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O processo de aquisicdo de insumos e equipamentogyéande desafio para as
unidades publicas de saude devido a crescente sivads de eficiéncia. Contudo,
existem diversos componentes que limitam essaéptia, tais como: a auséncia de
fontes confiaveis de informacao técnica sobre odyios; o acesso limitado aos pregos
de produtos praticados no mercado nacional e extenal; a falta de uma classificagao
que permita comparar produtos com a mesma finaidadcaracteristicas técnicas
similares, além da propria complexidade do proces@quisicdo. O objetivo deste
estudo € propor uma diretriz metodolégica paraapaiespecificacdo e a analise de
preco de equipamentos no sistema publico de saad#elro. Os principais resultados
do trabalho foram a modelagem do processo de ggaisdle equipamentos de
hemodidlise, na modalidade pregéo eletronico, peronda ferramentdntegrated
DEFinition (IDEFQ), que se mostrou adequada a esse tipo ddéepra, e a analise de
precos de um subconjunto de equipamentos de helsedidisponiveis no mercado
nacional, por meio de uma sistematica de classdizaue permitiu a comparacéo de
precos de produtos similares. Variacbes de precaatde98% foram observadas
considerando quatro modelos similares, indicandssipeis distor¢des. Analisando-se
os precos informados a ANVISA, pelos fabricantespseprecos de aquisicdo em
unidades publicas de salude, obtidos nos sitios otepras publicas, observou-se
variacdes entre -48,84% e +139,05%, em hospitais €sem estrutura de engenharia
clinica, respectivamente. A analise também sudeuer uma regionalizacdo entre os
fornecedores de equipamentos de hemodiadlise pddeseglo Brasil. Finalmente, a
diretriz proposta pode contribuir para melhoriaefiaiéncia do processo de aquisicao
de equipamentos na medida em que sistematiza egs@corganiza as informacdes e
permite identificar distor¢cdes de precos para exqugntos similares.

Vii



Abstract of Dissertation presented to COPPE/UFR®A gzartial fulfillment of the

requirements for the degree of Master of Scienc&W

A GUIDELINE TO SUPPORT THE SPECIFICATION AND THE BEQPMENT
PRICE ANALYSIS IN THE BRAZILIAN PUBLIC HEALTH SYSTEBM

Carlos Cesar Martins Ferreira

July/2015

Advisors: Roberto Macoto Ichinose

Rosimary Terezinha de Almeida

Department: Biomedical Engineering

The equipment and health products acquisition m®ce a great challenge for
public health units due to the increased need ffaiency. However, there are several
components that define this efficiency such as:ldkk of reliable sources of products
technical information; the limited access to prémgi product prices in national and
international markets; the lack of a classificationcomparing products with the same
purpose and similar technical characteristics, ali as the very complexity of the
procurement process. The aim of this study is tip@se a guideline to support the
specification and the equipment price analysifienBrazilian public health system. The
main results of the study were modeling the actarsiprocess of hemodialysis
equipment, in electronic trading mode, throughltitegrated DEFinition tool (IDEFO),
which showed to be appropriated for this type afbpgm, and price analysis of a
hemodialysis equipment subset, available in theiomat market, through a
classification system that allowed the comparisbsimilar products. Price variations
of up to 98% were observed considering four simit@wdels, indicating possible
distortions. Analyzing the prices reported to ANXISy manufacturers and the
acquisition prices in public health units, achieweg@ublic procurement sites, variations
between -48.84% and + 139.05% were observed initatspvith and without clinical
engineering structure, respectively. The analyds® asuggested that there was a
regionalization among hemodialysis equipment sepplby regions of Brazil. Finally,
the proposed guideline can contribute to the efficy improvement of the equipment
acquisition process as it systematizes the prooeganizes the information and allows
the identification of price distortions for similaquipments.
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CAPITULO 1

INTRODUCAO

O processo de aquisicdo de insumos e equipamentaggéande desafio para as
unidades publicas de saude. Essas unidades nagessit cada vez mais eficientes, ou
seja, atender as necessidades de forma adequadi&anto o recurso disponivel
(Brasil, 2010).

Nesse sentido e, principalmente, considerando aspagentos médico-
hospitalares, alguns aspectos limitam essa efiaiéfialta de fontes confiaveis de
informac&o técnica sobre os produtos; acesso tmitainformacfes sobre 0s precos
praticados desses produtos no mercado internceenexffalta de uma classificagéo que
permita a comparacao de precos de produtos consmaninalidade e caracteristicas
técnicas e, a propria complexidade do processquisigao.

