 horas por dia, 07 dias por semana e a uma velocidade que
garanta regime turbulento de vaséo no retorno do loop de distribui¢do ao tanque; fechado, fundo conico;

f) possuir, em sua parte inferior, canalizag&o de drenagem que possibilite o esgotamento total da gua.

Quadro |1 Padréo de qualidade da agua tratada utilizada na preparacdo de solucdo paradialise

Componentes Valor méximo permitido Fregiiénciade andlise
Coliforme total Ausénciaem 100 ml Mensal
Contagem de bactérias heterotréficas  |200 UFC/ml Mensal
Endotoxinas 2 EU/ml Mensal
Nitrato (NO3) 2 mg/l Semestral
Aluminio 0,01 mg/l Semestral
Cloramina 0,1 mg/l Semestral
Cloro 0,5 mg/l Semestral
Cobre 0,1 mg/l Semestral
Fluoreto 0,2 mg/l Semestral
Sodio 70 myg/l Semestral
Cdcio 2 mg/l Semestral
Magnésio 4 mg/l Semestral
Potéssio 8 mg/l Semestral
Bério 0,2mg/l Semestral
Zinco 0,2mg/l Semestral
Sulfato 100 mg/l Semestral
Arsénico 0,005 mg/l Semestral

Chumbo 0,005mg/l Semestral
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Prata 0,005mg/I Semestral
Cadmio 0,001 mg/l Semestral
Cromo 0,014 mg/l Semestral
Selénio 0,09 mg/l Semestral
Mercurio 0,0002 mg/l Semestral
Berilio 0,0004 Semestral
Tdlio 0,002 Semestral
Antiménio 0,006 mg/I Semestral

8.7. O nivel de agdo relacionado a contagem de bactérias heterotréficas é de 50 UFC/ml;

8.7.1. Deve ser verificada a qualidade bacteriol6gica da &gua tratada para didise toda vez que ocorrer manifestagdes
pirogénicas ou suspeitas de septicemia nos pacientes.

8.8. O sistema de tratamento da agua potavel para obtencdo da &gua tratada para didlise, bem como seu reservatério e
sistema distribui¢cdo devem ser especificados em projeto assinado por um responsavel técnico, habilitado na érea.

8.8.1. O projeto deve conter informagdes sobre o laudo de andlise da agua potavel que se vai tratar, as especificacfes de
operacdo e manutencdo do sistema de modo a assegurar 0 padrdo estabelecido neste Regulamento, para agua tratada
paradidlise.

8.9. Na saida do sistema de tratamento da &gua para didlise, a condutividade da mesma deve ser monitorada,
continuamente, por instrumento que apresente compensacdo para variagdes de temperatura e tenha dispositivo de alarme
visua e auditivo.

8.9.1. A condutividade deve ser igual ou menor que 10 microSiemens/cm, medida a temperatura de 25°C.

8.10. Os procedimentos de manutencdo do sistema de armazenamento de &gua devem ser realizados de acordo com a
fregliéncia prevista no Quadro 1.

Quadro I11
Procedimentos de manutencéo do sistemade Procedimentos Freguéncia
armazenamento de agua
Limpeza do reservatério de agua potavel Semestral

Controle bacteriol 6gico do reservatério de agua potavel Mensal

Limpeza e desinfecg8o do reservatorio e darede de Mensal

distribuicéo de &gua tratada para didlise
8.10.1. Os procedimentos indicados no Quadro 11, também devem ser realizados, sempre que for verificada a néo
conformidade com os padr8es estabel ecidos para a agua tratada para didlise.
8.11. A desinfeccdo do sistema de tratamento armazenagem e distribuicéo da égua tratada para dialise, bem como do seu
reservatorio, deve ser realizada por pessoa capacitada na técnica de desinfeccdo e de controle do nivel de residuos de
desinfetantes, sob orientagcdo do fornecedor do sistema e da PCPIEAG.
8.12. Durante os procedimentos de manutencdo e desinfeccdo do sistema de tratamento, armazenagem e distribuicdo da
aguatratada para dialise, deve ser colocado um alerta junto as maguinas de hemodidlise, vedando sua utilizago.
8.13. Os servigos de tratamento e distribuicdo de agua da rede publica devem disponibilizar as Secretarias de Salde os
laudos dos exames de controle de qualidade da &gua potével e informar sobre qualquer alteragdo no método de
tratamento ou sobre acidentes que possam modificar o padréo da agua potavel.
8.13.1. Os resultados das andlises realizadas para controle das condic¢des de potabilidade da dgua da rede publica devem
ser fornecidos pelas Secretarias de Salide aos servicos de didlise.
9. INFRA-ESTRUTURA FiSICA
9.1. As Unidades de Didlise devem atender aos requisitos de estrutura fisica previstos na RDC/ANVISA n° 50, de 21 de
fevereiro de 2002 ou instrumento legal que venha a substitui-la, além das exigéncias estabelecidas neste regulamento,
em codigos, leis ou normas pertinentes, quer na esfera federal, estadual ou municipal e, normas especificas da ABNT -
Associagdo Brasileira de Normas Técnicas referenciadas.
9.2. Os servigos intra-hospital ares podem compartilhar os seguintes ambientes com outros setores do hospital, desde que
estgjam situadas em local proximo, de fécil acesso e possuam dimensdes compativeis com a demanda de servigos a
serem atendidos:
a) areade registro (arquivo) e espera de paciente;
b) sanitérios para pacientes (ambos 0s sexos);
¢) depdsito de material de limpeza;
d) salade utilidades;
€) sanitérios para funcionérios (ambos os sexos);
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f) copa;

0) salaadministrativa;

h) area para guarda de macas e cadeiras de rodas;

i) vestiarios de funcionérios;

j) abrigo reduzido de coleta de residuos solidos de servicos de salide;

k) érea de processamento de roupa.

9.3. As sdas de hemodidlise com DPI, DPAC e DPA constituem-se em ambientes exclusivos e ndo podem servir de
passagem ou circulacdo de acesso a qualquer outro ambiente que ndo pertenca ao servico.

9.3.1. Os ambientes devem dispor de iluminacdo natural e acesso a ventilacdo natural.

9.4. As salas de DPAC, DPA e DPI devem ser providas de pias de despejos no proprio ambiente, ou em local anexo,
para descarte dos residuos liquidos.

9.5. As salas de reprocessamento de dialisadores devem ser contiguas e de facil acesso as salas de tratamento
hemodialitico, além de possuir:

a) sistema de ventilacdo e/ou exaustdo de ar;

b) bancadas proprias para esta operagdo, abastecidas de agua tratada para didlise, dotadas de cubas profundas,
constituidas de material resistente e passivel de desinfec¢éo;

¢) recipiente de acondicionamento de substéncias desinfetantes para preenchimento dos dialisadores, constituido por
material opaco e dotado de sistema de fechamento, afim de evitar emanag&o de vapores;

d) loca préprio para 0 armazenamento dos dialisadores em uso, constituido de material liso, lavavel e passivel de
desinfeccdo.

