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TERMO DE CONVEN O NAT

CONVENIO N.2 0)2/202
PROCESSO SEI 269.000010168/2)24-41
OBIJETO Fornecimento de servigos Test s de Ac/dos Nucleicos (NAT)
CONVENENTE Fundagdo Pré-Sangue Hemoce: tro de ! 3o Paulo
CONVENIADO Hospital Santo Amaro gerido p::la Asso:iacio Santamarense de
Beneficéncia do Guaruja
VIGENCIA 12 (doze) meses prorrogaveis ror igui | periodo sucessivamente
até o limite de 60 meses.

Em sua sede administrativa, situada na Av. Dr. Enéas de Carve ho Aguar, ne 155, na capital deste Estado, a
FUNDACAO PRO-SANGUE HEMOCENTRO DE SAO PAULO, insciita no CNPJ/MF sob n ¢ 52.030.830/0001 65,
neste ato representado pela Diretora de Administragdo Sra. MAF CIA TEI! EIRA GURGEL DO AMARAL, brasileira,
Mestre em Salde Publica, residente e domiciliada nesta capitil, portedora da Cédula de Identidade RG n.°
9.741-92 SSP-CE e inscrita no CPF sob o n.° 228.818.753-00, 10s terinos da Portaria FPSHSP n.° 10/2022,
doravante denominada CONVENENTE e de outro lado o HOSPITAL SANTO AMARO, localizado na Rua Quinto
Bertoldi n.® 40, Guaruja/SP, doravante denominada CONVENIAL A, nest: ato representado pela ASSOCIACAO
SANTAMARENSE DE BENEFICENCIA DO GUARUIJA, associ icdo privada, inscrita no CNPJ sob ne
48.697.338/0001-70, responsavel pelo gerenciamento e execucdn de atividades e servicos de salde, conforme
convénio n® 13/2021, processo 20731/942/2020, com Secretaria Aunicipal de Satde de Guarujs, representado
por seu Diretor Presidente, DR. URBANO BAHAMONDE MANSQO brasile ro, advogado, portador da Cédula de
Identidade RG n.° 11.733.088, no C.P.F. sob o n.° 044.889.298-77; Em con, unto denominados como PARTES.

Tem entre si, justo e acordado o presente CONVENIO que se refera na 'orma e nas condicbes estabelecidas

nas cldusulas seguintes:
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DEFINICOES
1) NAT - Tecnologia de Amp ificagdo de Acidos Nucleicos (nucleic acid amplification technology).
2) SIT-NAT - Sitio Testador do NAT Hemocentros coordenadores do Estado, do Distrito Federal ou de

uma determinada Regidc, habilit idos pelo Ministério da Satde por meio da Portaria MS n2 2.265, de
16.10.2014, para realiza¢ o centrilizada dos testes NAT nas amostras de doadores de sangue.

3) URA - Unidade Referenc adora (e Amostra: servico de hemoterapia coordenador do estado ou do
Distrito Federal, responsivel po receber as amostras das unidades de coleta de amostras de sua
Hemorrede e/ou realizar a coleti de amostras para testes NAT e, também, responsével pelo preparo
das amostras para envio ' os sitio testadores do NAT.

4) UCA - Unidade Coletora ( e Amos:ra: Servigos de Hemoterapia que realizam a coleta de amostras para

testes NAT, responséveis oelo pre paro das amostras para envio as URAs.

CLAUSULA PRIMEIRA - OBJETO 'O CON /ENIO

1.1. O presente convénio tem como »Hbjeto a realizagdo de testes NAT Bio-Manguinhos HIV/HCV/HBV e
outros pardmetros que venham a ser incorporados ao teste pela CONVENENTE, na qualidade de SIT-
NAT, em amostras enviadz s pela C INVENIADA, na qualidade de URA.

1.2. Todos os servigos, objet) deste convénio, serdo prestados diretamente pela CONVENENTE, nao

constituindo, em hipétese alguma, cessdo de mao obra por parte desta.

CLAUSULA SEGUNDA — DAS RES 'ONSAE ILIDADES DA CONVENIADA

2.1. A CONVENIADA se compromet: a realizar o transporte do material bioldgico até a sede da
CONVENENTE, observando as ditposicdes da RDC - ANVISA N2 504/2021 que versa sobre as boas
praticas para o transpor'e de material biolégico humano, e Portaria Conjunta MS/SAS/ANVISA n?
370/2014, que dispde sob e regul. mento técnico-sanitdrio para o transporte de sangue e componentes,

conforme Manual do Cliel te NAT entregue juntamente com este termo.
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2.2, A CONVENENTE fica €xpressamente isenta de arcar con quaisijuer custos decorrentes do transporte
das amostras.

