Oficio N° )2~ ABC/DMAC/ETEC BRAS HOND
Brasilia, dob de MARLD  de 2023.

Senhor Chefe da Assessoria de Assuntos Internacionais,

Encaminho, em anexo, uma via do projeto "Apoio ao desenvolvimento
dos processos de inspegdo sanitaria e qualificacdo da seguranga da transfusdo na rede

de sangue de Honduras", assinada pelas instituigdes brasileiras e hondurenhas.

2. Conforme item 5.3 do projeto, consulto sobre a possibilidade de
receber, dessa Instituigdo, em conjunto com o Ministério da Saide, proposta de
cronograma tentativo de trabalho para as agles a serem implementadas em 2023.
Caso julgado conveniente, a elaboragdo podera ser realizada conjuntamente com

técnico da 4rea competente desta agéncia.
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Ao Senhor

Leonardo Dutra Rosa
Chefe da Assessoria de Assuntos Internacionais da ANVISA
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AGENCIA BRASILEIRA DE COOPERACAO

COOPERACAO TECNICA ENTRE OS PAISES EM DESENVOLVIMENTO

BRA/13/008 -5

AGENCIA
BRASILEIRA DE
COOPERACAC

MINISTERIO DAS RELACOES EXTERIORES

Apoio ao Desenvolvimento dos Processos de Inspecdo Sanitéria e Qualificacdo da
Seguranca da Transfusdo na Rede de Sangue de Honduras

BRASIL -~ HONDURAS

Projeto elaborado em junho de 2019

FUNDAMENTO LEGAL: .
- Acordo Bésico de Cooperacdo Técnica entre o Governo da Republica Federativa do Brasil e 0 Governo d
Reptiblica de Honduras, celebrado no dia 11 de junho de 1976 e promulgado no dia 31 de janeiro de 1977
por meio do Decreto 79.185.

- Ajuste Complementar ao Acordo Bésico de Cooperagio Técnica e Cientifica entre o Governo da Republica
Federativa do Brasil e o Governo da Reptblica de Honduras para a execugdo do Projeto Apoio ao
Desenvolvimento dos Processos de Inspegdo Sanitdria e Qualificagio da Seguranga da Transfusdo na Rede
de Sangue de Honduras, celebrado em




1. IDENTIFICACAQ DO PROJETO

a) Titulo: Apoio ao Desenvolvimento dos Processos de Inspegdo Sanitaria e Qualificagdo da Seguranga da

Transfusio na Rede de Sangue de Honduras

b) Vigéncia: 24 meses, a partir da data da Gltima assinatura do Pro'jetoA

¢} Custo Estimado: USD 72.672,00

a) Governo do Brasil, por meio do Projeto BRA/13/008 — Implementac3o de
Projetos de Cooperacdo Técnica entre os Paises em Desenvolvimento US$62.672,00
(CTPD) com a América Latina, a Africa e a Comunidade dos Paises de e
Lingua Portuguesa {CPLP)
b} Governo do Brasil, por intermédio do Ministério da Satide e da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) US$10.000,00
¢} Governo de Honduras, por intermédio da Secretaria de Satde Usso
TOTAL DO PROIJETO US$72.672,00

N ‘

en




il. O PROJETO

1. IDENTIFICACAO DAS INSTITUICOES.

1.1. DADOS SOBRE A INSTITUICAO DE IMPLEMENTACAO TECNICA EM HONDURAS:

Nome: Secretaria de Sadde de Honduras {SS)

Endereco: Avenida Cervantes, Contiguo Correo Nacional
Cidade: Tegucigalpa Pais: Honduras
Telefone: {504) 2238 5174

Nome da Diretora da Instituigdo: Dr. José Manuel Matheu Amaya

Nome da Encarregada pelo Projeto: Dra. Keydi Judrez Matamoros

Telefone/E-mail da Encarregada pelo Projeto: (504) 98828751 / keytidi@yahoo.com

1.2. DADOS SOBRE A INSTITUICAO DE IMPLEMENTACAO TECNICA NO BRASIL:

Nome: Ministério da Satde por meio da Coordenagdo-Geral de Sangue e Hemoderivados (CGSH/DAET/SAES/MS)
Endereco: Esplanada dos Ministérios, Bloco G
Cidade: Brasilia, DF Pais: Brasil
Telefone: +55 61 3315 6159/6149
Nome do Diretor da Instituigdo: Marcelo Campos Oliveira
Nome da Encarregada pelo Projeto: Tatianna Meireles Dantas de Alencar
Telefone/E-mail da Encarregada pelo Projeto: +55 61 3315 2813 / zai@saude.gov.br

Nome: Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (Anvisa) {Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Grglios, Primeira Diretoria
GSTCO/DIREL e Assessoria de Assuntos Internacionais, Gabinete do Diretor-Presidente (Ainte/Gadip))
Enderego: SIA Trecho 5, Area Especial 57
Cidade: Brasilia Pafs: Brasil
Telefone: +55 61 3462 5417
Nome do Diretor da Instituigdo: Dr. William Dib
Nome da Encarregada pelo Projeto: Daniela Matos e Campos do Amaral
Telefone/E-mail da Encarregada pelo Projeto: +55 61 3462 5417 / daniela.amaral@anvisa.gov.br

1.3. DADOS SOBRE A INSTITUICAO COORDENADORA EM HONDURAS:

Nome; Diretoria de Cooperagio Sul-Sul e Triangular / Subsecretariado de Cooperagdo e Promogdo Internacional
Enderego: Boulevard Kuwait, ao lado do Supremo Tribunal de Justica