Em relacéo ao primeiro aspecto, a auséncia desfaotgfiaveis de informacdes
técnicas impacta diretamente no processo de afaisio processo licitatério, por
exemplo, a inclusdo de uma descricdo pouco premisde caracteristicas técnicas
vinculadas a um produto especifico, torna o egasakivel de impugnacéo. Do ponto de
vista administrativo, poderd ocasionar problemasacocancelamento de todo o
processo de aquisi¢do; aumento do custo do equipianee a depender da época do
exercicio, a ndo utilizacdo de orcamento; assistinente os problemas passam pelo
desabastecimento, deficiéncia no atendimento e r@onma demanda reprimida pelos
Servicos.

O acesso limitado as informacdes sobre os predmsilth o julgamento das
propostas apresentadas pelas licitantes. Ao analisa conjunto de propostas, é
importante 0 acesso aos precos de produtos sertedhaafquiridos por outros 6rgaos.
Isso se constitui em um desafio, pois ainda namteafonte confiavel que disponibilize
esse tipo de informagéo (Otto, 2011). Um comprapm tenha acesso aos precgos de
venda tem uma ideia melhor daquilo que esta proOxamopreco minimo que um
vendedor aceitaria por ocasido de uma negociagady(E Burns, 2008).

Em uma tentativa de reduzir a assimetria de infoémasobre produtos para a
saude no Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilan@aifiria — ANVISA estabeleceu um
sistema para monitorar informagcdes econdmicas deamunto de produtos para a

saude com grande impacto econdmico no sistemaide gar meio da Resolucdo RDC



185/2006 (Otteet al, 2015). Dentre os produtos com precos monitorpetzs ANVISA,
encontram-se os equipamentos de hemodialise.

Segundo a Sociedade Brasileira de Nefrologia — Stdxca de, 84% desses
tratamentos foram realizados pelo SUS (SBN, 20N@)eriodo de 2008 a 2014, houve
um crescimento superior a 76% no valor aprovadprdeedimentos dialiticos, o que
equivaleu a aproximadamente 2,38 bilhdes de Reaid0d4 (DATASUS, 2015a). Até
abril de 2015 esse valor aprovado chegou a mar®denilhdes de Reais (DATASUS,
2015a). Para as unidades publicas de saude gumnegdrocedimentos dialiticos, além
do custo com os procedimentos, o SUS também amaoccousto de aquisicdo dos
equipamentos.

Além dos aspectos citados € necessario ao prodesaguisi¢cdo, um sistema de
classificacdo que permita ao gestor identificasiaslaridades entre os produtos. Isso
permitirda observar variagfes de precos entre eou@pts similares disponiveis no
mercado. Esta informagdo sobre os precos pagos gi&entes unidades de saude
para produtos similares serve como um mecanism® @ae estas unidades possam
negociar em conjunto com fabricantes (Pauly e Bu®8). Nesse sentido, por
iniciativa da ANVISA, foi desenvolvida uma sisteinat de classificacdo para
dispositivos cardiovasculares (Brasil, 2009) e,apaquipamentos de didlise e
dialisadores, por meio do projetSistematizacdo de Informacgdes de Produtos para a
Saude — Maquinas de Dialise e Dialisadoresimbos no escopo da Carta Acordo
Organizacdo Pan-Americana de Saude — OERS®PPETECBR/LOA/0900180.001,
sendo executado pelo Programa de Engenharia BiomddiCOPPE/UFRJ.

A complexidade do processo de aquisicdo diz respa# varias etapas
necessarias — demanda, abertura do processo, sgesguinercado, elaboracdo de termo
de referéncia e edital, realizacdo da sessao, lieagao do contrato e entrega do
equipamento — para que este se conclua. Assifmmotee um processo administrativo
depende de sua modalidade e da agilidade adminiatte cada 6rgéo, além do tempo
de entrega do produto pelo fornecedor (Saizd, 2013). Esta agilidade administrativa
esta ligada diretamente ao conhecimento das noguasregulam estes processos.
Assim, o conhecimento pormenorizado, de formamidtiea, € uma das maneiras de
solucionar esta problematica. Uma das ferramentizsadas para modelar processos,
como 0s processos de aquisicdo de equipamentdstegeation DEFinition Language
0 (IDEFO) que consiste em uma representacdo estdatulia funcdes, atividades e

processos dentro de um sistema modelado ou aessdeto (USAF, 1993).



Dessa forma, propor solugdes que minimizem ososfeiésses aspectos, poderia
aumentar a eficiéncia dessas aquisicdes em unigadegas de saude. No que diz
respeito ao acesso limitado as informacbes de @reessa solucdo passa pela
divulgacdo dos dados relativos as informacfes enmaS pela ANVISA. Em relacéo
aos outros aspectos, organizar de maneira sistamgétdescrever detalhadamente os

passos necessarios, seria uma forma de contridm@rgpminimizacdo desses efeitos.