9.6. O posto de enfermagem e servicos deve possibilitar a observacdo visua total das poltronag/leitos.

9.7. A sala para atendimento ao paciente HbsAg + pode ser considerada opcional, desde que o servigo de didlise possua
convénio ou contrato formal com outro servigo para atendimento destes pacientes, localizado no mesmo municipio e
referendado pela autoridade sanitérialocal.

9.8. A sala de tratamento e reservatdrio de &gua tratada para didlise deve constituir-se num ambiente exclusivo para esta
atividade, sendo vedada sua utilizagdo para qualquer outro fim.

9.8.1. Deve dispor de acesso facilitado para sua operagdo e manutencdo e estar protegida contra intempéries e vetores.
9.9. O servico de didlise deve dispor, no minimo de 01(um) sanitério para uso de individuos portadores de deficiéncia
ambulatdria, de acordo com anorma ABNT NBR 9050.

9.9.1.Nos servicos intra-hospitalares, os sanitarios podem estar localizados em outra area do hospital, desde que sga
disponivel e defécil acesso para os usuarios do servico de didlise.

9.10. E vedado o uso de painéis removiveis nos sanitérios, &reas de atendimento de pacientes e salas de
reprocessamento.

9.11. Os reservatorios devem ser mantidos ao abrigo daincidéncia diretadaluz solar.

10. AVALIACAO DOS SERVICOS DE DIALISE

10.1. Compete aos servicos de didlise a realizagdo continuada de avaliagdo do desempenho e padréo de funcionamento
global e por modalidade de tratamento, dos servicos.

10.2. A avaliagdo referidano item 10.1 deve ser realizada levando em conta, no minimo, os seguintes indicadores:

a) Taxade mortalidade;

b) Taxa de saida por transplante;

¢) Taxade soro conversao por hepatite C

d)Taxadeinternacdo dos pacientes em didlise;

€) Taxade pacientes em uso de cateter venoso central temporario;

f) Taxa de infecg&o no local de acesso para hemodidlise;

0) Incidéncia de peritonite;

h) Incidéncia de pirogenia;

i) Taxa de transferéncia de Didlise Peritoneal para Hemodialise;

j)Taxa de transferéncia de Hemodidlise para Dialise Peritoneal.

10.3. Os indicadores devem ser cal culados segundo a metodol ogia apresentada no sub-anexo A.

10.4. Os servicos de didlise devem encaminhar o consolidado semestral dos indicadores, constante do sub-anexo B, no
més subseqiiente ao periodo de coleta, a Vigilancia Sanitaria e ao Controle e Avaliagdo dO Fundo Municipal de Sadde.
10.5 O consolidado do municipio devera ser encaminhado a Secretaria Estadual de Salde e o consolidado dos estados a
ANVISA e a Secretaria de Atencdo a Salide do Ministério da Salde.

11. Notificac8o de eventos adversos graves

11.1. O responsavel pelo PCPIEA deve notificar os casos suspeitos de eventos adversos graves a autoridade sanitéaria
competente do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, no prazo de até 24 (vinte e quatro) horas.

11.2. A natificag8o ndo isenta o responsavel pelo PCPIEA da investigacdo epidemiolégica e da adocdo de medidas de
controle do evento, em conformidade com o item 4.5.

12. DISPOSICOES TRANSITORIAS

12.1. Os servigos de didlise com mais de 200 pacientes em hemodidlise, de acordo com a disponibilidade, ndo devem



27

FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE SAO MATEUS/ES

receber novos pacientes até adequagao conforme estabel ecido no 82 do artigo 2° deste regulamento.
12.2. Os servicos de didise tém o prazo de 180 dias para garantir que a andlise da &gua de didlise segja realizada por
laboratorio habilitado na Rede Brasileirade Laboratorios (REBLAS/ANVISA).

SUB ANEXO A
Indicadores para a Avaiagdo do Servico de Didlise
No. |Indicador Férmula e Unidade Frequénciade
Produca
odlico 1 Taxade (NUmero total |Semestral
Mortalidade |de 6bitos/
NuUmero total
de pacientes
submetidos a
didlise) = 100

(%]
2 Taxade Saida  |(NUmero total de pacientes |Semestral

por Transplante | egressos por transplantes/
NUmero total de pacientes

submetidos adidlise) = 100

(%]

3 Taxade (NUmero total de pacientes Mensal
Soroconversdo  |anti HCV positivo
paraHepatite C  |(Biologia Molecular para
HCV) / Ndmero total de
pacientes suscetiveis
(exame anti HCV prévio
negativo) submetidos a

didlise) * 100 [%]

4 Taxade (NUmero deinternagdes  |Semestra
Internagdo dos  |hospitalares/ NUmero de
Pacientesem pacientes submetidos a
didlise

didlise) * 100 [%]

5 Taxade (NUmero de pacientes com |Semestral
Pacientes em Uso |via de acesso por cateter
de Cateter vVenoso central temporario
Venoso Central  |para hemodidise/ Nimero
Temporario total de pacientes

submetidos a hemodidlise)

% 100 [%]
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6 Taxadeinfeccdo |(NUmero de pacientes com |Semestral

no local de infeccdo da via de acesso
acesso para venoso para hemodialise/
hemodialise NUmero total de pacientes

submetidos a hemodidlise)

% 100 [%]

7 Incidénciade (NUmero total de casosde |Semestral
Peritonite peritonite / Nimero total
de pacientesem didlise

peritoneal) *100 [%]

8 Incidénciade (NUmero total de casosde |Semestral
Pirogenia pirogenia/ NUmero total
de pacientes submetidos a

didlise) * 100 [%]

9 Taxade (NUmero de pacientes Semestral
transferénciade |transferidos de didlise
DP paraHD peritoneal para
hemodialise/NUmero total
de pacientes em didlise

peritoneal) * 100[ %]

10 |Taxade (NUmero de pacientes Semestral
transferénciade |transferidos de
HD paraDP hemodidlise paradidlise
peritoneal /NUmero total
de pacientes submetidos a

hemodialise) *100[%]

SUB-ANEXO B
Planilha de Encaminhamento de Informagdes
Nome do Servico
Endereco:
Responsavel pelo preenchimento: data:
N° Indicador Periodo de 01 dejaneiroa30 |Periodo de 01 dejulho a3l de
dejunho dezembro
Valor Indicador Valor Indicador
Absoluto Absoluto