Cidade: Tegucigalpa Pais: Honduras
Telefone: {504) 2236-0200/0300
Nome Subsecretdrio de Estado da Cooperagio e Promogdo Internacional: Lic. Cindy Larissa Rodriguez Mendoza
Nome da Encarregada pelo Projeto: Lic. Bertha Liliana Espinal Mendoza
Telefone/E-mail da Encarregada pelo Projeto: {504) 9880 6183 / blespinalm@gmail.com

1.4. DADOS SOBRE A INSTITUICAO COORDENADORA NO BRASIL:

Nome: Agéncia Brasileira de Cooperagdo {ABC)
Enderego: SAF Sul Quadra 2, Lote 2, Bloco B. Ed. Via Office, 42 andar
Cédigo Postal: 70070-080

Cidade: Brasilia pals: Brasll

Telefone: 55-61-2030-6881 / 2030-9355 Fax: 55-61-2030-9350
Nome do Diretor da instituigdo: Embalxador Ruy Carlos Pereira.
Nome da Coordenadora Gera! da Area Técnica Responsavel: Maria Augusta Montalvio Ferraz.
Nome da Encarregada pelo Subprojeto: Ana Elena Rizzone.
E-mail: ana.vale@abc.gov.br; mariaaugusta.ferraz@abc.gov.br
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O objetivo da Rede de Sangue de Honduras é garantir o acesso igualitdrio, oportuno, eficiente e seguro ao
sangue e a seus componentes e efetivar o sistema de vigildncia sanitdria. Atualmente, a Rede de Servigos de
Sangue n3o estd reestruturada nem consolidada, influenciando na falta de aprovagdes da politica e legislagdo
vigente; portanto, surge a necessidade de impulsionar a vigilancia sanitdria dos servicos de sangue,
regularizando por meio de instrumentos normativos como mecanismo para fortalecer os papeis orientador
e regulador por meio do projeto “Apoio ao Desenvolvimento dos Processos de Inspe¢do Sanitdria e
Qualificacio da Seguranga da Transfusdo na Rede de Sangue de Honduras” e, da mesma forma, da
capacitagdo e qualificacio dos recursos responsaveis pela seguranca da transfusdo nos servigos de sangue

do pais.

Com a qualificacdo da Rede de Sangue e do sistema regulatério de Honduras, o projeto podera contribuir
para o fortalecimento do papel do Brasil como referéncia regional por meio da cooperagdo Sul/Sul. Além
disso, as estratégias de cooperacdo técnica na drea de sangue em paises da América Latina podem permitir
possiveis mecanismos futuros de aproveitamento de plasma excedente de uso da transfusdo para n
produgdo de medicamentos derivados do sangue na regido.

2.1 Diagndstico da Situacio

Em Honduras, os servicos de sangue estdo fragmentados e apresentam sérias dificuldades de
articulacdo. De um lado, existem os centros de sangue da Cruz Vermelha Hondurenha {CRH}, que
recebem financiamento parcial do Estado e, por outro lado, existem os servigos de sangue intra-
hospitalares da rede publica, dispersos no territério nacional, que captam doadores, coletam unidades
e processam o sangue.

A saber, estudos de custos realizados pela Organizacdo Pan-Americana da Satde da Organizagdo
Mundial da Saude (OPAS/OMS) na América Latina revelam que os bancos de sangue que processam
menos de 1.000 unidades/ano sextuplicam o custo unitdrio de produgdo quando comparados aos
bancos que processam entre 1.000 e 5.000 unidades/ano. Adicionalmente, reconhece-se que a escala
ideal de processamento é registrada em bancos de sangue que processam entre 15.000 e 50.000
unidades/ano. A Rede de servigos de sangue com a qual Honduras conta, como mencionado acima, esté
fragmentada e ndo tem uma diretoria fixa e constante; atualmente, o que existe & uma rede de Servigos
de triagem e abastecimento de produtos sanguineos com base nas modalidades de acordo com o tipo
de Provisdo determinada para cada hospital:

A. Provisdo de 100% da CRH a Servigos de Transfusio
B. Provisdo Prdpria e Convénio com a CRH
C. Provisdo Propria

Dentro da Rede, apenas trés Bancos de sangue processam entre 21.047 e 26.432 unidades de sangue por
ano; o resto dos bancos processam apenas de 450 a 4.000 unidades por ano (Dados de relatérios de paises
que enviam sangue aos bancos de Sangue no ano de 2017). A Diretoria Geral de Normaliza¢do trabalhou na
elaboragdo de um segundo Diagndstice da Rede de servigos {Anexo documento de 2018), propondo uma
Estrutura de Rede de acordo com os conhecimentos adquiridos pelo projeto “Apoio ao Fortalecimento do
Sistema Nacional de Sangue e Hemoderivados Brasil — Honduras”. Foi crucial a realizagio das atividades de
capacitagdo de técnicos em Regulagdo e Inspegdo dos servicos de sangue do pais como um precursor do
fortalecimento do inicio da implementagdo da vigilancia. A partir do aprendizado, surgiu a importancia de