CAPITULO 2

OBJETIVOS

O objetivo geral deste estudo é propor uma direwetodoldgica para apoiar a
especificacdo e analises de preco de equipamemtosistema publico de saude

brasileiro.
Os objetivos especificos séo:

1. Realizar a modelagem do processo de compras, nalidemtke de licitacéo
pregao, na sua forma eletronica, por meio da feméaanIDEFO, detalhando e
descrevendo seus passos e aplica-la ao caso espetdf equipamentos de

hemodialise;

2. Proceder a andlise critica e revisdo da sisteandle classificacdo para

equipamentos de hemodialise;

3. Classificar o conjunto de produtos para a saudeqdipamentos de

hemodialise — de acordo com a sistematica de fitagsio;

4. Com a metodologia desenvolvida, realizar a and@@aparativa de precos

para equipamentos de hemodialise no setor pubialéiro.



CAPITULO 3

FUNDAMENTACAO TEORICA

3.1. Compras Publicas

Em qualquer organizacdo, o setor de compras cainsiin componente
importante para o alcance dos objetivos instituaigFeriaet al, 2010). O sistema de
compras publicas do Governo Federal tem como unseds objetivos a busca da
eficiéncia (Inaminet al, 2012).

Para realizar as compras e contratacfes no seblicg@eve-se respeitar o
conteudo da Lei n°. 8.666/93 — Lei de LicitacdeSomtratos Administrativos dentre
outros dispositivos legais. O art. 37, inciso XXd €onstituicAo Federal de 1988,
estabelece que ressalvados os casos especificadlegislacdo, as obras, servicos,
compras e alienagfes serdo contratados mediarttespoode licitagdo publica (Silveira
et al 2012). Estas normas também estabelecem que®mgsas realizadas, devera ser
observado, sempre que possivel, o principio daopad#cédo e, ainda, a descricao

completa do bem a ser adquirido, sem indicacaoatear(Brasil, 1993).

O Art. 22 da Lei n° 8.666/93 elenca as modalidatecitacdo Concorréncia,
Tomada de Precgos, Convite, Concurso e Leildo. @&gpfos 1° ao 5° do Art. 22
definem cada modalidade de licitagcdo. Para as ndadigls Concurso e Leildo a escolha
far-se-a pelo objeto contratado. J& no caso daslidades Concorréncia, Tomada de
Precos e Convite, a escolha dar-se-a em funcaaldo estimado do objeto, conforme
Art. 23 (Brasil, 1993). Esses valores sdo mostradoBabela 1.

Tabela 1 - Modalidades de Licitacdes e Limites dikés para Utilizacdo de Acordo
com a Lei n. 8.666/93.

Objeto\Modalidade Convite Tomada de Precos Concorria

Obras e Servicos de
Engenharia
Compras e Servi¢cos
(exceto Obras e
Servigos de
Engenharia)

Até R$ 150.000,00 Até R$ 1.500.000,00 Acima de B$1.000,00

Até R$ 80.000,00 Até R$ 650.000,00 Acima de R$@30,00

Fonte: (Brasil, 1993)

Em 2002, a Lei n.° 10.520/02, institui uma nova atidkde de licitacédo
denominada pregao. Inserido em um contexto de e&ole avidez de se conseguir
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mais rapidez, confianca, transparéncia e cred#ulkdperante a sociedade para os atos
da Administracdo Publica, o pregéo surgiu como wiorpara melhorar a eficiéncia e
eficacia dos procedimentos licitatérios. Essa nowvalalidade de licitagdo, também
chamada de leildo reverso, é a evolucdo do antigoepso licitatorio, apresentando
mais rapidez nos procedimentos e mais economiag@&@ministragdo. Por meio de
lances decrescentes o ofertante propicia a proptatavantajosa para a administracao,
invertendo e eliminando-se varias etapas desne@ssg#ra 0 processo de compra
publica. (Teixeiraet al, 2012 apudRibeiro, 2007).

Posteriormente, em 2005, o Decreto n.° 5.450/268flamentou o uso do
pregéo, na forma eletronica, para aquisicdo de éaesvicos comuns quando a disputa
pelo fornecimento de bens ou servicos comuns fta &edistancia, em sessao publica,

por meio de sistema que promova a comunicacadrgelaet (Brasil, 2005a).

Ainda em 2005, o Decreto n.° 5.504/2005 estabelepegéncia de utilizacdo do
pregao, preferencialmente na forma eletrbnica, patas publicos ou privados, nas

contratacOes de bens e servicos comuns (BrasBi200

Seguindo ortodoxa licdo do Direito Administratiwolegislador dividiu o pregéo
em duas fase#terna, ou preparatéria na qual se desenvolvem os aimaigncomo a
definicdo do objeto, os preparatoérios da convocagsigegras do desenvolvimento do
certame e da futura contratacdo; eexerna, iniciada pela divulgacdo do ato
convocatoério, seguida do julgamento e terminada @orassinatura com contrato
(Jacoby Fernandes, 2013).