2.3. A CONVENIADA devers cadastrar os lotes de amostrz; receb das junto ao sistema Gerenciador do
Sistema Multicéntrico — GSMNAT, ou em outro aplica:ivo que¢ venha substitui-lo, do Ministério da
Saude, ainda que as UCAs tenham realizado a montagem Jo lote.

2.4. E de inteira responsabilidade da CONVENIADA, bem como (as UCAs, a confeccdo e guarda das
sorotecas/plasmatecas decorrentes da amostra desta do ¢3o, pe o prazo minimo de 6 (seis) meses, em
cumprimento ao Art. 139 da PRC GM/MS n2 05/2017 — Arexo IV.

2.5. A CONVENIADA devers comunicar a CONVENEN'E, no e-mail fpsnatsorologia@sp.gov.br,
imediatamente, t3o logo tome conhecimento, da exist 3ncia do amostra(s) com suspeita de janela

imunoldgica.

2.5.1.  Os casos de amostras de repeticdo, para con'irmagic de janela imunolégica, deverdo ser
comunicados pela CONVENIADA 3 CONVENENTE.

2.6. Em cumprimento ao § 16 do Art. 129 da PRC GM/MS ne 05/2017 - Anexo IV, cabers 3 CONVENIADA
verificar se hd discrepancias entre resultados negativos do NAT (em “pool” de amostras) fornecidos pela
CONVENENTE e eventuais exames sorolégicos com  resultzdos positivos  realizados por ela,

CONVENIADA.

2.6.1. Verificada a aludida discrepdncia, a CONVEN ADA diverd comunicar o fato no e-mail
fpsnatsorologia@sp.gov.br a CONVENENTE, em até 24 vinte e quatro) horas, para que a amostra

identificada seja testada individualmente.

2.7. A CONVENIADA deverd encaminhar 3 CONVENENTE os dz Jos estatisticos até o 39 (terceiro) dia dtil de
cada més, conforme descrito no Manual do Cliente NAT.

2.8. A CONVENIADA obriga-se a informar a CONVENENTE em caso de suspensdo, rescisdo ou resilicdo do
convénio n° 13/2021, processo 20731/942/2020, com a Se retaria lunicipal de Satde de Guaruja, com
30 dias de antecedéncia.

2.9. Na hipétese prevista na cldusula acima, a CONVENIADA Per naneced responsavel pelo cumprimento de
todos os termos e clausulas constantes no presente instrum anto até a data da comprovada
descontinuidade do servico de gerenciamento e execuc¢ao de atividades e servicos de salde a serem

desenvolvidos do HOSPITAL SANTO AMARO.
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CLAUSULA TERCEIRA — DAS RESP()NSABII IDADES DA CONVENENTE
3.1. Realizar os testes NAT e erviar, via sistema GSM/NAT, os resultados 3 CONVENIADA, em até 24 horas,
contados do recebimento da amcstra, comprometendo-se a informar eventuais intercorréncias ou

adversidades que venham ¢ impedi' o cumprimento deste prazo.

3.1.1. O prazo de 24 (vil te e quitro) horas para conclusdo dos testes aplica-se somente as amostras
com resultado n3o detect veis (n gativos). Havendo resultados detectaveis (positivos), o prazo para

conclusdo dos testes sera d: 72 (se enta e duas) horas.

CLAUSULA QUARTA - DOS SERVI(OS

4.1. Para a realizagio dos se vicos, i CONVENIADA devera encaminhar a CONVENENTE amostra nas
condicBes especificadas, conform: Manual do Cliente NAT, que faz parte do presente termo de
convénio.

4.2. A quantidade média mensal de am)stras a serem testadas serda de 306 (trezentos e seis).

4.3. A previsio de quantidades supericres @ média mensal definida na cldusula 4.2 devera ser comunicada
por escrito a CONVENENT!', com ¢ ~tecedéncia de 30 (trinta) dias, para que sejam adotadas as medidas
necessarias 3 adequacio di realiza ;3o dos exames solicitados pela CONVENIADA.

4.4 A inclusio de servicos cole :adores para realizagdo de testes NAT devera ser comunicada formalmente a
CONVENENTE através do (-mail: ntercambios@prosangue.sp.gov.br para andlise e providéncias, se o

caso, junto ao Ministério da Saude

CLAUSULA QUINTA - DAS COND COESD: EXECUCAO
5.1. A CONVENENTE, na exe:ucdo d)s servigos, deverd obedecer aos padrdes técnicos que preservem a
qualidade e seguranga d s mesn os, em especial aqueles contidos na PRC GM/MS n2 05/2017 — Anexo

V.