contar com mecanismos para poder realizar essas inspe¢Bes, sendo importante contar com instrumentos e
com o que diz respeito aos marcos legislativos e regulatérios. Como resultado dessas atividades, foi
elaborado um Plano de “Implementagdo da Vigilancia e Inspe¢3o Sanitarias nos Bancos de Sangue & Servigos
| de TransfusSes com base no cumprimento da Norma e dos Padrdes Internacionais sob os principios do
Gerenciamento de Projetos Comerciais (BPM)” (Anexo documento de 2018) que requer o fortalecimento
| com os conhecimentos e experiéncias que possam surgir em novos projetos de coopera¢3o externa entre o
Brasil e a Honduras; assim, contribui-se para o estabelecimento de uma rota a ser seguida, com atividades
concretas que permitirdo o fortalecimento do processo de Regulacfo sanitaria. Dos Servicos de transfus3o,
atualmente, 28 sdo da secretaria de Salde, 2 do Instituto Hondurenho de Previdéncia Social, 1 do Hospital
das Forgas Armadas e 31 s3o registrados como do setor privado. £ prioridade fortalecer os comités de
transfusdo e, em cada um deles, as respectivas capacitagdes dos recursos envolvidos na realizagio do
processo de Seguranga da Transfusdo; atualmente, nSo existe um mecanismo de notificacdo de eventos
adversos na transfusdo, e jd foram identificados pontos fracos na correta identificacdo de reacBes adversas
a transfus3o por parte do pessoal.

2.2 Experiéncia Braslleira e Marcos Institucionais

A hemoterapia brasileira mostrou um progresso significativo nas Gitimas décadas, e os esforgos coletivos
para implementd-la levaram a investimentos na qualidade dos servicos de Hemoterapia e,
consequentemente, a produtos sanguineos mais seguros. O desenvolvimento de uma politica nacional
de sangue coordenada e o estabelecimento de um sistema nacional de vigildncia da satide com poder
regulatorio legitimo (sistema regulatério) sfo elementos essenciais utilizados no Brasil para garantir a
quantidade, qualidade, seguranca e acesso da populagdo.

A integrac2o entre politica e regulamentago, mas em instituigGes separadas administrativamente, com
diferentes papeis e responsabilidades, pode se considerar saudédvel para a sadde publica brasileira,
fornecendo uma visdo moderna do papel do Estado na integralidade das agGes de promogao, prevencado
e atengdo 3 satide, segundo o previsto no dmbito do Sistema Unico de Sadde (SUS) do Brasil.

Desde a década de 1980, os centros de produg3o de sangue e transfus3o sanguinea, chamados servigos
de hemoterapia no Brasil, estdo organizados em uma rede hierdrquica de servigos coordenados pelo
Ministério da Satde e que exercem vérias atividades, entre elas as realizadas nos centros de produggo
de sangue e servicos de assisténcia & saiide, tornando-se um exemplo tipico de objeto apresentado aos
mecanismos e func¢des reguladoras. No Brasil, os servigos de hemoterapia sdo estruturados de acordo
com a complexidade técnica, a capacidade de produc3o, a demanda por atengdo médica e a distribuigo
geografica e populacional.

Os marcos regulatérios brasileiros sistematizam a doag3o voluntéria como uma finalidade social legitima,
com a organizacdo da rede de instituigBes envolvidas na prética da hemoterapia, a padronizagdo da
producio, a distribuicio e o uso do sangue e de seus componentes, o regulamento da inddstria de
produtos sanguineos, a promogio da pesquisa cientifica e o desenvolvimento tecnolégico, a instituicdo
do controle de qualidade e a inspegdo sanitaria.

Atualmente, a politica nacional de sangue no Brasil é regida pela Constituigdo Federal de 1988, que
proibe toda comercializagio de material biolégico de origem humana para fins terapéuticos, além da Lei
do Sangue e os regulamentos técnicos que regem os procedimentos relacionados com coleta,
processamento, armazenamento, distribuicdo e uso de sangue e seus componentes. Esses atos legais
também obrigam o Estado a controlar e supervisionar 0s produtos e procedimentos sanguineos.




Seguindo a tendéncia mundial e para fins da seguranga do receptor de hemocomponentes, tambén foi
implementado um Sistema Nacional de Hemovigildncia (SNH) em 2001 Mais recentemente, com a
insercio das boas préticas de fabricacfo (BPF) recomendadas pela Organizagdo Mundial de Satde (OMS)
nos regulamentos brasileiros, o pais avancou na visdo dos estabelecimentos de sangue como centros que
produzem produtos bioldgicos originados a partir do sangue com fins terapéuticos, e isso reforca a
necessidade de desenvolvimento de mecanismos de seguranga no cuidado de doadores e receptores. ~

Contudo, a eficiéncia e a eficicia do procedimento terapéutico de transfugdo e a seguranca do paciente
receptor pressupdem, além da produgo de componentes sanguineos e a implementagdo da
Hemovigilancia, o uso racional do sangue, sua correta administrago correta e o controle adequado da
transfusdo e de suas consequéncias. Assim, a competéncia técnica dos profissionais diretamente
envolvidos no procedimento de transfus3o era necesséria, do contrério, todo o esfor¢o utilizado para
produzir bons componenges sanguineos n3o beneficiaria o receptor desses produtos. Essa competéncia
relacionada 3 atencdo ao paciente na transfucio também deve proporcionar um diagndstico oportuno e
o tratamento das possiveis rea¢Bes & transfusdo (RT), além da adogdo de a¢des de hemovigildncia.

Assim, a capacitagdo dos profissionais da satde envolvidos no ato de transfus@o tem como objetivr ™y
methorar a assisténcia ao receptor dos componentes sanguineos e o fortalecimento das acdes de-”
hemovigildncia, motivo pelo qual recebeu diversos investimentos do pais ao longo das tdltimas décadas.

