Habilitacio
ANVISA

como Provedor de

Ensaio de Proficiéncia R(ES AS
Kk o i
e conformidade com a .
A

| @ Programa Nacional de Controle de Qualidade

Patrocinado pela Saciedade Brasileira de Andlises Clinicas (SBAC)

REBLAS 069
#Provedor de Ensaio
de Proficiénein

ISOAEC 17.043 sob o

Provedor de ensaios de Proficiéncia para Laboratérios Clinicos, Bancos de Sangue,
numero 0013

P.N( :Q Organizacoes de Diagnostico in vitro ¢ Alimentos

CONTRATO N"07825

Contrato realizado entre o Programa Nacional de Controle de Qualidade Ltda - PNCQ, com sede a Rua Vicente
Licnio, 193, na cidade do Rio de Janeiro, Tel/Fax (21) 2569-6867, C.G.C. sob N 73.302.879/0001-08, denominado
neste contrato PNCQ, representado pelo seu Superintendente, e 0

Laboratorio INS TITUTO DE GESTAO E HUMANIZACAO IGH.

Comsedea RUA 230 S/N

Baimo SETOR LESTE VILA NOVA Cidade  GOIANIA Estado GO CEP 74640-210
CGC/CNPJ/CPF 11.858.570/0005-67 Inscrigdo Municipal N” 388675-1

Telefone (62)3201-6919 Fax (62)3201-6924

N’Wm do Alvara Sanitdrio _ Namero de Inscrigdo no CNES 2339080

E . laboratorio.mnsl@igh.org.br
Sob a responsabilidade de técnica do(a) Dr.(a) DRA. PAULA CAMPOS SCHLITZER HAUSS
Registro no Conselho Regionalde  CRBM N 2307

denominado neste contrato, como Laboratério Participante, como fim de realizarem em conjunto como Programa Nacional de Controle de Qualidade - PNCQ.
1.0 - Ao PNCQ compete:

. Fomecer anostras-controle disponiveis e aprovadas pelo PNCQ, para o Controle Externo da Qualidade — PRO-EX, de acordo coma opgdo do Laboratério Participante;
. Fomecer mensalmente amostras-controle para a realizagio do Controle Intemo da Qualidade — PRO-IN, para Bioquimica [ ¢ I1;
. Receber, avaliar os resultados recebidos do PRO-EX e fomecer dados estatisticos aos Laboratorios Participantes;
. Manter o sigilo dos resultados das avaliagdes;
. Fomnecer ao Laboratorio Participante, quando solicitado, assisténcia téenica nas especialidades;
" Divulgar a implantagio do PNCQ emtodo territorio nacional;
. Divulgar emjomnais e revistas da SBAC os resultados estatisticos do PNCQ;
. Expedir certificado “Anual de Participagdo”; “Selo de Qualidade” e “Certificado de Exceléncia Laboratorial” ao Laboratério Participante, que efetivamente seja participante ativo,
coma mensalidade emdia, de acordo comas normas do PNCQ;
Expedir, comressarcimento do valor, placa de aluminio escovado, comavaliagdo anual;
Enviar mensalmente, pelo sistema de entrega dos Correios ou via aérea, o “KIT Controle PNCQ™;
Disponibilizar o “Manual do Laboratério Participante™, assim como, outras instrugdes pertinentes ao Programa;
Suspender a remessa das amostras-controle ao Laboratério Participante, no caso de falta de pagamento das mensalidades por dois meses seguidos ou alternados, e
conseqilentemente rescindir o contrato;
# Suspender a remessa das amostras-controle ao Laboratdrio Participante, no caso de falta de resultados por trés meses seguidos, ¢ conseqiientemente rescindir o contrato.
... Informar ao laboratério participante se o fomecimento da amostra-controle € subcontratado.
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2.0 - Ao Laboratdrio Participante compete:

a. Realizar os exames constantes dos programas contratados como PNCQ:

b. Implementar emseu Laboratério o Controle Interno da Qualidade — PRO-IN;