CLAUSULA SEXTA — DO SUPORT : FINAN CEIRO

6.1. Os custos decorrentes ds servi os prestados pela CONVENENTE serdo suportados por recursos

financeiros oriundos do IMinistér o da Saude, por meio de convénio mantido com a Secretaria de
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Estado da Satde, de modo que ficard a CONVENIAD/ isenta do pagamento de quaisquer valores

relativos aos testes NAT HIV/HCV/HBV Bio-Manguinhos, Fiocruz

CLAUSULA SETIMA - DO PRAZO DO CONTRATO
7.1. O prazo de vigéncia do presente instrumento serd de 2 (doze) meses, prorrogével automaticamente
por igual periodo, até o limite de 60 meses ou prazo in‘zrior por determinagio do Ministério da Saude

ou por solicitagdo do CONVENIADO.

CLAUSULA OITAVA - DA CONDUTA ANTICORRUPCAO

81. A CONVENENTE, por si e por seus diretores, gere 1tes, einpregados, representantes legais ou
colaboradores, que venham a agir em seu nome, se dbrigani a conduzir suas praticas, durante a
consecuc¢do do presente TERMO, de forma ética e em cor formidzde com os preceitos legais apliciveis.

8.2. Paraa execucdo deste TERMO, nenhuma das PARTES po fers oferecer, dar ou se comprometer a dar, a
quem quer que seja, ou aceitar ou se comprometer a aczitar de quem quer que seja, tanto por conta
prépria quanto através de outrem, qualquer pagamento, doacic, compensacdo, vantagens financeiras
ou ndo financeiras ou beneficios de qualquer espécie que constiti am pratica ilegal ou de corrupgdo sob
Decreto 11.129, de 11 de julho de 2022 que regulament: a Lei Faderal n.° 12.846, de 12 de agosto de
2013, seja de forma direta ou indireta quanto ao objeto deste Convénio, ou de outra forma que ndo
relacionada a este Convénio, devendo garantir, ainda, qu: seus f Inciondrios, administradores e sdcios

ajam da mesma forma.

CLAUSULA NONA - DA PROTECAO DE DADOS PESSOAIS

9.1. As PARTES devem cumprir a Lei Federal ne 13.709, de 14 de agosto de 2018, com suas alteracdes
subsequentes no Ambito da execucdo do objeto deste COINVENIO 2 observar as instrugBes por escrito
da outra PARTE no tratamento de dados pessoais e sensiv2is por sta disponibilizados no curso e em

decorrénciado objeto da contratacdo.

9.2. As PARTES devem assegurar que o acesso a dados pessoa's seja liinitado aos em pregados, propostos
ou colaboradores que necessitem conhecer/acessar os da los pertinentes, na medida em que sejam

estritamente necessarios para as finalidades deste COM VENIO, e cumprir a legislagdo aplicavel,
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assegurando gue todos ess:s indiv duos estejam sujeitos a compromissos de confidencialidade ou

obrigagdes profissionais de confidenialidade.

9.3. Considerando a natureza dcs dados tratados, as caracteristicas especificas do tratamento e 0 estado
atual da tecnologia, assim como »s principios previstos no caput do art. 62 da Lei Federal n®
13.709/2018, as PARTES de''.em adctar, em relagdo aos dados pessoais e os dados sensiveis, medidas
de seguranga, técnicas e ailministr \tivas aptas a proteger os dados e informagdes de acessos ndo
autorizados e de situagdes aciden ais ou ilicitas de destruicdo, perda, alteracdo comunicagao ou

qualquer forma de tratamer to inade¢ quado ou ilicito.

9.4. Considerando a natureza o tratimento, as PARTES devem, enquanto Controladores de dados
pessoais e sensiveis, implenientar n edidas técnicas e organizacionais apropriadas para o cumprimento

das obrigacdes da CONVENIADA previstas na Lei Federal n2 13.709/2018.

9.5. As PARTES devem notifica’, imediitamente, a ocorréncia de incidente de seguranca relacionado a
dados pessoais, fornecenco infor nacdes suficientes para que a outra parte cumpra quaisquer
obriga¢des de comunicar a Jutoridi de nacional e aos titulares dos dados a ocorréncia do incidente de
seguranga sujeita a Lei Fede ral n2 1:.709/2018.