X,

2.3 Experiéncia de Honduras e Marcos Institucionais

Foram definidas estruturas estatais por meio de quatro unidades estratégicas, como Diretoria Geral
de Normalizac8o, Diretoria Geral de Redes Integradas de Servigos de Satde, Diretoria Geral de Vigilédncia do
Marco Normativo, que da mesma forma contam com infraestrutura, recursos humanos e financeiros para
realizarem as atividades do projeto; contudo, é necessario fortalecer a atual unidade condutora com recursos
humanos técnicos, especializados e com experiéncia em todos os assuntos relacionados ao projeto em
gquestdo.

A secretaria de salde, como entidade orientadora do sistermna nacional de satide e condutora da
prestacdo de servi¢os de satide, conta com as condi¢des nacionais e locais para desenvolver e implementar®
as atividades realizadas no projeto. Como orientadora, € responsdvel por realizar os processos do ./
normalizagdo (elaboracdo normativa legal em vigéncia), supervisionar o cumprimento do marco normativo
vigente e a prestag¢do de servigos de satde por meio dos processos de organizago das redes integradas de

-
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servicos de satde.

2.4 Descricdo do Projeto

O projeto tem como objetivos a melhoria do sistema de vigilancia sanitéria na rede de sangue de
Honduras, além de capacitar e qualificar os profissionais envolvidos nos servigos de satde, principalmente
para a seguranga do ato de transfusdo, por meio de visitas técnicas e'andlise de documentos indicativos para
a realizagdo de inspeg¢des conjuntas.

Os beneficios para a populagdo hondurenha serdo a implementago e o fortalecimento da vigilancia
sanitdria e a melhoria da seguranga da transfus3o na rede de sangue.




2.5 Beneficidrios do Projeto

¢ Os servicos da rede de sangue do sistema nacional de satde e a populacio de maneira geral.
Em toda a Honduras, para melhoria da vigildncia sanitdria e da seguranga da transfusdo na rede de
sangue. : _

¢ As capacitagdes foram realizadas em Tegucigalpa, multiplicando-se nacionalmente. /

2.6 Situacio Prevista para o Final do Proieto

O projeto de cooperagao técnica apresenta a redugio das desigualdades, o equilibrio de cportunidades
e a correcao de desigualdades entre os paises da América Latina, mais especificamente a Honduras,
que & o foco deste projeto.

Ao fim do projeto, espera-se haver realizado duas inspegdes conjuntas, duas visitas técnicas, e, com

) essas acgdes, se fortalece e se possibilita a cooperagio técnica entre as instituicdes publicas brasileira e

hondurenha, no sentido de qualificar processos de vigilancia sanitéria e seguranga da transfuséo.

3. ESTRUTURALOGICA.

3.1 Objstivo de Desenvolvimento

Regularizar a vigilancia sanitdria e melhorar a seguranga da transfusdo da rede de sangue de
Honduras.

3.2 Obietivos Especificos

1. Auxiliar a Secretaria de Satide de Honduras na regularizacio de documentos indicativos sobre
marco regulatério e implementagiio de mecanismos de vigilincia sanitdria nos servigos de sangue da

) rede,

2. Capacitar e qualificar profissionais da salide para atuar em agBes visando & melhoria da seguranga
da transfusao.

3.3 Resultados que o Projeto Pretende Atingir

R1. Implementacdo e validacio de mecanismos de Vigildncia Sanitdria nos Servigos de Sangue da rede com
inspecdo e a respectiva regulamentagio de normas e padrodes internacionais.

R2. Monitoramento do projeto.
R3. Capacitacdo de profissionais do sistema de sangue e hemoderivados de Honduras na drea de seguranga

da transfusio.

R4. Avaliag3o e conclusdo do projeto.




3.4 Produtos

R1. Implementag3o e validagdo de mecanismos de Vigildncia Sanitdria nos Servigos de Sangue da rede com
inspecdo e a respectiva regulamentacdo de normas e padrdes internacionais.

P 1.1: Revisdo, melhoria, socializagdo dos documentos e realiza¢do de inspegSes conjuntas.

R2. Monitoramento do projeto.

P 2.1: ElaboracZo de relatdrio de progresso.

R3. Capacitagfo de profissionais do sistema de sangue e hemoderivados de Honduras na drea de seguranga

da transfusio,

P3.1: Realizagio de visitas e elaboracdo de um documento instrutivo para qualificacdo do ato transfusiﬁnat"

R4: Avaliacdo do projeto.

P4.1: Elaboragdo de Ficha de Avaliac3o do Projeto.

3.5 Atividades

e Resultado 1: iImplementacdo e validagdo de mecanismos de Vigildncia Sanitdria nos Servigos de
Sangue da rede com inspecdo e a respectiva regulamentacdo de normas e padrdes internacionais.

e Produto 1.1: Revisdo, melhoria e socializagdo dos documentos e realizacdo de inspeg¢des conjuntas,

A.1.1.1: Realizar discussdes virtuais para revisar documentos indicativos sobre: estabelecer um quadro
regulamentar, modulos de pontos criticos da cadeia transfusional e fichas de inspe¢io como instrumentos
para realizar as inspegBes nos servicos de sangue da rede, fortalécendo o sistema de vigilancia sanitaria a

N

fim de garantir a regulamentacdo e o controle da cadeia transfusional. Q

Responsaveis: Anvisa e Secretaria de Satde de Honduras (SESAL)
Duracdo prevista (sem deslocamentos): \
Local {cidade/pais):

Participantes:
Custos: Sem custes

A.1.1.2: Realizar visita de delegagdo hondurenha ao Biasil para realizagio de inspe¢do conjunta dos servicos
de sangue da rede, aplicando os médulos criticos revisados e as fichas de inspeg3o.