Na fase interna, a definicdo exata de um objeterdigtado trara resultado e
beneficios a Administracdo Publica, excluindo aqdes de bens e servi¢os duvidosas
ou indesejaveis (Cost al, 2013).

O objeto da licitagcdo, ou seja, aquilo que vaicetratado, adquire contorno
especial neste trabalho, uma vez que se deve exigirespecificacdo de forma clara,
objetiva, convenientemente definida em edital afergue os licitantes possam atender
fielmente ao desejo do Poder Publico, buscando ezapras partes contratantes de
descontentamentos e insatisfacdes, impedindo @zeertquanto a ideal formatacéo do
objeto a ser contratado (Costaal, 2013).



O recebimento do objeto consiste na aceitagcdo ddufw licitado. Bens e
servigos aceitos poderdo ter uso imediato ou sesrporados ao patrimoénio da

Administracdo. Este recebimento pode se provisiridefinitivo (TCU, 2010).
No caso de compras:

» Provisoriamente, para efeito de posterior verificaga conformidade do

material com a especificacao;

» Definitivamente, apos verificacdo da qualidade antjdade do material

e consequente aceitacao;

O recebimento do objeto sera feito por meio de @ecircunstanciado quanto a
aquisicdo de equipamentos de grande wvulto, ou sea, valor superior a
R$ 37.500.000,00. Para as demais aquisicdes, bimsmeto serd feito mediante recibo.
O recebimento de material de valor superior aotdinestabelecido para modalidade
convite (R$ 80.000,00) deve ser confiado a comigk§ono minimo, trés membros
(TCU, 2010).

O COMPRASNET, sistema de compras do Governo Federamplantado em
1997. Inicialmente o sistema publicava eletronicames avisos de licitagdo (de todas
as modalidades) e os resumos dos contratos assimad® Administracdo Publica
Federal (Vicente, 2011).

A adocdo em 2001 de um modelo de negdcios em gGeverno Federal
compartilha com parceiros privados a gestdo doabgrérmitiu que o consorcio
formado pela empresa publica Serpro e duas empdesastor privado, &nisyse a
Vesta Technologiegscolhidas por concurso publico, desenvolvesgseeasse 0 Novo
portal do COMPRASNET. Com este modelo de negdcmgowerno ndo arcou com
custos de desenvolvimento nem operacionais de evagéd do sistema, que € mantido
com assinaturas de servicos complementares presaadonecedores (Fernandes, 2002
apudVicente, 2011).

A estratégia brasileira pode ser comparada coratégias adotadas em portais
governamentais equivalentes de outros paises daidanéitando que o CompraNet

(https://compranet.funcionpublica.gob.mx/web/logimh do Governo Federal

Mexicano é exclusivamente publico. O portal de a@m®ppublicas do Chile, o



ChileCompra littp://www.chilecompra.c)/ € operado por uma empresa privada, num

esquema parecido com o brasileiro, mas onde sétadicp e setor privado ndo séo
exatamente socios e 0 operador privado esta aadioria cobrar por alguns servicos,
mas 0s custos e riscos do projeto sdo do goveilemchNo caso dos Estados Unidos,
o portal Buyers.gov tem contratos com cinco emgreshamadas denablers
acessiveis através do portal, as quais as agéndegartamentos podem escolher para
as operacdes, negociando taxas e comissdes, qQupaggndo pelo uso (Fernandes,
2002apudVicente, 2011).

Em 2002, com a instituicdo do pregédo e, em 2008 aoregulamentacdo da
forma eletronica, o site COMPRASNET passou a sadagara operacionalizar as
compras nesta nova modalidade de licitacdo e passealizar aquisicbes em tempo
real, aléem de manter a funcdo de disponibilizaroéeslade em geral informacdes
referentes as licitacbes e contratacbes promovidés Governo Federal (MPOG,
2015c).

O COMPRASNET, a partir de 2015, passou a ser deramtoi COMPRAS
GOVERNAMENTAIS. A sua estrutura, bem como suas inmalidades, mantiveram-
se as mesmas. O endereco eletronico foi alteramt@np quando digita o endereco

anterior bhttp://www.comprasnet.qov.pro usuario € automaticamente redirecionado

para o novo enderecbt{p://www.comprasgovernamentais.gov).br/

Os Estados e o Distrito Federal, além de poderanpadilhar os recursos do
portal COMPRAS GOVERNAMENTAIS, também contam conus@roprios portais
de compras que possuem estrutura semelhante. Asgtesd pode-se citar o Licitacdes-

e (http://www.licitacoes-e.com.br/aop/index.jspque foi desenvolvido para uso do

proprio Banco do Brasil, mas, contudo passou aisponibilizado para outros orgaos,
empresas publicas e outras esferas de governoesemvblvimento e manutencéo do

Portal Cidade Comprashtfp://www.cidadecompras.com.bryljpela Confederacdo

Nacional de Municipios, por meio do qual varios mipios realizam suas compras ou

divulgam informacdes (Vicente, 2011).