¢. Responder o EDUCAC;

d. Seguiras instrugdes recebidas do PNCQ, na realizagio dos exames das amostras-controle;

¢. Remeter pela Internet os resultados das dosagens até o dia 05 de cada més;

f. Arcar comas despesas de viagens e estada do profissional solicitado para dar assisténcia técnica;

g. Sugerir ao PNCQ medidas que visemmelhorar o Programa;

h. Recorrer dos resultados de sua avaliagio junto & Coordenadoria, quando julgar necessario,;

i. Acatara decisio da Coordenadoria, quando a ela recorrer:

j. Manter atualizado o seu cadastro de métodos e de equipamentos, informando ao PNCQ, através da Intemet, qualquer alteragdo nos mesmos;

k. Pagar Taxa de Inscrigio no valor de RS 250,91 na assinatura do contrato;

. Pagar os valores da anuidade ou das mensalidades de acordo coma opgéio das especialidades, assim como das despesas de frete, referentes a remessa do kit e da aquisi¢do de
outros materiais.

Duragio:

Apos a remessa do 1° Kit, o presente contrato terd a duragdo de 1 (um) ano, podendo ser renovado autormticamente por outros periodos iguais de 1 ano, desde que as partes interessadas
niio se manifestem em contrério, por escrito, 30 dias antes do término do contrato.
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4.0 - Rescisdo:

rovedor de Ensaio

nimero 0013 de Proficiénein

O presente contrato pode ser rescindido nos seguintes casos:

a. No final de umano de contrato, coma manifestagdo de uma das partes, de acordo coma cliusula anterior:

b. Falta de pagamento das nensalidades por dois meses seguidos ou altemados;

¢. Emcaso do ndo cumprimento do contrato pelo Laboratdrio Participante, o mesmo deverd quitar as mensalidades restantes, referentes ao prazo contratual;

d. No caso de rescisio por falta de remessa dos resultados e de pagamento das mensalidades, independente de agdes judiciais, se o Laboratério quiser reingressar no PNCQ terd que
pagar todos seus débitos anteriores, acrescidos de juros e corregdo monetéria, referente ao prazo anual de vigéncia do contrato.

5.0 - Inadimpléncia:
Emcaso de ndo pagamento da mensalidade até o 15° dia ap6s o vencimento, o banco recebedor enviard o titulo a protesto.
6.0 - Valor : (Preencher o Anexo II)

#. Para os Laboratérios Participantes cujos responsdveis técnicos ndo sejamsocios da SBAC, este contrato terd o valor de R$ 4516,44 pagos de uma s6 vez ou em 12 (doze) parcelas
fixas de R$ 376,37 ;
b. Para os Laboratdrios Participantes cujos responsaveis técnicos sejam socios da SBAC e emdia coma anuidade, apos o desconto oferecido, este contrato terd o valor de R$3010,92
pagos de uma 6 vezou em 12 (doze) parcelas fixas de R$ 25091 ;
¢. Estes valores poderdo ser reajustados sempre que as médias de inflagio forem superiores a 10%, aplicando umdos indices anuais de inflagdo existentes no Pais. A data base para
calcular este indice € 05/04/2014.

7.0 - Anexos: Faz parte deste contrato

a. Anexo I, define as especialidades e analitos que identificamo Programa Bésico e os Avangados;
b. Anexo II, contémtabela comos valores de cada programa, para sécios e ndo sécios da SBAC, que deve ser preenchido, assinado e devolvido juntamente comeste contrato.

8.0 - Férum
Fica eleito o foro da cidade do Rio de Janeiro para solugiio de eventuais pendéncias que possamocorrer sobre a sua execugdo.

Assim, justos ¢ contratados, fimmmo presente contrato em 2 (duas) vias, sendo a primeira pertencente a0 PNCQ e a segunda ao Laboratério participante.

. Franoson E. Paciiy
Rio de Janeiro, 23 de junho de 2015 8 " m

-_— 19 e gk B B e B owo
Laboratério Participante Programa Nacional de Controle de Qualidade - PNCQ
assinatura assinatura

Carimbo Padronizado do CN.P.J.