Responsdveis; Anvisa e SESAL

Duragdo prevista {sem deslocamentos): 5 dias

Local {cidade/pais): Brasil {cidade a definir)

Participantes: 3 SESAL {ponto focal da drea temadtica de sangue da Direcdo Geral de NormalizacBo e 2 de
vigilancia do quadro normativo), 1 Anvisa (GSTCO) e 1 Vigilancia Sanitaria (VISA) local.

Custos:




: Rubrica o .
Orcamental Fonte Insumo Célculo Subtotal
Passagens 1 passagem X
Viage es —
agens ABC '{Teguc;balpa , 3instrutores x 4.500,00
{71.600) Cidade no Brasil ~
. 1.500,00
Tegucigalpa)
. iy 7 vidticos X
Viagens Viati
e 1%5 0%) ABC i ‘S?O’:;; é;‘fcz‘s) 4 instrutores X 2.800,00
) 100,00
Viagens Pa§sagens (Brasx.ha 1 gasiagem X
(71.600) ABC ~ Cidade no Brasil - 1 instrutor % 500,00
) ' Brasilia) 500,00
Consultores Gratificagdo por 2 instrutores x 5 dias x
nacionais Anvisa curso / horas de 100,00 1.000,00
{71.300) trabalho
TOTAL {em USS) 8.806,00

A.L.1.3: Realizar visita de delegac8o brasileira para realizacfo de inspegio conjunta dos servigos de sangue

da rede, aplicando os médulos criticos revisados e as fichas de inspegdo.

Responsédveis: Anvisa e SESAL
Durac3o prevista {sem deslocamentos): 5 dias
Local {cidade/palis): Tegucigalpa/Honduras
Participantes: 3 Anvisa (GSTCO/Visas locais)

Custos:
Rubrica Fonte Insumoe Céleulo Subtotal
Orcamental
Viagens Passagens {Brasilia 1 passagem x
ABC — Tegucigalpa — 3 instrutores x 4.500,00
(71.600) Brasilia) 1.500,00
. I 7 viaticos X
Viagens ABC viaticos (com 3 instrutores x 4.326,00
{71.600) deslocamentos) 206,00
Consultores Gratificacdo por 3 instrutores x 5 dias x
internacionais Anvisa curso [ horas de 100,00 1.503,00
{71.200) trabalho
TOTAL {em USS) 10.325,00

¢ Resultado 2: Monitoramento do projeto.

¢ Produto 2.1: Relatério de progresso.

A.2.1.1: realizar missSo de delegac8o brasileira para moritoramento do projeto.

Responsaveis: ANVISA e Ministério da Satde do Brasil
Duracdo prevista (sem deslocamentos): 5 dias
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Local (cidade/pals): Tegucigalpa/Honduras
Participantes: 2 Anvisa (Ainte e GSTCO), 2 MS (Assessoria da Assuntos Internacionais {Aisa) e CGSH) e 1 ABC

Custos:

e Resultado 3: Capacitagdo de profissionais do sistema de sangue e hemoderivados de Honduras na drea
de seguranga da transfusdo.

e Produto 3.1: Realizag3o de visitas e elaboracdo de um documento instrutivo para qualificacBo do ato
transfusional.

A.3.1.1: Realizar visita de profissionais da satide de Honduras para conhecer as préiticas brasileiras dos
processos que envolvem o ato transfusional.

Responsaveis: Ministério da Sadde do Brasil e SESAL

Duragdo prevista (sem deslocamentos): 5 dias

Local (cidade/pais): Brasil {cidade a definir)

Participantes: 3 SESAL (ponto focal da drea temdtica de sangue Dire¢do Geral de Normalizacio e -

MS {CGSH) e 1 estabelecimento de satde local.

Custos:
Rubrica Font : ; i _
Orcamental ronte asumo | C leulo - Subtotal
Passagens 1 passagem x
Viagens {Tegucigalpa ~ N
B M
(71.600) ABC Cidade no Brasil — 3 ‘ng‘é%'gs X 4.500,00
Tegucigalpa) e
. . 7 vidticos x
Viagens Viaticos (com :
B .
{71.600) ABC deslocamentos) dmitggtgg esx 2.800,00

Rubrica Fonte Insumo Céleculo Subtotal
Orgamental , A
. Passagens (Brasilia 1 passagem X
Viagens . .
71.600) ABC ~Tegucigalpa ~ 5 instrutores X 7.500,00
(71. Brasilia) 1.500,00
Viagens Viaticos {com 7 viticos X
(71.600) ABC deslocamentos) 5 instrutores x 206,00 7.210,00
Consuft.ores. Anvisa e Gratificagao por .Sinstrutores x 5 dias x
internacionais MS curso / horas de 100.00 2.500,00
(71.200) trabatho !
TOTAL {em USS) 17.216,00 9

2

profissionais que atuam na prescrigdo da transfusgo, instalagdo e acompanhamento do ato transfusional), 1|




A7

o

Viagens Passagens (Brasilia 1 passagem x
© ABC - Cidade no Brasil— 1 instrutor x 500,00
(71.600) o
Brasilia) 500,00

Consultores Gratificagdo por . .

nacionais MS curss / horas de 2 ms;ru’;ogg SOZS dias x 1.000,00
{71.300) trabalho !