No ano de 2008 a modalidade respondeu por R$ 1Bdeb (73,7%) do valor
de bens e servicos comuns licitados e por 33.9G2epsos de compra (79,4%) dos
procedimentos. Os bens mais comprados nesse pdoi@in medicamentos e artigos
para uso meédico, dentério e veterinario, correspadhal ao valor de R$ 1,6 bilhdo
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(19%) do valor gasto com essas compras. Os sermgds comuns contratados pela
modalidade foram os de suporte, representando RE®89,3 milhdes) dos valores

despendidos para essas contratacdes (Jacoby Fesnaad3).

Ja no exercicio de 2010 as aquisicOes pela modaliftecharam a cifra de R$
26,2 bilhdes, ou 46% do total de compras governtigmepresentando uma economia
de R$ 7,1 bilhdes ao executivo federal (Jacobydretas, 2013).

Nos ultimos 8 anos a economia gerada para os cofiteiscos foi de R$ 19,6
bilhdes, como resultado da diferenca entre o \@gareferéncia dos produtos que vao a

leildo e o que é efetivamente pago pelo govermmbiaFernandes, 2013).
3.2. Equipamentos Hemodialise

A funcdo dos rins é filtrar o sangue, removendoresiduos nitrogenados
produzidos pelas células, sais e outras substameiasexcesso. Aléem da funcéo
excretora, os rins também séo responsaveis pedagio e secrecdo de hormoénios, pela
regulacdo do equilibrio osmético do organismo, dtuwme eletrolitico e do balanco
acido-base (Bernet al 2004).

Equipamentos de hemodidlise realizam dialise eotpgécea para substituir a
atividade dos rins em pacientes com funcao remapoometida, tais como aqueles com

doenca renal em estagio terminal (ECRI, 2006).

Um equipamento de hemodialise pode ser dividido te#8 componentes
principais: o sistema do dialisato, o circuito 3&ngo extracorporal, e do dialisador. O
sangue é retirado através do circuito extracorppasado através do dialisador para
remocao de impurezas e excesso de liquidos e évitkvao doente. Cada sistema tem
seu proprio controle e monitoramento (ECRI, 2088)descricbes desses sistemas sao

apresentadas a seguir.

Sistema do Dialisato -Neste sistema € preparado o dialisato — uma sohligao
agua purificada, com uma composicdo de eletrobmselhante a do sangue — que
através de bombas chega o dialisador. O dialisatmove residuos metabdlicos do
sangue e também atua como uma fonte de ions aefimadter adequados os niveis de
eletrolitos do sangue e do pH. Concentrados delimoato ou acetato séo incluidos no

dialisato como um agente tamp&o. Agua adicional igturada ao dialisado para



aproximar a concentracdo de ions bicarbonato dasentracbes sanguineas normais
(ECRI, 2006).

Circuito Sanguineo Extracorporal —O circuito sanguineo extra corporal faz
circular uma porcdo do sangue do paciente atravéslialisador e o devolve ao
paciente. Normalmente, uma artéria e uma veia agobdo paciente estdo unidas
cirurgicamente para acesso circulatério; esta pnéadchamada de uma fistula
arteriovenosa (AV). O sangue gue circula da ar{é@tta fluxo) para a veia faz com que
o diametro desta venha a se expandir. Uma ou dpdsas de grande calibre podem
entdo ser inseridas no vaso dilatado. A técnicagdéha Unica requer uma conexao Y e
um controlador alternativo para retirada e infudésangue ou de um cateter especial

de acesso para Unica agulha (ECRI, 2006).

A bomba de sangue move o sangue através do tubmex¢ do dialisador.
Como caracteristica de seguranca, os detectorear/dspuma sdo utilizados para
detectar o ar na linha de sangue e impedir quesejie bombeado para dentro do
paciente. Pressdo sanguinea externa é monitoradenbas as linhas, arterial e venosa.
Alarmes de alta e baixa pressdo desligam a bomlsamigue, se necessario (ECRI,
2006).