1 Taxade NUmero total de
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Mortalidade

Taxa de Saida por
Transplante

Taxade

Soroconversdo para

Hepatite C

Taxade Internacéo
dos Pacientes em
didise

Taxa de Pacientes
em Uso de Cateter
Venoso Central
Temporéario

Taxade infeccdo
no local de acesso
parahemodidlise

6bitos

NuUmero total de
pacientes
submetidos a
didise

Nudmero total de
pacientes
€gressos por
transplantes

NUmero total de
pacientes
submetidos a
didlise

NuUmero total de
pacientes anti
HCV positivo
(Biologia
Molecular para
HCV)

NuUmero total de
pacientes
suscetivels
(exame anti
HCV prévio
negativo)
submetidos a
didlise
NUmero de
internacdes
hospitalares

NUmero total de
pacientes
submetidos a
didlise

Numero de
pacientes com
via de acesso por
cateter venoso
central
temporario para
hemodialise
NUmero total de
pacientes
submetidos a
hemodidlise
NuUmero de
pacientes com
infeccdo davia
de acesso venoso
parahemodidlise

NuUmero total de
pacientes
submetidos a
hemodidlise

29
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Incidénciade
Peritonite

Incidénciade
Pirogenia

Taxade
Transferénciade
DP paraHD

Taxade
Transferénciade
HD paraDP

NuUmero total de
casos de
peritonite

NUmero total de
pacientes
submetidos a
didlise peritoneal
Ndmero total de
casos de
pirogenia

Numero total de
pacientes
submetidos a
didlise

Ndmero de
pacientes
transferidos de
didlise peritoneal
parahemodidlise
Ndmero total de
pacientes
submetidos a
didlise peritonea
NUmero de
pacientes
transferidos de

30

hemodidlise para
didlise peritoneal
NUmero total de
pacientes
submetidos a
hemodialise
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Copyright © 2003 ANVISA & BIREME

PORTARIA N2 1168/GM Em 15 de junho de 2004

Institui a Politica Nacional de Atencéo ao Portador de Doenga Renal, a ser implantada
em todas as unidades federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de
gestao.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes, e

Considerando a Constituicdo Federal, no capitulo sadde, em seus artigos 196 a 200 e as Leis Orgéanicas
da Saude n®s 8.080 de 19 de setembro de 1990, e 8.142 de 28 de dezembro de 1990;

Considerando a importancia epidemiolégica das doencas renais e da insuficiéncia renal crénica no Brasil;

Considerando a magnitude social da doenca renal na populacdo brasileira e suas conseqiiéncias;

Considerando o quadro de morbidade do Pais, composto por elevada prevaléncia de patologias que
levam as doengas renais;
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Considerando as condicBes atuais de acesso da populacéo brasileira aos procedimentos de Terapia Renal
Substitutiva;

Considerando a possibilidade de éxito de intervencédo na histéria natural da doenca renal por meio de
acdes de promocao e prevencdo, em todos 0s niveis de atencéo a saude;

Considerando os custos cada vez mais elevados dos procedimentos de didlise;

Considerando a necessidade de estruturar uma rede de servicos regionalizada e hierarquizada que
estabeleca uma linha de cuidados integrais e integrados no manejo das principais causas das doengas renais,
com vistas a minimizar o dano da doenga renal no Pais, melhorar o acesso dos pacientes ao atendimento
especializado em nefrologia e melhorar o acesso do paciente a Terapia Renal Substitutiva;

Considerando a necessidade de aprimorar os regulamentos técnicos e de gestdo em relacdo ao
tratamento de dialise no Palis;

Considerando a necessidade da implementacdo do processo de regulacéo, fiscalizagdo, controle e
avaliacdo da atencdo ao portador de doenca renal, com vistas a qualificar a gestao publica a partir de Centrais
de Regulacdo que integrem o Complexo Regulador da Atencdo, conforme previsto na Portaria n@ 356/SAS/MS,
de 22 de setembro de 2000, e na Norma Operacional da Assisténcia a Saude - NOAS-SUS 01/2002;

Considerando a responsabilidade do Ministério da Salde de estimular a atencdo integral as patologias
gue, com maior freqiiéncia, levam a doenca renal, por meio da implantacédo e implementacdo de medidas de
prevencao e controle, nos trés niveis de atencao; e

Considerando a necessidade de promover estudos que demonstrem o custo-efetividade e analisem a
qualidade dos procedimentos de Terapia Renal Substitutiva,

RESOLVE:

Art. 1= Instituir a Politica Nacional de Atencdo ao Portador de Doenga Renal a ser implantada em todas
as unidades federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestéo.

Art. 22 Estabelecer que a Politica Nacional de Atencédo ao Portador de Doenca Renal seja organizada de
forma articulada entre o Ministério da Salde, as Secretarias de Estado da Saude e as Secretarias Municipais de
Saude, permitindo:

I - desenvolver estratégias de promocdo da qualidade de vida, educacdo, protecdo e recuperacdo da
saude e prevencdo de danos, protegendo e desenvolvendo a autonomia e a eqiidade de individuos e
coletividades;

Il - organizar uma linha de cuidados integrais (promoc¢do, prevencdo, tratamento e recuperacdo) que
perpasse todos os niveis de atencédo, promovendo, dessa forma, a inversdo do modelo de atencgao;

Il - identificar os determinantes e condicionantes das principais patologias que levam a doenca renal e
ao desenvolvimento de ac¢des transetoriais de responsabilidade publica, sem excluir as responsabilidades de
toda a sociedade;

IV - definir critérios técnicos minimos para o funcionamento e avaliagcdo dos servigos publicos e privados
gue realizam dialise, bem como os mecanismos de sua monitoragdo com vistas a diminuir 0s riscos aos quais
fica exposto o portador de doenga renal;

V - ampliar cobertura no atendimento aos portadores de insuficiéncia renal crdnica no Brasil, garantindo
a universalidade, a equidade, a integralidade, o controle social e o0 acesso as diferentes modalidades de Terapia
Renal Substitutiva (dialise peritoneal, hemodialise e transplante);

VI - ampliar cobertura aos portadores de hipertenséo arterial e de diabetes mellitus, principais causas da
insuficiéncia renal crénica no Brasil;

VIl - fomentar, coordenar e executar projetos estratégicos que visem ao estudo do custo-efetividade,
eficicia e qualidade, bem como a incorporacéo tecnoldgica do processo da Terapia Renal Substitutiva no Brasil;

VIII - contribuir para o desenvolvimento de processos e métodos de coleta, analise e organizacdo dos
resultados das agdes decorrentes da Politica Nacional de Atencdo ao Portador de Doenca Renal, permitindo que
a partir de seu desempenho seja possivel um aprimoramento da gestdo, disseminacédo das informacdes e uma
visdo dindmica do estado de salde das pessoas com doenga renal e dos individuos transplantados;

IX - promover intercAmbio com outros subsistemas de informacfes setoriais, implementando e
aperfeicoando permanentemente a producdo de dados e garantindo a democratizacdo das informacdes; e