——} N '?3'1_‘J"' SRAMANACIONAL DE
JONTROLE DE QUALIDADE LTDA.

GNPJ: 73302.879/0001-08

= _ |
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CONTRATO DO PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE

nuamero 0013

ANEXOI
1.0- 0 PROGRAMA BASICO é composto das seguintes especialidades e seus respectivos analitos, que devemser analisados se constaremda rotina do laboratério:
1.1. -Bioquimica bisica It Acido latico, Acido tirico, Alfa 1 glicoproteina acida, Albumina, Amilase, Bilimubina total, Cilcio, CK, Cloretos, Colesterol total, Colinesterase, Creatinina,
DLH, Ferritina, Ferro, Fosfatase alcalina, Fos fatase 4cida total, Fosfatase acida prostética, Fosforo, Frutosamina, Gama glutamil transferase (GGT), Glicose, HDL Colesterol, LDL
Colesterol, Lipase, Litio, Magnésio, Mucoproteinas, Potdssio, Proteinas totais, Sodio, TGO(AST), TGP(ALT), TIBC, Transferrina, Trigliceridios e Uréia.
1.2. -Hematologia bdsica: Contagem de células: Hemdcias, Leucéeitos, Plaquetas e Reticuldcitos; Determinagao: Hematdcrito e Hemoglobina.
1.3. -Imunologia basica: Doengas transmissiveis: Sifilis, Chagas, Hepatite B (HBsAg), HIV, ASO e Beta HCG.
1.4, -Microbiologia basica: Bacterioscopia: BAAR, GRAM, Cultura, Identificagio ¢ TSA .
1.5. -Parasitologia bdsica: Identificacdo de protozodrios e helmintos intestinais.
1.6. -Urinalise basica: Pesquisa de EA ¢ Sedimento.
1.7. -Educac - Educagio continuada.
1.8. -Espectrofotometria beisica.
Observagiio:

As amostras-controle deste programa siio remetidas mensalmente para os Laboratorios Participantes, e, as dewolugdes com os resultados devem ser no minime 11 por ano, para
que seja realizada a avaliagiio anual e certificagfio do desempenho da qualidade, com a emiss o de certificado de participagio.

2.0 -O PROGRAMA AVANCADO consta do Programa Basico e de outros analitos que completam o nimero de andlises realizadas no Laboratério Clinico. Inclui todas as
amostras-controle disponiveis no PNCQ, cujas especialidades ¢ analitos séo:

2.1 - Coagulograma Avangado: Tempo e atividade protrombinica (TAP); Tempo de trombloplastina parcial (PTT); Fibrinogénio.
2.2 - Imunologia I Avangada: HIV 1-2, HAV IgG, HAV IgM, HCV, Anti-HBs, Anti-HBe, HBc 1gG HBc IgM, HBe, Toxoplasmose 1gG, Toxoplasmose IgM, Rubéola IgG, Rubéola IgM,
Mononucleose, Fator reumatoide (Litex ou Waaler Rose), Proteina C Reativa, IgG, 1gM, IgA, IgE, CMV IgG, CMV IgM, C3, C4, Herpes.

2.3 - Horménios: ACTH, BHCG, Calcitonina, Cortisol, Estradiol, Estriol, Ferritina, FSH, Insulina, LH, Progesterona, Prolactina, PTH, T4 Total, T4 Livre, T3 Total, T3 Livre, TSH e
Testosterona,

2.4 - Drogas terapéuticas: Acido valproico, Carbamazepina, Digoxina, Fenitoina, Fenobarbital, Teofilina, Amicacina, Primidona, Quinidina, Vitamina BI2, Acetoaminofeno,
Gentamicina, Salicilato, Tobramicina ¢ Acido Folico.

_— 3 3
2.5 - Marcadores tumorais: AFP, CEA, PSA, PSA LIVRE, CA 15-3, CA 125, Fosfatasc dcida prostatica,
2.6 - Urindlise I: Calcio, Fosforo, Proteinas totais, Uréia, Glicose, Creatinina, Sodio, Potassio, Cloretos, Acido trico.