Como o sangue tende a coagular, quando ele entetato com superficies
estranhas , tais como aquelas nos tubos e noadiatisa heparina, um anticoagulante,

infundida através de uma bomba de seringa (ECRE)20

Dialisadores — O dialisador € o componente onde ocorre 0 proce&so
filtragem. Existem trés configuracdes basicas: mexyi placas paralelas e fibras ocas.
Em todas, eletrélitos, produtos de residuos e da pgssam do sangue, através de uma
membrana semipermeavel, para uma corrente de faoxdrario, de solucdo de
dialisato. Por difusdo, osmose e ultrafiltracéo )(UAgua e metabolitos sédo trocados
entre o sangue e o dialisato. Gradientes de caag@otcausam produtos residuais, tais
como ureia e creatinina, para se difundir atra@wmdmbrana a partir do sangue para o
dialisato. Eletrdlitos movimentam-se em ambos odicas, para manter o equilibrio.
Os glébulos vermelhos e brancos e proteinas nasampastravés dos poros na

membrana, por serem muito grandes e mantém-seme@igosanguinea (ECRI, 2006).
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A ultrafiltracdo pelo gradiente de presséo é o d@fwimario para se remover o
excesso de agua a partir do sangue através de wmdrama semipermeavel. Isto
ocorre quando a agua, uma molécula pequena ¢é fom@mmavés da membrana pela
presséao hidrostatica — mecanismo primario de Ulkemodialise. A remocéo de fluido
€ medida pela taxa de UF, a qual é controlada aitcmmente em unidades mais
recentes (ECRI, 2006).

Um dos principais parametros a serem monitoradasPéessao Arterial ou a
Pressédo Venosa. O monitoramento deste parametrot@aontrolar a taxa de retirada
por reposicdo de sangue no paciente por unidadeendpo, visando a reducdo do
desconforto do paciente e eventual queda ou elevacéntuada de sua presséo
(Almeidaet al, 2010).

Essa verificagdo na pressédo pode ser feita tamdoaperia quanto pelas veias,
mas h& dispositivos que utilizam apenas uma das dies de acesso. Alguns
equipamentos ndo dispbe deste sistema como itemsigai, sendo vendido como

acessorio (Almeidat al, 2010).

Um segundo parametro a ser monitorado no pacientdi@ise, € o Kt/V (K-
Clearancé da uréia; t — tempo decorrido entre o inicio éno da didlise; V — volume
total de distribuicdo da uréia). O célculo desaeAmetro permite verificar o volume
total de plasma que foi completamente depuradaéla dividido pelo volume total de
agua do paciente (Otat al, 2010apudDraibeet al, 2000).

Este célculo é feito, geralmente, de forma manehbspusuarios, mas ja é
possivel encontrar equipamentos de didlises caplzésrnecer o calculo do Kt/V de
forma automética. Isto auxilia no acompanhamensocdadicdes do paciente (Almeida
et al, 2010)..

Além do monitoramento do paciente, existem outatsrés que sédo importantes
para caracterizar uma maquina de dialise, que esampatibilidade de uso de
concentrados (soluto) de diversos fabricantesraderde realizar a desinfeccéo de toda

a linha sanguinea (Almeids al, 2010).

! Clearance(ou depuracgdo), s. f. (fr. clairance ou clearanaggg. clearance). Palavra inglesa que significa

depuracéo, limpeza. E o coeficiente de depuracéenpética total de uma substancia por via extra-tenarenal,
corresponde ao volume virtual de plasma sanguineoppde ser completamente depurado da substancidaes
num minuto.
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O concentrado é uma solugcdo que devido a sua doac&m e COMpPOSICAo
qguimica, atrai as impurezas contidas no sangueof@sentrados para a dialise podem
ser de acetato ou de bicarbonato apresentandgd®esi@m funcdo da necessidade dos

usuarios (Almeidat al, 2010).

A desinfeccao da linha de sangue da maquina € tapa enportante para evitar
a transmissao de infecgbes de um paciente partr@ &xistem duas formas de fazer a
desinfeccdo: quimica e térmica, podendo ser ulgigale formas combinadas (Almeida
et al, 2010).

A primeira forma é a desinfec¢do por tratamentanipd, na qual agentes
quimicos diluidos em agua fazem a desinfeccdoaagém do sistema de linha de
sangue. A outra forma € por temperatura, na gagla que passa pela linha de sangue
€ aquecida a temperaturas elevadas possibilitassionaa limpeza (Almeid&t al,
2010).

A combinagéo destas duas técnicas possibilita uellaamia na desinfec¢cdo com
um aumento na duracdo desse processo de limpezayernque teremos circulando
agentes quimicos diluidos em agua a uma temperalevada. Deve se ressaltar que
estes equipamentos vao requerer uma complexidadeldgica maior, uma vez que

terdo que suportar 0s agentes quimicos a altagtatupas (Almeidat al, 2010).
3.3. Sistematica de Classificagdo de Equipamentos Hemodialise

Dentro do escopo da Carta Acordo OPAS-COPPETECBRI/I0900180.001 o
projetd' Sistematizacdo de InformagBes de Produtos paraaad® — Maquinas de
Didlise e Dialisadores”, de iniciativa da ANVISA, definiu um conjunto de
caracteristicas, relativas aos equipamentos de diélise, cujo monitoramento de séo

de grande importancia.