X - qualificar a assisténcia e promover a educacéo permanente dos profissionais de salde envolvidos com
a implantacdo e implementacdo da Politica de Atencdo ao Portador de Doenca Renal, em acordo com os
principios da integralidade e da humanizagéo.
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Art. 32 Definir que a Politica Nacional de Atencdo ao Portador de Doenga Renal, de que trata o artigo 12
desta Portaria, deve ser instituida a partir dos seguintes componentes fundamentais:

| - atengdo basica: realizar agbes de carater individual ou coletivo, voltadas para a promocédo da saude e
prevencao dos danos, bem como as acdes clinicas para o controle da hipertenséo arterial, do diabetes mellitus
e das doencas do rim que possam ser realizadas neste nivel. Tais a¢des terdo lugar na rede de servicos basicos
de saude (Unidades Basicas de Saude e Equipes da Saude da Familia). De acordo com a necessidade local, o
gestor poderd instituir uma equipe de referéncia da atencédo basica com a funcdo de tutoria e, ou referéncia
assistencial & rede de servicos bésicos de saude, cuja regulamentacéo serd definida em portaria da Secretaria
de Atencdo a Saude;

Il - média complexidade: realizar atengdo diagnoéstica e terapéutica especializada garantida a partir do
processo de referéncia e contra referéncia do portador de hipertensdo arterial, de diabetes mellitus e de
doencas renais. Essas acbes devem ser organizadas segundo o Plano Diretor de Regionaliza¢do (PDR) de cada
unidade federada e os principios e diretrizes de universalidade, equidade, regionalizacdo, hierarquizacdo e
integralidade da atencdo a saude. Para desempenhar as acGes neste nivel de atencdo, o gestor podera instituir
um Centro de Referéncia especializado em hipertensdo e diabetes, cuja regulamentacdo sera definida em
portaria da Secretaria de Atencdo a Salde;

Il - alta complexidade: garantir o acesso e assegurar a qualidade do processo de dialise visando
alcancar impacto positivo na sobrevida, na morbidade e na qualidade de vida e garantir equidade na entrada
em lista de espera para transplante renal. A assisténcia na alta complexidade se dard por meio dos Servicos de
Nefrologia e dos Centros de Referéncia em Nefrologia, cuja regulamentagdo sera definida em portaria da
Secretaria de Atencdo a Saude;

IV - plano de Prevencdo e Tratamento das Doencas Renais, que deve fazer parte integrante dos Planos
Municipais de Saude e dos Planos de Desenvolvimento Regionais dos Estados e do Distrito Federal;

V - regulamentacdo suplementar e complementar por parte dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, com o objetivo de regular a aten¢do ao portador de doenca renal;

VI - a regulacéo, a fiscalizac&o, o controle e a avaliacdo de a¢fes de atengdo ao portador de doenca renal
serdo de competéncia das trés esferas de governo;

VIl - sistema de informacdo que possa oferecer ao gestor subsidios para tomada de decisdo para o
processo de planejamento, regulacdo, fiscalizacdo, controle e avaliagdo e promover a disseminagdo da
informacéo;

VIII - protocolos de conduta em todos os niveis de aten¢do que permitam o aprimoramento da atencéo,
regulacdo, fiscalizacdo, controle e avaliagéo;

IX - capacitacédo e educacdo permanente das equipes de salde de todos os ambitos da atencéo, a partir
de um enfoque estratégico promocional, envolvendo os profissionais de nivel superior e os de nivel técnico, em
acordo com as diretrizes do SUS e alicercada nos pélos de educacdo permanente em salde;

X - acesso aos medicamentos da assisténcia farmacéutica basica e aos medicamentos excepcionais,
previstos em portaria do Ministério da Saude, disponibilizados pelo SUS.

Art. 42 Criar uma Camara Técnica, subordinada a Secretaria de Atencdo a Saude, com o objetivo de
acompanhar a implantagdo e implementacéo da politica instituida pelo artigo 12 desta Portaria.

Art. 52 Determinar a Secretaria de Atencdo a Saude, isoladamente ou em conjunto com outras areas e
agéncias do Ministério da Saude, que, no prazo de 90 (noventa) dias, adote todas as providéncias necessarias a
plena estruturacéo da Politica Nacional de Atenc&o ao Portador de Doenga Renal instituida por esta Portaria.

Art. 62 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo,

Art. 72 Ficam revogadas as Portarias n? 82/GM, de 3 de janeiro de 2000, publicada no DOU n?Q 27-E, de
8 de fevereiro de 2000, Secéo 1, pagina 13, e n? 1.654/GM, de 17 de setembro de 2002, publicada no DOU n<2
181, de 18 de setembro de 2002, Sec¢do 1, pagina 43.

HUMBERTO COSTA

PORTARIA N°© 432 DE 06 DE JUNHO DE 2006

O Secretario de Atencdo a Saude, no uso de suas atribuicdes,



33

FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE SAO MATEUS/ES

Considerando a Portaria n® 1.168/GM, de 15 de junho de 2004, que institui a Politica Nacional de
Atencéo ao Portador de Doenca Renal;

Considerando a necessidade de regulamentar a atencdo ao portador de doenca renal na alta
complexidade;

Considerando a necessidade de definir os Servicos de Nefrologia e os Centros de Referéncia em
Nefrologia, unidades de prestacdo da atencédo ao portador de doenca renal;

Considerando a necessidade de definir os critérios para o credenciamento destas unidades de atencgéao;

Considerando a necessidade de auxiliar os gestores no controle e avaliagdo da atenc&o ao portador de
doenca renal, e

Considerando a necessidade de atualizacdo dos regulamentos dos Servigcos de Nefrologia, resolve:

Art. 1°© - Determinar que as Secretarias de Estado da Saude adotem as providéncias necessarias para
organizar e implantar as Redes Estaduais de Assisténcia em Nefrologia na alta complexidade.

Art. 2° - Definir que as Redes Estaduais de Assisténcia em Nefrologia serdo compostas pelos Servigos
de Nefrologia e pelos Centros de Referéncia em Nefrologia de que trata o artigo 1° desta Portaria.

8§ 1° - Entende-se por Servicos de Nefrologia aqueles de natureza estatal (municipal, estadual,
federal) ou privados (filantrépicos ou lucrativos) vinculados ao SUS que deverdo oferecer consultas em
nefrologia, de acordo com o que esta especificado no artigo 4° e no Anexo desta Portaria, hemodidlise e
garantia de acesso a didlise peritonial ambulatorial continua (DPAC), a diédlise peritonial automéatica (DPA) e
a didlise peritonial intermitente (DPI), quando da necessidade do paciente, no mesmo municipio, habilitados
de acordo com a legislagdo em vigor.