9.6. As PARTES devem adotar 1s medilas cabiveis para auxiliar na investigagao, mitigagdo e reparagdo de
cada um dos incidentes de ‘eguran a. Em caso de incidente de vazamento de dados pessoais, as PARTES
deverdo enviar comunicag 10, por 2scrito, no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas contado a
partir da ciéncia do vazamento, cor tendo, no minimo, as seguintes informacdes:

(a) data e hora do incidentc;

(b) data e hora da ciéncia [ 2la part: que teve 0s dados vazados (se houver);

(c) relagdo dos tipos de dacos afet: dos pelo incidente;

(d) relagdo de titulares afe ados pe o incidente;

(e) relatério contendo a de scricdo lo ocorrido;

(f) indicagdo de medidas ‘jue estiverem sendo tomadas para reparar eventuais danos e evitar novos

incidentes.

9.7. As PARTES devem prestar auxilio ndtuo na elaboracdo de relatérios de impacto a protecdo de dados

pessoais, observado o disposto no artigo 38 da Lei Federal n? 13.709/2018, no ambito da execugdo
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deste CONVENIO de acordo com a finalidade especifica Jo TERIMO e ao tratamento de dados que é
fornecido pelos Controladores aos Titulares de Dados.

9.8. Mediante notificagdo por escrito com antecedéncia razod 'el, os Controladores de ambas as PARTES ou
uma terceira pessoa indicada por estes, poderdo auditai as instalacdes, redes, sistemas,
procedimentos, tratamento e manutengdo dos dados pessoais cos Controladores, e a conformidade
com este TERMO. Os Controladores de ambas as PARTES tambm estardo autorizados a exercer tal
direito de auditoria sempre que ocorrer um incidente d: seguringa dos dados. Os Controladores de
ambas as PARTES cooperardo razoavelmente com tz auditcria, fornecendo acesso ao pessoal
habilitado, instalacdes fisicas, conforme aplicavel, docun entagdc, infraestrutura e qualquer software
de aplicativo que trate informagdes confidenciais dcs Contioladores e/ou dados pessoais dos
Controladores ou que, de outro modo, tenha acesso as rcdes e sistemas dos Controladores em que os
dados pessoais de uma ou ambas as PARTES estejam envolvidos. Os Controladores de ambas as
PARTES serdo responsaveis pelos custos e despesas de :al audiloria (ou pelas taxas e custos de um

terceiro que realize a auditoria).

9.9. Todas as notificacdes e comunicacdes realizadas nos tern os dest: cldusula devem se dar por escrito e
ser entregues pessoalmente, encaminhadas pelo correic ou por e-mail para os enderegos fisicos ou
eletrdnicos informados em documento escrito emitido pcr amba: as partes por ocasido da assinatura
do termo de aditamento que incluiu esta cldusula no C( INVENI(), ou outro endereco informado em
notificacdo posterior.

9.10. As PARTES responderdo por quaisquer danos, perdas ou prejuizos causados a outra PARTE ou a
terceiros decorrentes do descumprimento da Lei Federal n2 13.7)9/2018 ou relacionadas ainstrugoes
constantes neste CONVENIO.

9.11. Caso o objeto da presente contratagdo envolva o tratame1to de cados pessoais ou sensiveis baseados
somente no fundamento no consentimento do titular d: que trata o inciso |, VIl e VIII do artigo 72
da Lei n2 13.709/2018, em carater de excec¢do, deverd) ser olservadas pelas PARTES ao longo de
toda a vigéncia do CONVENIO todas as obrigagBes esp cificas vinculadas a essa hipotese legal de
tratamento de dados pessoais e sensiveis. O rigor é qu: o tratamento de dados seja realizado em
primazia com base no CONVENIO, na vontade das partes doadoris de “hemocomponentes” conforme
determinacdo do objeto contratual, o legitimo interess: dos Controladores, para cumprimento de

obrigagdo regulatéria pelos Controladores no ambito de <zus negcios e finalidades.
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9.12. £ vedada a transferéncia de ( ados Pessoais e sensiveis obtidos por forga da presente contratac3o, para
fora do territério do Brasil i:em o p évio consentimento, por escrito, da PARTE que disponibilizou os
dados, e demonstragdo da ( bservaicia, da adequada protecdo desses dados, cabendo, neste caso, o
cumprimento de toda a legislagdo di protegdo de dados ou de privacidade de outro(s) pais(es) que for
aplicavel.

9.13. As PARTES devem tomar medid s razodveis para assegurar que empregados, prepostos ou
colaboradores de qualquer subCOIIVENENTE que necessitem conhecer/acessar dados pessoais e
sensiveis relacionados & execugio deste CONVENIO estejam sujeitos a compromissos de
confidencialidade ou obriga¢des Hrofissionais de confidencialidade, e cumprir, no tocante a

subcontratagdo todas as disjosi¢des apliciveis da Lei Federal n2 13.709/2018.