Tomando por base essas caracteristicas, foi pgeopo®a sistematica de
classificagdo para maquinas de hemodialises apeelsena Figura 1. Essa sistemética
era composta por trés itens de classificacdo dexteaisticas técnicas e trés itens
descritivos gerais do produto. Os itens de clasgjfio para o item tecnologia para

equipamentos de hemodidlise sdo apresentados mvdua
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A classificagéo é aplicada de forma que os itendassificacdo sdo preenchidos
por meio de informacgdes técnicas de cada um dopaqgantos analisados. Apds a
aplicacao ela é utilizada de forma a buscar siiddde técnica entre os equipamentos

analisados.

Indicagéo de Uso Insuficiéncia Renal

v
Local de Implantacao

Peritbnio; Artérias

Tecnologia Empregada
Tecnologia

Sedludg] sedllslialoele)

@) Prazo de Validade do
g Vida Util Equipamento

Q

O

—

@

o v Nome do Fabricante
%’- » Fabricante

QD

n

Q)

® 4

%')- Modelo Modelo do Equipamento

Figura 1: Proposta de Sistemética de Classificpgé® Maquinas de Hemodiélise
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Quadro 1 - Itens de classificacao, referentesritegia, para equipamentos de
hemodialise segundo o Projeto OPAS-COPPETEC.

Itens de Classificacéo

Tipo de Terapia Disponivel a) Continua

b) Intermitente

Interface de Comunicag¢édo com o Usuario a) Anafbgic
b) Digital
Puncio a) Unica
b) Dupla

Compatibilidade de insumos a) Préprio Fabricante

b) Diversos Fabricantes

Desinfeccédo a) Quimica
b) Térmica
¢) Quimica ou Térmica

d) Quimica e Térmica
Monitoramento (Norma 60601-2-16):
- Composicao do Fluido de Dialise
- Fluxo Dialisado
- Fluxo Sanguineo
- Temperatura do Fluido de Didlise

- Ultrafiltracdo a) Pressdo Transmembrana
b) Volume Ultrafiltrado

- Perda de Sangue a) Para o Ambiente
b) No Dialisato

¢) Por Coagulacédo

- Infusdo de Ar a) Ultrassbnica
b) Outra

- Hemodiafiltracdo a) Sim
b) Ndo
- Presséo Arterial a) Pré Bomba
b) Pés Bomba

¢) Pré ou Pés Bomba
d) N&o Possui

- Kwv a) Possui

b) Nao Possui
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CAPITULO 4

MATERIAIS E METODOS

Este capitulo pretende mostrar todo o ferramerthtado nas propostas de
solucbes utilizadas para o cumprimento dos objetdeste trabalho. Serdo descritas as
fontes de dados e as suas utilizagcdes. Por finesaptara 0s passos necessarios para
realizar a aplicacao da sistematica de classiftcagd equipamentos de hemodialise.

4.1. Fontes de Dados
4.1.1. Caracteristicas Técnicas dos Produtos
4.1.1.1. Relatério de Informac6es Econbmicas

Nenhum produto para a saude, inclusive o0s impostadooderda ser
industrializado, exposto a venda ou entregue acwoa antes de registrado no
Ministério da Saude (Brasil, 1976). Para que sejagistrados, os produtos para a
saude, excetuando-se os produtos para diagnostiasain vitro, devem atender a

requisitos essenciais de seguranca e eficaciailE@61).

Para o processo de registro, € necessario o eevdoversas informacdes sobre o
produto e sobre a empresa, tais como: autorizagdaretionamento, a declaracéo de
boas praticas de fabricacdo e controle, a claagéiw de risco do produto e o Relatorio

de Informacgbes Econdmicas — RIE, dentre outross{B2006a).