2.7 - Liquido Céfalorraquidiano - LCR: Aspectos fisicos e dosagens quimicas de glicose, cloretos, proteinas totais, Sifilis, GRAM, Ziehl Neelsen, Tinta da China, Leucometria
Global, Polimorfonuclear, Mononuclear,

2.8 - Hetroforese de Proteinas: Proteinas totais e fracionamento eletroforético.

2.9 - Gasometria: Solugiio para dosagens pH, PO2, PCO2, CO2 Total.

2.10 - Micologia: Culturas, laiminas e Educac

2.11 - Citopatologia: CD e Educac.

2.12 - Betroforese de Hemoglobina: Hemécias emsolugéo estabilizadora.

2.13 - Hematologia II: Imagens de células sanguineas para identificagdo e contagem (imagens disponiveis no site do PNCQ).

2.14 - Sorologia para Servigos de Hemoterapia: Controle Externo - SCE; Controle Intemo - SCI; Controle Exerno e Intemo — SCE+SCl
2.15 - Velocidade de Hemoss edimentaciio (VHS): Sangue estabilizado para controle externo de VHS.

2.16 - Hemoglobina glicosilada: Sangue especifico para controle extemo de hemoglobina glicosilada.
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2.17 - Biologia Molecular: Anostra-controle para controle externo de:

)
de Proficiénein

a) Doencas Infecciosas: Chlanydia trachomatis, HIV qualitativo, HIV quantitativo, HCV qualitativo, HCV quantitativo, HCV genotipagem, HSV qualitativo, HPV qualitativo,
HPV quantitativo, HBV qualitativo, HBV quantitativo e Tuberculose;

b) Genética: Paternidade;

¢) Forense.
2.18 - Imuno-hematologia: Amostras-controle para controle extemo de Grupo sanguinco, Fator Rh, Coombs direto ¢ indireto.
2.19 - Marcadores Cardiacos: Amostras-controle, para controle extemo de CK Total, CK-MB Atividade, CK-MB Massa, Homocisteina, Mioglobina, Troponina I e Troponina T.
2.20- Sangue Oculto: Amostra-controle representando o material biologico.

2.21 - Fatores de Coagulagiio, Amostras-controle para controle extemo de Fator = Fibrinogénio, Fator II= Protrombina, INR, Fator Ill= Tromboplastina tecidual, Fator V= Fator labil,
Fator VII= Proconvertina, Fator VIlI= Globulina Anti-henofilica A, Fator IX= Globulina Anti-hemofilica B, Fator X= Stuart Power, Fator XI= Precursor da Tromboplastina, Fator XIlI=
A, Hagenuan, Anti-trombina [1l ¢ Proteina C.

2.22 -Drogas de Abuso: Amostras controle para controle extemno de Acido Lisérgico LSD, Alcool, Canabindides, Cocaina, Codeina, D-Metanfetamina, Desipramina, Feniciclidina,
MDA, MDEA, MDMA — Ecstasy, Metaqualone, Metadona, Morfina, Nordiazepan, Propoxifeno e Secobarbital;

2.23 - Auto-imunidade: Amostras-controle para controle externo de Anti-citoplasma de neutrdfilos, Anti-DNA (dupla hélice), Anti-DNA (hélice simples), Anti-Gliadina-IgA, Anti-
Gliadina — IgG, Anti-Jol, Anti-LKM1, Anti- microssomal (Anti-TPO), Anti-mitocdndria, Anti-misculo estriado, Anti-misculo liso, Anti-RNP, Anti-scl-70, Anti-sm, Anti-sm/mp,
Anti-SS-A(RO), Anti-SS-B(LA), Anti-Tireoglobulina, Anti-Tiredide, etc.

2.24 - Microbiologia de Alimentos: aplicado a andlises de alimentos, medicamentos ou similares.
2.25 - Microbiolgoia de Agua.