8§ 2° - Entende-se por Centros de Referéncia em Nefrologia os Servigos de Nefrologia localizados em
unidades hospitalares certificadas pelo Ministério da Saude e Ministério da Educacdo como Hospitais de
Ensino, de acordo com a Portaria Interministerial MEC/MS n®© 1.000, de 15 de abril de 2004, que além do
papel assistencial, exercam a funcdo de consultoria técnica, e sob a coordenacgéo do gestor do SUS, possam
juntamente com representantes dos diferentes niveis de atencédo, garantir o acesso e promover as acdes
inerentes da Politica de Atencdo ao Portador de Doenca Renal a populagdo de sua area de abrangéncia.

Art. 3° - Estabelecer que na definicdo dos quantitativos e distribuicdo geografica dos Servicos de
Nefrologia e dos Centros de Referéncia em Nefrologia, que integrardo as Redes Estaduais de Assisténcia em
Nefrologia, as Secretarias de Estado da Saude observardo os respectivos Planos Diretores de Regionalizagédo
e utilizardo os seguintes critérios a serem detalhados nos Planos Estaduais e Municipais de Prevencdo e
Tratamento das Doencas Renais:

I. Populacéo a ser atendida;

Il. Necessidade de cobertura assistencial;

I11. Mecanismos de acesso com os fluxos de referéncia e contra-referéncia;

IV. Capacidade técnica e operacional dos servicos;

V. Série histdrica de atendimentos realizados, levando em conta a demanda reprimida;

V1. Distribuigdo geografica dos servicos; e

VIIl. Integragdo com a rede de referéncia hospitalar em atendimento de urgéncia e emergéncia, com
os servigos de atendimento pré-hospitalar, com a Central de Regulacdo, quando houver, e com os demais
servigos assistenciais - ambulatoriais e hospitalares - disponiveis no estado.

Art. 4° - Determinar que as Secretarias de Saude, de acordo com as respectivas condi¢cfes de gestao
e a divisdo de responsabilidades pactuadas nas Comissdes Intergestores Bipartite - CIB, estabelecam os
fluxos assistenciais, os mecanismos de referéncia e contra-referéncia dos pacientes e, ainda, adotem as
providéncias necessarias para que haja a articulacdo assistencial preconizada no inciso VII do art. 3° desta
Portaria.

Art. 5° - Definir que os Servicos de Nefrologia e os Centros de Referéncia em Nefrologia deverao
oferecer, nas formas definidas no Anexo desta Portaria, obrigatoriamente:

I. Atendimento ambulatorial em nefrologia aos pacientes referenciados pela rede de servicos, regulado
pelo gestor local, pertencentes a sua area de abrangéncia;

Il. Atendimento ambulatorial aos pacientes que estdo em processo de didlise, sob sua
responsabilidade;

I1l. Garantia da internacao do paciente nos casos de intercorréncia no processo de dialise;

IV. Garantia da confeccao da fistula artério-venosa de acesso ao tratamento de hemodidlise; e

V. Garantia de todas as modalidades de procedimentos de dialise.

Art. 6° - Determinar que os Centros de Referéncia em Nefrologia tenham os seguintes atributos:
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I. ser unidade hospitalar certificada pelo Ministério da Saude e Ministério da Educa¢do como Hospital
de Ensino, de acordo com a Portaria Interministerial MEC/MS n® 1000, de 15 de abril de 2004;

I1. ser indicado para habilitagdo pelo gestor estadual, como Centro de Referéncia;

I11. ter base territorial de atuacéo definida;

IV. ter articulacdo e integracdo com o sistema local e regional;

V. ter estrutura de pesquisa e ensino organizado, com programas estabelecidos; e

V1. ter estrutura gerencial capaz de zelar pela eficiéncia, eficacia e efetividade das acOes prestadas.

8§ 1° - As Secretarias de Estado da Saude encaminhardo ao Departamento de Atencdo Especializada -
Coordenacao-Geral de Alta Complexidade Ambulatorial, da Secretaria de Atencdo a Saude/MS, a relagdo dos
Centros de Referéncia em Nefrologia aprovados na Comisséo Intergestores Bipartite;

8§ 2° - A habilitacdo dos Centros de Referéncia em Nefrologia sera efetuada pela Secretaria de Atencéo
a Saude por meio de portaria especifica;

8§ 3° - Prioritariamente, deverdo ser habilitados como Centros de Referéncia os hospitais publicos,
privados filantrépicos e privados lucrativos, nesta ordem, que se enquadrem no inciso I, do Caput deste
Artigo;

8 4° - Para a unidade federada onde n&o houver habilitacdo de Centro de Referéncia em Nefrologia,
sera instituido Centro de Referéncia em outro estado, definido pela Secretaria de Atencdo a Saude, do
Ministério da Saude, em conjunto com os gestores envolvidos.

Art. 7°© - Definir que os Servicos de Nefrologia deverdao submeter-se a regulacéo, fiscalizacdo, controle
e avaliacdo do gestor estadual e municipal em Gestéo Plena do Sistema.

Art. 8° - Estabelecer que todos os Servicos de Nefrologia, quando do seu credenciamento no sistema,
devem ser vistoriados pelo 6rgdo de Vigilancia Sanitaria competente e ter a licenca de funcionamento
expedida.

Paragrafo Unico - Os Servicos de Nefrologia publicos, apos vistoriados, devem receber um parecer
técnico conclusivo da situagdo encontrada que sera anexado ao processo.

Art. 9° - Estabelecer que todos os Servicos de Nefrologia devem cumprir o estabelecido na Resolucédo
da Diretoria Colegiada da ANVISA n° 154/06 e na presente Portaria.

8§ 1° - Os Servicos de Dialise ainda ndo credenciados como Servico de Nefrologia terdo o prazo de
noventa dias a contar da data da publicacdo desta Portaria para efetuar o credenciamento;

§ 2° - Os servigos que, findo o prazo estabelecido no § 1° deste Artigo, ndo tenham se adaptado as
normas e nédo tenham solicitado o credenciamento, seréo excluidos do Sistema Unico de Saude.

Art. 10 - Determinar a suspensédo do credenciamento de Servicos de Nefrologia e da habilitacdo dos
Centros de Referéncia que ndao mantiverem o cumprimento dos requisitos previstos nesta Portaria ou das
normas sanitarias vigentes.

Art. 11 - Estabelecer, na forma do Anexo desta Portaria, as normas para o credenciamento dos
Servicos de Nefrologia e a habilitacdo dos Centros de Referéncia de Nefrologia.

Art. 12 - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo, revogando a Portaria SAS/MS n°
211, de 16 de junho de 2004, publicada no Diario Oficial da Unido n® 115, de 17 de junho de 2004, pagina
93, Secédo 1.