TOTAL {em US$) 8.800,00

A.3.1.2: Realizar visita de representantes brasileiros a estabelecimentos de salde de Honduras (pGblicos e
privados} e realizar oficina para capacitar os profissionais da satide hondurenhos envolvidos nos processos
da area de seguranca da transfusfo e apolar a elaboracdo do documento instrutivo para qualificacdo do ato
transfusional.

Responsaveis: Ministério da Satide do Brasil e SESAL
Duragdo prevista {sem deslocamentos): 5 dias
Local {cidade/pais): Tegucigalpa/Honduras

Participantes: 3 MS (CGSH)
Custes:
Rubrica Fonte Insumo Calculo Subtotal
Orgamental
Viagens Passage@ (Brasilia “l‘passagem X 1.500.00
(71.600) ABC ~Tegucigalpa ~ 3 instrutores x 500,
) Brasilia) 1.500,00
Vi Vidticos (co 7 viaticos x
{,_;:f i%%s) ABC 4 “; carme tm | 3 instrutores x 4.326,00
. eslocamentos 206,00
Consultores ratificaggo por . .
: 3 instrutores x 5 dias x
Internacionais MS curse / horas de Instiu 100.00 1.500,00
{71.200) trabatho ’
TOTAL {em US$) 106.326,00

¢ Resultado 4: Avaliacdo do projeto.
¢ Produto 4.1: Ficha de Avalia¢3o do Projeto,
A.4.1.1: Realizar miss3o de delegac8o brasileira para avaliacdo final do projeto.

Responsdveis: ANVISA e Ministério da Satde do Brasil

Durac8o prevista {sem deslocamentos): 5 dias

Local (cidade/pals): Tegucigalpa/Honduras

Participantes: 2 Anvisa (Ainte e GSTCO), 2 MS {Aisa e CGSH) e 1 ABC
Custos:




Rubrac; Fonte insumo Célculo Subtotal
Orgamental _
vi Passagens (Brasilia 1 passagem x
7';%%%3 ABC — Tegucigalpa - 5 instrutores x 7.500,00
(71. Brasilia) 1.500,00
Viagens Vidticos (com 7 Viaticos X
i e y 210
(71.600) ABC deslocamentos) 5 instrutores x 206,00 7.210,00
Consuitores Anvisa e Gratificac3o por 5instrutores x 5 dias x
Internacionais MS curso / horas de 100,00 2.500,00
{71.200) trabalho
TOTAL {em USS) 17.210,00
4. ESTRATEGIA DE INPLEVENTACRO ESUsTENTABIIDAGE " T O

4.1 Estratégia de Implementacio

As estratégias de implementagdo do projeto serdo efetuadas por meio das atividades estabelecidas no

projeto:

e Discussdes virtuais para revisar documentos indicativos sobre: estabelecer um quadro regulamentar,
mddulos de pontos criticos da cadeia transfusional e fichas de inspegdo como instrumentos para
realizar as inspe¢des nos servicos de sangue da rede, fortalecendo o sistema de vigiléncia sanitdria a
fim de garantir a regulamentacdo e o controle da cadeia transfusional.

we Visitade delega¢do hondurenha pararealiza¢do de inspeg¢3o conjunta dos servigos de sangue da rede,
aplicando os médulos criticos revisados e as fichas de inspegdo. Participantes — 3 SESAL {1 ponto focal
da drea de sangue e 2 de vigilancia do quadro normativo}, 1 Anvisa e 1 VISA local. o

» Visita de delegacdo brasileira para realizagdo de inspegdo conjunta dos servicos de sangue da rede \
aplicando os médulos criticos revisados e as fichas de inspeg¢&o. Participantes: 3 Anvisa

o Realizar miss3o de delegacdo brasileira para monitoramento do projeto. Participantes: 2 Anvisa, 2
MS e 1 ABC '

e Visita de profissionais da satide de Honduras para conhecer as préticas brasileiras dos processos que
envolvem o ato transfusional. Participantes: 3 SESAL (1 ponto focal da drea de sangue e 2 profissionais
que atuam na prescricdo da transfusdo, instalacdo e acompanhamento do ato transfusional), 1 MS e
1 estabelecimento de satde local.

o Visita de representantes brasileiros a estabelecimentos de salide de Honduras {pGblicos e privados)
e realizagdo de oficina para capacitar os profissionais da satde hondurenhos envolvidos nos
processos da drea de seguranga da transfusdo e apoiar a elaboragdo do documento instrutivo para
qualificagdo do ato transfusional. Participantes: 3 MS

o Realizar miss3o de delegag3o brasileira para avaliagdo final do projeto. Participantes: 2 Anvisa, 2 MS
e 1 ABC.




-

4.2 Sustentabilidade

Muitos dos estabelecimentos, especificamente os que oferecem servicos de sangue e de seus componentes,
sdo parte da rede do sistema nacional de sadde, portanto, a execucdo das atividades do projeto é garantida.

Existe uma boa coordenagio entre estabelecimentos plblicos e privados que prestam servigos de sangue e
de seus componentes, o que garante a apropriac3o das atividades do projeto para a obtencdo de resultados
positivos gue beneficiardo todos os envolvidos.