9.14. Fica fazendo parte integrarte do ( ONVENIO, para todos os efeitos, o ANEXO l.a deste termo de
aditamento que trata-se d¢ “Termo de Confidencialidade, Sigilo e Uso” e contempla ocompromisso

de observancia das normas c e segur inga, privacidade e protecdo de dados e informacdes.

9.15. Sempre que se fizer neceisario, is PARTES deverio comunicar a AUTORIDADE NACIONAL DE
PROTECAO DE DADOS (ANPD) quilguer anormalidade que prejudique a conduta e as medidas
tomadas para mitigagdo d: vazanentos dos dados pessoais, conforme rege a Lei Federal n?

13.709/2018.

9.16. As PARTES, no prazo de 48 ((juarenti e oito) horas, se receberem solicitagdo de um titular dos dados
compartilhados deverdo er:aminhir a solicitagio entre si e prestar toda cooperagao razoavel

necessaria para atender a so citac3o do titular dos dados em conformidade com as leis aplicaveis.

9.17. Considerando a legislagdo peltinente 2m especial a Lei Federal n2 10.205/2001 e demais resolugdes do
Poder Publico e agentes fiscilizadorcs, cumpre que os dados pessoais e sensiveis armazenados pelos
Controladores poderdo fica: armaz:nados nas bases de dados pelo prazo exigido na legislacdo

observando-se, ainda, o dispi:sto no irtigo 15 e 16 de Lei n? 13.709/2018.

9.18. O responsavel devera informr, de r aneira imediata, aos agentes de tratamento com os quais tenha
realizado uso compartilhado de dad»s a correg3o, a eliminagdo, a anonimizac3o ou o bloqueio dos
dados, para que repitam idi ntico p ocedimento, exceto nos casos em que esta comunicagao seja

comprovadamente impossive | ou imy lique esforco desproporcional.
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CLAUSULA DECIMA — DISPOSICOES GERAIS

10.1. Este TERMO representa a totalidade dos entendimentcs havidos entre as PARTES, sucedendo e se
sobrepondo a quaisquer acordos anteriores, escritos ou 130, sok e a mesma matéria.

10.2. Qualquer modificagdo neste TERMO somente se pro:ederd mediante acordo das PARTES, por
escrito, em forma de aditamento, que devers integrar > preseite o mesmo para todos os fins de
direito.

10.3. A declaragio judicial de nulidade de qualquer das cldus Jlas deste TERMO, n3o implica na nulidade
das demais cldusulas.

10.4. Este TERMO devers3 ser cumprido integralmente pelas PARTES e ‘eus sucessores.

10.5. As PARTES nio poderdo ceder os direitos decorrentes deste TERMO a terceiros, sem prévia e
€xpressa anuéncia colhida de uma parte a outra.

10.6. A auséncia de manifestacdo por qualquer das PARTES, quanto ac descumprimento ou cumprimento
irregular das disposicdes deste TERMO, serd considerac a simp as tolerancia, nio implicando em
novacao, remiss3o ou transacdo do presente ajuste e ndH serviri de justificativa para repeticdo do
ato tolerado nem prejudicars o direito de adocdo de ev *ntuais medidas judiciais ou extrajudiciais
pertinentes, mesmo em época posterior a ocorréncia do fz to.

10.7. O CONVENIADO obriga-se a informar a CONVENENTE em (aso de fuspensdo, rescis3o, resilicdo ou ainda
qualquer alteragio havida no contrato de gestdo celeb-ado ccm a Secretaria Municipal da Saude
conforme processo administrativo convénio 02/2017/SES AU, quc intervira na execu¢do do presente
instrumento, com 30 dias de antecedéncia, visando, assim, a sua aclequag3o.

10.8. Em qualquer das hipéteses previstas na clausula acima, ¢ CONVE NIADO permanece responsavel pelo

cumprimento de todos os termos e cldusulas constantes no present 2 instrumento.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - DA ELEICAO DO FORO
11.1. As PARTES elegem, com exclus3o de qualquer outro por mai; privilegiado que seja, o Foro da Fazenda

Publica Comarca de S3o Paulo para dirimir qualquer questic refererite a este TERMO.
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E por estarem as PARTES justas e -onveni idas, firmam o presente convénio em 02 (duas) vias de igual teor

e forma para um Unico efeito, na presence de 02 (duas) testemunhas, abaixo assinadas.

S3o Paulo, 05 de margo de 2024.

<<

“"DR. JRBANOBAHAMONDE MANSO
ASSOCIAC RO SANTAMARENSE DE BENEFICENCIA DO GUARUJA
HOSPITAL SANTO AMARO
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