JOSE GOMES TEMPORAO
Secretario
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ANEXO

NORMAS PARA O CREDENCIAMENTO DOS SERVIGOS DE NEFROLOGIA E PARA A HABILITAGCAO DOS
CENTROS DE REFERENCIA EM NEFROLOGIA

1) CREDENCIAMENTO DOS SERVICOS DE NEFROLOGIA

O processo de credenciamento dos Servicos de Nefrologia sera realizado pelo gestor estadual ou
municipal em Gestdo Plena do Sistema, observados os planos estaduais € municipais de prevencdo e
tratamento das doencas renais e o Plano Diretor de Regionalizacdo das Secretarias Estaduais de Saude,
onde devem estar estabelecidos os fluxos assistenciais.

1) A instalagdo de qualquer Servico de Nefrologia com vistas a integrar o Sistema Unico de Saude
deve ser precedida de solicitacdo ao gestor local, que deveréa seguir o fluxo determinado, neste anexo, para
credenciamento.

2) Ser cadastrado no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude.

3) Os Servicos de Nefrologia devem estar dimensionados de acordo com o Plano Diretor de
Regionalizacdo do estado e com os Planos Estadual e Municipais de Prevencdo e Tratamento das Doencas
Renais, onde deve ser considerado o seguinte:

a - A area de cobertura assistencial deve ser, no minimo, de 200.000 habitantes para cada Servico de
Nefrologia, que venha a ser credenciado, tendo como base os parametros da Portaria GM/MS n° 1.101, de
12 de junho de 2002, que é de 40 pacientes por 100.000, com vistas a viabilidade econémica dos servigos
de Nefrologia;

b - Mecanismos de acesso com os fluxos de referéncia e contra-referéncia;

¢ - Capacidade técnica e operacional dos servigos;

d - Série histérica de atendimentos realizados, levando em conta a demanda reprimida;

e - Distribuicdo geogréfica dos servicos;

f - Integracdo com a rede de referéncia hospitalar em atendimento de urgéncia e emergéncia, com os
servicos de atendimento pré-hospitalar, com a Central de Regulacdo (quando houver) e com os demais
servigos assistenciais - ambulatoriais e hospitalares - disponiveis no estado.

4) Documentacdo necessaria para o processo de credenciamento:

a - Plano de prevencéo e tratamento das doencas renais e de atencdo ao portador das doencas renais,
demonstrando a necessidade do servico e os parametros técnicos - populacionais vigentes na Portaria
GM/MS n© 1.101, de 12 de junho de 2.002.

b - Demonstrar a necessidade de credenciamento do servico a luz do Plano Diretor de Regionalizacao.

c - Copia do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude.

d - Relatorio de vistoria realizado pela Vigilancia Sanitéaria local, onde conste a estrita observancia da
Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa n® 154/04, e cOpia da Licenga de Funcionamento. No caso do
servico publico deve ter a cépia do parecer técnico conforme paragrafo Unico do Artigo 8°. Esta vistoria deve
ser acompanhada da equipe de controle e avaliagcdo do gestor, que deve assinar o relatério em conjunto com
a Vigilancia Sanitéria.

e - Declaracdo do Servigo de Nefrologia onde conste a quantidade de consultas em nefrologia que o
servico disponibilizara para pacientes externos referenciados pelo SUS. O niumero minimo de consultas/més
a ser oferecido pelo Servigco de Nefrologia sera igual ao dobro do nimero de pacientes em dialise, a cada
més. Este quantitativo sera definido, de acordo com a necessidade da rede, entre o gestor municipal ou
estadual e o Servico de Nefrologia. O paciente que ndo necessitar de tratamento de didlise ou de
atendimento especializado em nefrologia, devera ser contra-referenciado para a Atencdo Basica com a
orientacdo a ser seguida por aquele nivel de atencdo, sendo marcado o retorno ao atendimento, quando
necessario.

f - Termo de Compromisso celebrado entre o Servico de Nefrologia e o servico que realizara a
confeccdo da fistula artério-venosa de acesso a hemodialise. Os pacientes devem ser submetidos a
confeccdo da fistula, de acordo com a condi¢cdo vascular, quando apresentar depuragdo de creatinina
endoégena inferior a 25 ml/min, ou dentro de um ano antes do inicio previsto da dialise.

g - Termo de Compromisso celebrado entre o Servico de Nefrologia, o gestor local e o hospital
vinculado ao SUS de retaguarda, estabelecendo as responsabilidades pela garantia de referéncia aos casos
que necessitem de internacao por intercorréncias decorrentes do tratamento dialitico.

h - Termo de compromisso celebrado entre o Servi¢co de Nefrologia e o servico de diagnose para que
seja garantida a execucdo dos exames.

i - Parecer dos gestores estadual e municipal quanto ao mérito do credenciamento do Servico de
Nefrologia.
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j - Declaracdo do impacto financeiro do servico a ser credenciado, segundo os valores dos
procedimentos necessarios a realizacdo da dialise constantes na tabela de procedimentos do Sistema Unico
de Saude.

k - Deliberacdo da Comissdo Intergestores Bipartite, favoravel ao credenciamento do Servico de
Nefrologia.

I - Encaminhamento pelo Secretéario de Estado da Saude ao Departamento de Atenc¢éo Especializada —
Coordenacao-Geral da Alta Complexidade Ambulatorial - DAE/SAS/MS, para o credenciamento.

m — Termo de compromisso celebrado entre o Servico de Nefrologia, que n&o ofereca todas
modalidades de dialise peritoneal, com outro Servico de Nefrologia, no mesmo municipio, para que seja
garantida a oferta de todas as modalidades de procedimentos de dialise.

n - Comprovacdo das condi¢cdes necesséarias para garantia de oferta de todas as modalidades de
procedimentos de didlise, no mesmo municipio.

11) HABILITACAO DOS CENTROS DE REFERENCIA EM NEFROLOGIA

1) Para que possam habilitar-se como Centros de Referéncia em Nefrologia, além do contido nos
artigos 5° e 6° desta Portaria, os Servicos de Nefrologia, credenciados, devem:

a - Ter sido credenciados conforme item | deste Anexo;

b - Ter integracdo com o sistema local e regional do SUS que permita exercer o papel auxiliar, de
carater técnico, aos gestores na Politica de Atencdo ao Portador de Doenca Renal nos diversos niveis de
atencdo a saude, em sua area de abrangéncia, com vistas a colaborar e capacitar nas seguintes acoes:
diagnéstico de portadores de doenca renal, caracterizacdo da doenca renal, caracterizacdo da disfuncao
renal, medidas terapéuticas especificas, medidas terapéuticas complementares, educacdo e suporte social e
psicoldgico, agbes educativas visando o controle das condi¢cBes de risco, orientagdo nutricional e criagcdo de
hébitos saudaveis de vida para pacientes e familiares;

c - Ter estrutura de pesquisa e ensino organizada, com programas e protocolos estabelecidos;

d - Ter adequada estrutura gerencial capaz de zelar pela eficiéncia, eficacia e efetividade das acbes
prestadas;

e - Subsidiar as a¢cdes dos gestores na regulacédo, fiscalizagdo, controle e avaliacao, incluindo estudos
de qualidade e estudos de custo - efetividade tecnoldgica;

f - Subsidiar os gestores em suas acdes de capacitacdo e treinamento na area especifica de acordo
com a politica de educacdo permanente do SUS, participando dos Pd6los de Educacdo Permanente.