Em nivel de técnica, existe uma boa comunicacdo entre as diferentes unidades envolvidas, bem como um
fortalecimento do tema sobre o sangue e seus componentes; isso garante o cumprimento das atividades
propostas no projeto.
Os técnicos brasileiros que realizaréo(os treinamentos, inspeg¢Bes e visitas deverdo garantir a acessibilidade
aos conhecimentos transmitidos, de acordo com a realidade local, para que a aculturacio dos produtos do
projeto seja possivel em Honduras.
4.3 Riscos

o Eventos climaticos e geoldgicos (secaé, inundagGes, ciclones, terremotos);

Instabilidade politica ou social, conflitos civis ou internacionais que envolvam o pafs parceiro;
o Novos diretores da instituicdo parceira ndo apoiam o projeto politicamente.

O

o Os pontos focais e profissionais capacitados do projeto deixam de trabalhar na instituicdo
parceira ou s3o alterados constantemente; ‘

o Os funciondrios da institui¢io cooperante do pais parceiro ndo recebem o pagamento devido
a falta de recursos financeiros.

OE GESTAO, MONITORAMENTO EAVAUACAO . .

e Rt &

5.1 Gestio de Acompanhamento

e Realizar monitoramento das atividades e da execug3o fisica e financeira, por meio da quantificaggo
de profissionais capacitados, das missBes realizadas, dos documentos elaborados e das alteragbes
produzidas nos indicadores.

e Uso de instrumentos como fichas e relatérios de monitoramento, matrizes, registro de missGes e
documentos técnicos.

o O monitoramento de progresso deve ser realizado por parte da Secretaria de Satde de Honduras, do
Ministério da Satide do Brasil, da Anvisa, da ABC e da Secretaria de RelagBes Exteriores e Cooperagdo

Internacional.

s Envio & ABC dos Relatérios de Monitoramento e Avaliagdo.




5.2 Matriz do Marco Légico

OBIETIVO ESPECIFICO 1

Resultado

Indicador

Meios de Verificacdo

R1: Implementar mecanismos de
Vigildncia Sanitdria nos servigos de
sangue da rede com inspegdo e a
respectiva regulamentacdo de
normas e padres internacionals.

Realizacdo da discussdo,
das reunides, revisdo e
socializagdo {publicacdo)
dos documentos, nimero
de profissionais
capacitados, entrega do
manual, implementacdo
das inspegdes conjuntas.

Lista de presencga, atas,
memorandos, oficios,

documentos revisados, relatdrios

técnicos.

R2: Monitoramento do projeto.

Realizacdo da visita de
monitoramento.

Entrega da ficha e do relatério de

monitoramento.

R3: Capacitagdo de profissionais
do sisterna de sangue e
hemoderivados de Honduras na
drea de seguranca da transfusdo.

Realizagdo das visitas,
numero de profissionais
capacitados, proposta de
guia na drea de atos
transfusionais

Lista de presenca, atas,
memorandos, oficios,

documentos revisados, relatérios
técnicos e entrega do guia.

R4: Avsliagdo do projeto.

Realizacdo da visita de
avaliac3o.

Entrega da ficha e apresentacio

de avaliagdo

5.3 Calenddrio de Implementacio

MES 4
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6 INSUMOS E ORCAMENTO

6.1 Orcamento

-




Pt

Orgamento total pq‘rvr,esultados e por Fonte de Recursos
. ‘ Pais
Resultados ABC Anvisa/MS/ABC e e Total
Beneficidrio

Resultado 1 16.626,00 2.500,00 t] 19.126,00
Resultado 2 14.710,00 2.500,00 0 17.210,00
Resultado 3 16.626,00 2.500,00 0 18.126,00
Resultado 4 14.710,00 2.500,00 0 17.210,00

TOTAL (em US$) 62.672,00 110.000,00 0 72.672,00

Orgamento total por Rubrica Orcamental e por Fonte de Recursos
Resultados ABC -<mst§tu'|g:ao . Pafis‘ . Total
brasileira> Beneficiario

71.600 - Viagens
{passagens) 34.000,00 0 0 34,000,00
71.600 —~ Viagens
{viticos) 28.672,00 0 0 28.672,00
{71.300) Horas de
Trabalho 0 2.000,00 0 2.000,00
{71.200) Horas de
Trabatho 0 8.000,00 0 8.000,00

TOTAL {em USS) 62.672,00 10.000,00 0 72.672,00

6.2 Insumos
tocal do treinamento, disponibilidade de wi-fifinternet, datashow, impressos, estrutura de

videoconferéncias e transporte para inspeg¢des.

7 OBRIGACOES DAS PARTES:

1. O governo de Honduras, por intermédio da Secretaria de Satide, deve:
a) apoiar e executar este projeto;
b} fornecer apoio aos técnicos brasileiros em missde em Honduras;
c) garantir o desenvolvimento técnico dos trabalhos, por meio da designag3c de técnicos

e especialistas para atuarem nas atividades acordadas;




>
oS

d) fornecer espago fisico e apoio logistico para as atividades de capacitagdo;

e) manter uma relacdo préxima com a instituigdo coordenadora em Honduras, durante o
projeto, realizando todas as comunicagdes oficiais por intermédio desta; ’

f) manter uma relacdo préxima com a instituicdo brasileira de implementacao; -

receber e avaliar as propostas apresentadas pelo Governo brasileiro;

@

h) manter os saldrios e outros beneficios trabalhistas adicionais dos profissionais de

Honduras que participardo do Projeto;

i} observarasnormas e procedimentos do Manual de Implementa¢do de Projetos de CTPD

na aplicagdo deste instrumento;

j}  monitorar o desenvolvimento dos trabalhos técnicos e informar qualquer eventualidade

3 instituic8o coordenadora de Honduras;

J

k) elaborar o relatério da missdo e encaminhé-lo 2 institui¢do coordenadora de Hondura | j
dentro do prazo maximo de 30 dias depois da conclusdo de cada uma das atividades;

I} entrar em contato com 2 instituicdo coordenadora de Honduras para esclarecer
possiveis davidas sobre a implementagdo deste instrumento;

m) garantir que as atividades pelas quais esta responsédvel sejam executadas.