2.26 - Toxicologia/Medicina do trabalho: Amostras-controle para o controle extemno de Acido hipurico, Acido metil-hipurico, Acido mandélico, Acido transmucdnico, Acido
fenilglioxilico, Acido tricloroacético, Tricloro compostos, Hexanodiona, Acetona, Metil-etil-acetona, Metil-butil-cetona, Mercirio, Cobre, Cobalto, Cromo, Chumbo, Etanol, Aluminio,
Arsénico, Cadmio, Mectanol, Tiocianato ¢ Prata,

2.27 — Pesquisa de Rotavirus.
2.28 — Citometria de Fluxo: CD3, CD4, CD8, CD19.
2.29 — Microalbumintiria.
2.30 — Pesquisa de Dengue: IgGe IgM.
2.31 — Hemoparasitologia: CD com inugens de distengéo sanguinea.

™ 3 Triagem Neonatal: Tripsina Imunoreativa. 17-OH Progesterona, Fenileetontria (PKU), T4, TSH, Perfil Hemoglobinas, Hemoglobina C, Hemoglobina D, Hemoglobina F,
Henaglobina Al, Hemoglobina A2, Hemoglobina,

233 — Vitamina D.

2.34 - D-Dimero

2.35 - Pesquisa de Leptospirose.

2.36 - Imunologia Especial: Hantavirus, Influenza, Febre Maculosa e Sarampo.

2.37 - Liquidos Cavitarios: Aspectos fisicos, dosagens quimicas: Proteinas, Glicose, Acido Latico, Albumina, Bilimubina Total, Colesterol, Creatinina, LDH, Triglicerideos.
Densidade, pH, Leucometria Total, Polimorfonuclear, Mononuclear.

2.38 - Microbiologia de Agua para Didlise.
2.39 - TLR Glicose (Glicemia Capilar).

NOTA 1; O Laboratério Participante ao assinar o contrato deve definir em qual dos Programas do PNCQ quer participar: 0 Bésico e quais as outras especialidades (avangadas) que deseja
incorporar no seu programa de controle,

NOTA 2: O custo mensal do Progranz Avangado é o do Programa Bésico, acrescido dos valores referentes as outras especialidades escolhidas pelo laboratério, de acordo coma tabela
constante do anexo II.

NOTA 3: O Laboratério Participante inscrito no Programa Nacional de Controle de Qualidade, deve realizar nas amostras-controle de todos os testes realizados no laboratdrio, para que
possa cumprir a legislagdio vigente e receber o certificado anual, assim como, a utilizagdo do Selo de Qualidade, apds um ano de participagdo com desempenho "EXCELENTE" ou
"BOM".

NOTA 4: Os Programas Avangados de Citopatologia e Biologia Molecular sdo fornecidos por subcontratagio.

[PQ-07-001 Revisdo 21.0]

| R. Vicente Licinio, n? 193 | Tijuca - Rio de Janeiro - R} | CEP: 20270-340 | Tel/Fax: 55 (0XX21) 2569-6867 | www.pncg.org.br



@ Programa Nacional de Controle de Qualidade Cene o INMETRO (777, Habilashe
trocinado pela Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas (SBAC) Enmiu’d.:nl;{;giii::ﬁ.“ _ 3 L AS

ISOALC 17.043 sob o
numero 0013

i REBLAS 064
Provedor de Ensaio
de Proficiéneia

Provedor de ensaios de Proficiéncia para Laboratérios Clinicos, Bancos de Sangue,

PN C Q Organizagdes de Diagnéstico in vitro e Alimentos

ANEXO Il

[DENTIFICACAO DAS OPQOES DOS LABORATORIOS PARTICIPANTES, E VALOR PARCIAL E TOTAL REFERENTE AO
CONTRATO PARA PARTICIPACAO NO PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE - PNCQ

[ Tipo de Programa Prevo Mensal I Siim Frequéncia Minima
Programa Bisico : : RS L 63T X Mensal
Valor total mensal R$ 376,37
=
.
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