2) A documentacdo que deve ser encaminhada ao Departamento de Atencdo Especializada —
Coordenacao-Geral da Alta Complexidade Ambulatorial - DAE/SAS/MS é a seguinte:

a - Anuéncia do Servico de Nefrologia para ser Centro de Referéncia em Nefrologia;

b - Projeto onde o candidato a Centro de Referéncia descreva a forma de integracdo com a Rede
Estadual de Assisténcia em Nefrologia, de acordo com as exigéncias constantes no item Il.1 deste Anexo;

¢ - Parecer conclusivo do gestor estadual quanto a habilitacdo do Servico de Nefrologia como Centro
de Referéncia em Nefrologia;

d - Parecer conclusivo da Comissdo Intergestores Bipartite.
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MINUTA DO CONTRATO N° 0xx/2010

CONTRATO QUE ENTRE SI CELEBRAM FUNDO MUNICIPAL DE
SAUDE DE SAO MATEUS E A EMPRESA , PARA
PRESTACAO DE SERVICOS DE TERAPIA RENAL SUBSTITUTIVA
(TRS), INTERESSADAS EM PARTICIPAR, DE FORMA
COMPLEMENTAR, DO SISTEMA UNICO DE SAUDE NO MUNICIPIO
DE SAO MATEUS.

O FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE SAO MATEUS, inscrito no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica do
Ministério da Fazenda sob o 11.356.696/0001-00, com sede na cidade de Sdo Mateus, Estado do Espirito
Santo, na Avenida Jones dos Santos Neves, n® 70, doravante denominado FMS, neste ato representado por
sua Gestora, Secretaria Municipal de Salde, Sr® Mércia Ménico Comério de Holanda, e a empresa, inscrita no
Cadastro Nacional da Pessoa Juridica do Ministério da Fazenda sob o n°, com sede a — Sdo Mateus, Estado
do Espirito Santo, doravante denominada CONTRATADA, neste ato representada por , portador do CPF
conforme autorizacdo do Prefeito do Municipio de Sdo Mateus, Senhor Amadeu Boroto, vinculando-se as
partes ao Edital de Credenciamento n° 001/2010, Processo n° 332.997/2010, celebram o presente Contrato
mediante as seguintes Clausulas e condi¢des:

CLAUSULA PRIMEIRA - OBJETO

1.1 - O presente Contrato tem por objeto CREDENCIAMENTO DE ENTIDADES PRIVADAS COM FINS
LUCRATIVOS, PRESTADORAS DE SERVICOS DE TERAPIA RENAL SUBSTITUTIVA (TRS),
INTERESSADAS EM PARTICIPAR, DE FORMA COMPLEMENTAR, DO SISTEMA UNICO DE SAUDE NO
MUNICIPIO DE SAO MATEUS, conforme rotina adotada pela Secretaria, observados os prazos e
procedimentos descritos no edital, e neste contrato.

1.2 - As despesas decorrente da presente licitagdo correrdo a conta das dotacdes orcamentarias para o
exercicio de 2010.

009010 — SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

009000.10.301.0148.2.150 — Implantacdo, Manutencéo e Desenvolvimento da Terapia Renal Substitutiva.
333903900000 — Outros Servigos de Terceiros — Pessoa Juridica (Fichal37).

00400 - Convénios

CLAUSULA SEGUNDA — DAS OBRIGACOES

O Credenciado se obriga a:

2.1 — Realizar os procedimentos contratados, conforme descrito no Anexo | do edital de credenciamento
001/2010.

2.2 - Atender os pacientes com dignidade e respeito de modo universal e igualitario, mantendo-se sempre a
qualidade na prestacao de servicos;

2.3 — Manter sempre atualizado o prontuario médico dos pacientes e o arquivo médico;
2.4 - Garantir a confidencialidade dos dados e informagfes do paciente;
2.5 — Assegurar ao responsavel legal pelo paciente o0 acesso a seu prontuario médico;

2.6 — Esclarecer ao responsavel legal pelo paciente sobre os seus direitos e assuntos pertinentes aos servicos
oferecidos;
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2.7 - Justificar ao responsavel legal pelo paciente, por escrito, as razdes técnicas alegadas quando da decisao
da nao realizagdo de qualquer ato profissional necessario a execucao dos procedimentos previstos neste
credenciamento;

2.8 — N&o utilizar nem permitir que terceiros utilizem o paciente para fins de experimentacéo;

2.9 — Respeitar a decisdo do responsavel legal pelo paciente ao consentir ou recusar prestagdo de servigo de
salde, salvo nos casos de iminente perigo de vida ou obrigacéo legal;

2.10 — Assegurar aos pacientes o direito de ser assistido religiosa e espiritualmente, por ministro de culto
religioso respeitando-se a rotina dos servicos e o regulamento do hospital;

2.11 - O Credenciado facilitarda ao FMS o acompanhamento e a fiscalizacdo permanente dos servicos e
prestara todos os esclarecimentos que lhe forem solicitados pelos servidores do FMS designados para tal fim,
de acordo com os artigos 15, incisos | e Xl e artigo 17, incisos Il e XI da Lei Federal 8.080/90;

2.12 - E de responsabilidade exclusiva e integral do Credenciado a utilizagdo de pessoal necessario para
execucao do objeto deste Credenciamento, incluidos os encargos trabalhistas, previdenciarios, sociais, fiscais
e comerciais resultantes de vinculo empregaticio, cujos 6nus e obrigacdes em nenhuma hipétese poderéo ser
transferidos & SESA,;

Compete ao FMS:
2.13 - pagar, ao Credenciado, o preco estabelecido no edital ou em suas respectivas alteracdes;
2.14 - designar servidor responsavel pelo acompanhamento e fiscalizacdo da execugdo dos servicos aqui

ajustados.

CLAUSULA TERCEIRA — PRECOS E VALOR

3.1 - O presente Contrato tem por valor TOTAL a quantia estimada de R$ ()., conforme planilha abaixo:

MES DE VR. .
REFERENCIA | QUANTITAVITO | UNITARIO TOTAL DE CADA MES
1° 580 144,17 R$ 83.618,60
2° 580 144,17 R$ 83.618,60
3° 580 144,17 R$ 83.618,60
4° 900 144,17 R$ 129.753,00
5° 900 144,17 R$ 129.753,00
6° 900 144,17 R$ 129.753,00
7° 1100 144,17 R$ 158.587,00
8° 1100 144,17 R$ 158.587,00
9° 1100 144,17 R$ 158.587,00
10° 1687 144,17 R$ 243.214,79
TOTAIS 9427 R$ 1.359.090,59

3.2 - O pagamento pelos servigos prestados pelo credenciado serd efetuado mensalmente, tendo em conta
a apresentacdo de relatorio de atividades a Secretaria Municipal de Saude assim como, apresentacédo de
documento fiscal idéneo para fins de liqguidacdo, em conformidade com a legislac¢éo correlata.