2. O Governo do Brasil, por intermédio do Ministério da Satide e da Anvisg, deve:
a) apolare executar este Projeto;

b} fornecer apoio zos técnicos hondurenhos em miss80 na Rep(blica Federativa do Brasil;

¢} garantir o desenvolvimento técnico dos trabalhos, por meio da designacdo de técnicos eo
especialistas para atuarem nas atividades acordadas; 5\}

d} fornecer espago fisico e apoio logistico para as atividades de capacitacio; ~

e) manter uma relagdo proxima com a instituicdo coordenadora brasileira, durante o
Projeto, realizando todas as comunicagdes oficiais por intermédio desta;

f) manter uma relagdo préxima com a instituic3o de implementac3o de Honduras;

g} receber e avaliar as propostas apresentat;las pelo Governo de Honduras;

h) manter os saldrios e outros beneficios trabalhistas adicionais dos profissionais brasileiros
gue participardo do Projeto;

i} observarasnormase procedimento§ do Manual de Implementag3o de Projetos de CTPD
na aplicagdo deste instrumento;

i) monitorar o desenvolvimento dos trabalhos técnicos e informar qualquer eventualidade

a instituicdo coordenadora brasileira;




O

. k) elaborar o relatdrio da missdo e encaminhd-lo 3 instituig3o coordenadora brasileira,
dentro do prazo médximo de 30 dias depois da conclusio de cada uma das atividades;
I} entrar em contato com a instituicdo coordenadora brasileira para esclarecer possiveis
duvidas sobre a implementag¢3o deste instrumento;

m) garantir que as atividades pelas quais estd responsavel sejam executadas.

3. O governc de Honduras, por intermédio da Secretaria de Relagdes Exteriores e Cooperagdo
Internacional, deve:

a) coordenar a implementagdo deste Projeto;

b} associar-se as partes envolvidas no processo de implementacdo de tarefas sempre que
alteragOes e ajustes forem necessérios e imprescindiveis para o bom desempenho do
trabalho;

¢} receber relatérios de progresso das instituicdes associadas, visando cumprir suas
obrigagOes de monitoramento e avaliacdo dos trabalhos em curso;

d) manter uma relacdo préxima com a instituiciio coordenadora brasileira, visando o
monitoramento do Projeto.

P
4. O Governo do Brasil, por meio da Agéncia Brasileira de Cooperagfio do Ministério das Relagbes
Exteriores, deve:

a} coordenar a implementacdo deste Projeto;

b) pagar os custos de implementacdo previstos no documento do Projeto, que sejam de
responsabilidade da ABC;

¢) associar-se as partes envolvidas no processo de implementag&o de tarefas sempre que
alteracBes e ajustes forem necessarios e imprescindiveis para o bom desempenho do
trabalho;

d) receber relatérios de progresso das instituigBes associadas, visando cumprir suas
obrigacSes de monitoramento e avaliagdo dos trabaihos em curso;

e} manter uma relagdo préxima com a institui¢do coordenadora de Honduras, visando o

monitoramento do Projeto.

8 NORMAS E PROCEDIMENTOS APLICAVEIS:




As Normas e Procedimentos administrativos e financeiros sdo os que regem o Manual de Implementagao
Nacional de Projetos de Cooperagio Técnica entre Paises em Desenvolvimento (CTPD).
‘A documentac3o original deve permanecer em posse da ABC, que a deixa & disposicdo das instituigBes

brasileiras de auditoria e controle, bem como 3 disposi¢do de auditoria internacional. -

9 DISPOSICOES GERAIS:

Com relagdo as alteracbes que poderdo ser realizadas no Projeto:
a) A ABC poderd realizar uma revisdo unilateral do Projeto, visando:

[i] a prorrogacdo do prazo;

[ii] a inclusdo de recursos para a execugdo das agbes de cooperagdo, a ser registrada no orgamento,p

desde que n3o resulte em responsabilidade para as demais instituigdes participantes. ”‘;

“w@’}

b) com relago as demais cldusulas do Subprojeto, a ABC, apds a manifestagdo das partes, por meio de |

uma carta, realizard a respectiva revisdo e enviard cdpias a todas as instituigSes envolvidas.

Dia de de 20 .
é U«ﬁ . \ & N
Agéncia Brasileira de Cooperagdo do Secretaria de RelagSes Exteriorés e
Ministério das Rela¢des Exteriores (ABC/MRE) Cooperacdp Internacional

¢

Ministério da Satide

%
eopipit? .

A AL R
Agéntia Nacional d€ Vigifancia Sanitéria
/ A”‘Qf‘:?gﬂl\@(@)\ Torres

SIAPE 3139769

Dirstor - . -
ANVISA resests 4
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