3.3 - Os exames serdo medidos mensalmente, e as faturas pagas pelo FMS serdo pagas

até o 10° (décimo) dia util apds a sua apresentacdo O Servico devera cumprir as diretrizes e premissas

contidas na Portaria GM/MS 4.324 de 06/06/2006, PORTARIA N2 1168/GM Em 15 de junho de 2004, e RDC
154 de 15/06/2005 (Anexo VII).
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3.4 — O pagamento sera efetuado somente mediante apresentacdo de certidées que comprovem a situagdo de
regularidade fiscal perante a Fazenda Publica Federal, Estadual (onde fica sediada a empresa e a do Estado
do Espirito Santo, quando a sede nao for deste Estado) e Municipal da sede da licitante, bem como perante o
INSS e 0 FGTS.

3.5 - O FMS nédo se obriga a efetivar pagamentos na totalidade estimada no item 2.1, mas o valor que
corresponda a servigos executados e aceitos pelo FMS.

CLAUSULA QUARTA — FORMA DE PAGAMENTO

4.1 - Os pagamentos devidos serdo efetuados pelo FMS, mediante crédito em conta corrente, na agéncia
bancaria indicada pela CONTRATADA, até o 10° (décimo) dia, contado da data de emisséo da Nota Fiscal.

4.1.1 - Nenhum faturamento da CONTRATADA sera processado sem que tenha sido previamente
emitido o Relatério de Faturamento Mensal, sendo que o mesmo sera conferido pelo Setor de Contas
Médicas e aprovado pelo Secretario de Salde.

4.1.2 - Nas faturas deverdo constar obrigatoriamente, além do periodo a que se refere a prestacdo dos
servicos, as seguintes informacdes:

O namero do instrumento contratual e do processo que o originou;

O nome e cddigo do banco;

Agéncia, codigo e endereco;

Numero da conta corrente da CONTRATADA,;

Cépia do Relatério de Faturamento Mensal devidamente assinado pelo representante da
empresa, pelo Setor de Contas Médicas e pelo Secretario de Saude.

4.1.3 - Nao haremuneracao pelo prazo de pagamento das faturas.

4.1.4 - O comprovante de depdsito bancario de que trata o item 4.1 valera como quitacdo da quantia
devida.

CLAUSULA QUINTA — RELATORIO DE FATURAMENTO

5.1 - O FMS, através da Secretaria Municipal de Salde (Setor de Contas Médicas) procedera a conferéncia
dos Relatdrios de Faturamento, dos servigos executados mensalmente, apos conferéncia sera encaminhado ao
Secretario de Saude para aprovacdo e sera entregue a CONTRATADA, para fins de apresentacdo dos
documentos de cobranca.

CLAUSULA SEXTA - PENALIDADES

6.1 - Se o adjudicatario, convocado dentro do prazo de validade de sua proposta, negar-se, sem justificativa, a
assinar o contrato ou instrumento equivalente, estara sujeito as penalidades do art. 87 da Lei n° 8.666/93.
Neste caso, a Administrac@o podera aplicar também o que norteia o artigo 64 do mesmo ordenamento legal.

CLAUSULA SETIMA - DO PRAZO CONTRATUAL

7.1 — O contrato sera celebrado com a duragéo de 10 (dez) meses, contados a partir da data de assinatura da
ordem de servigos emitida pelo FMS, limitando-se a vigéncia do Convenio n°.

7.1.1 - O prazo deste Contrato podera ser prorrogado por iguais e sucessivos periodos, mediante acordo
prévio entre as partes contratantes, através de Termo Aditivo e em conformidade com a Lei n° 8.666/93 e suas
alteracgoes;

CLAUSULA OITAVA - FISCALIZACAO

8.1 - A Fiscalizacdo sera exercida por preposto do FMS, encarregado de verificar o cumprimento das
obrigacdes da CONTRATADA, visando assegurar que 0S servicos sejam executados atendendo ao
estipulado pelo presente Contrato, podendo, inclusive:
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8.1.1 - Recusar ou sustar qualquer servico executado em desacordo com este Contrato ou que atente
contra a seguranca do pessoal ou bens do FMS ou de terceiros.

8.2 - A acdo ou omissdo, total ou parcial, da Fiscalizacdo ndo exime a CONTRATADA da total
responsabilidade pela execucédo dos servigos contratados.

CLAUSULA NONA — RESCISAO

9.1 — A CONTRATANTE poderé rescindir unilateralmente o presente Contrato nas hip6teses previstas nos
artigos 77, 78, incisos | a Xll, e 79 da Lei Federal n° 8.666/93 devidamente atualizada.

9.2 — Nas hip6teses em que a rescisao ocorrer com base nos incisos Xl a XVII do art. 78 sera a contratada
indenizada conforme o art. 79, § 2° da Lei Federal n° 8.666/93.

9.3 - Havendo interesse publico, o presente contrato podera ser rescindido de pleno direito, por conveniéncia
administrativa, ou por descumprimento por parte da CONTRATADA de qualquer clausula contratual
independente das penalidades legais cabiveis.

CLAUSULA DECIMA - DAS OBRIGACOES TRABALHISTAS E DOS ENCARGOS SOCIAIS.

10.1 - A CONTRATADA cabem os recolhimentos em favor da Previdéncia Social e os 6nus inerentes as
obrigacdes trabalhistas de acordo com as normas da Consolidacdo das Leis do Trabalho, decorrentes da
execucao deste contrato.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - DAS DISPOSICOES GERAIS

11.1 - Naquilo em que for omisso o presente instrumento contratual, reger-se-a pelas Leis n° s 4.320//64 e
8.666/93.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - FORO

12.1 - Fica eleito o Foro da cidade de Sdo Mateus, Estado do Espirito Santo, para dirimir as questfes
decorrentes deste Contrato, renunciando as partes, expressamente, a qualquer outro, por mais privilegiado que
seja.

E, por estarem justas e combinadas, as partes firmam, em 03 (trés) vias de igual teor e forma, o
presente Contrato, que segue ainda subscrito por duas testemunhas.

S&o0 Mateus — ES, de de 2010.
MERCIA MONICO COMERIO DE HOLANDA
Secretaria Municipal de Saude

FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE SAO MATEUS
CONTRATANTE

TESTEMUNHAS:

Nome: Nome:
CPF(MPF): CPF(MPF):