O RIE apenas se aplica a certas classes de prquarea saude, dentre os quais,
encontram-se 0s equipamentos de hemodialise (Bra8d6b). Estas classes de
produtos referem-se a um conjunto de produtos gesuyem grande impacto no sistema
publico de saude (Ottet al, 2015)

Este relatorio, segundo modelo proposto pela ANVI8&vera conter, entre
outras, as seguintes informagfes: nUmero potetheiphcientes para os quais se destina
0 produto, preco praticado em outros paises e @&igoulado para o mercado interno,
com discriminacdo da carga tributaria, informacéasre a existéncia e caracteristicas
de produto similar existente no mercado, além figrimacdes técnicas para cada tipo de
produto (Brasil, 2006a).
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O RIE foi disponibilizado pelo NUREM, por meio dma planilha Microsoft
Excel, contendo os dados dos equipamentos registidal Out/2006 até Dez/2012. Os
dados constantes no RIE eram organizados em \@igantos de informacdes. Trés
desses conjuntos de informacdes foram utilizadabar: Informacdes Tecnicas sobre o
produto (empresa, tipo de produto em uso, nome @imheprocesso € numero de
registro), Informacgdes acerca do preco a ser pdico Brasil (preco liquido Brasil,
informacdes sobre impostos e preco de fabrica rsilBre Precos Internacionais. Os
dados foram utilizados ap0ds a formatacdo da pkamllicomplementacédo daqueles que

estavam incompletos.
4.1.1.2. Banco de Dados de Registro de Produtos péalide ANVISA

O Banco de Dados de Produtos para a Saude podeessado por meio do link

<http://www.anvisa.qov.br/scriptsweb/correlato/ctate rotulagem.htm. A busca

pode ser realizada pelo niumero do registro, nomeraduto ou nome do fornecedor.
Nestes dois ultimos casos sera possivel verifiear groduto tem ou hdo um numero de
registro. Isto ocorre para 0s casos em que a empéssinformou o namero de registro

ou o numero informado no RIE, ndo foi localizaddraae de dados.

O método de entrada utilizado foi o numero dostegj tendo em vista que
todos os equipamentos listados no RIE continhara datlo. Porém, também foi
realizada pesquisa pelo nome do fornecedor, buscalylim equipamento que nao

estivesse contido no RIE.

Este banco de dados foi utilizado para acessarsaisi¢des de uso e dados de
rotulagem dos equipamentos de hemodialise e coreplamas informacdes técnicas

nao contidas no RIE.
4.1.2. Dados Relativos a Pregos
4.1.2.1. Portais Eletronicos de Compras

Cada um dos 26 Estados, além do Distrito Fedettal @overno Federal, possui
sitios eletrénicos onde séo realizadas aquisic@iéspenibilizadas informacdes sobre as
contratacdes realizadas. Foram procurados os daslafvos as aquisicbes de
equipamentos de hemodidlise realizadas por unidagleiscas de saude. Esses dados

foram: unidade hospitalar que fez a aquisicdo, a&cana modelo do equipamento,
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quantidade e 0s pre¢os pagos por essas unidadesgide por esses equipamentos de
hemodidlise. A relacdo dos portais de compragzatibs na pesquisa € apresentada na
Tabela 2.

Tabela 2 - Enderecos dos Portais de Compra do Go¥aderal, dos Estados e do
Distrito Federal.

Unldad_e Site de Compras Acesso em:
Federativa
Governo Federal http://www.comprasnet.gov.br/ 11/07/2012
Acre http://www.acre.gov.br/wps/portal/acre/Acre/emprbsitacoes# 29/07/2012
Alagoas http://www.compras.al.gov.br/ 13/08/2012
Amapa http://www.compras.ap.gov.br/ 16/08/2012
Amazonas https://www.e-compras.am.gov.br/publico/ 27/09/2012
Bahia http://www.comprasnet.ba.gov.br/ 12/10/2012
Ceara http://www.portalcompras.ce.gov.br/ 15/11/2012
Distrito Federal https://www.compras.df.gov.br/publico/ 03/12/2012
Espirito Santo http://www.compras.es.gov.br/ 21/12/2012
Goias http://www.comprasnet.go.gov.br/ 16/01/2013
Maranhao http://www.seplan.ma.qgov.br/pregoes-2012 29/01/2013
Mato Grosso https://aquisicoes.sad.mt.gov.br/sgc/faces/pub/coffatincipalAreaPu  27/02/2013
blica.jsp

Mato Grosso do Sul http://www.centraldecompras.ms.gov.br/ 11/02/2013
Minas Gerais http://www.compras.mg.gov.br/ 18/02/2013
Parana http://www.comprasparana.pr.gov.br/ 23/03/2013
Parana http://www.centraldecompras.pb.gov.br/ 31/03/2013
Para http://www.compras.pa.gov.br/ 15/04/2013
Pernambuco http://www.compras.pe.gov.br/ 21/04/2013
Piaui http://licitacao.administracao.pi.gov.br/index.php 01/05/2013
Rio de Janeiro https://www.compras.rj.gov.br 12/05/2013

Rio Grande do Norte http://www.portal.rn.gov.br/contentproducao/apli@atsearh/aplicativo 27/05/2013
s/enviados/lici.asp#

Rio Grande do Sul http://www.celic.rs.gov.br/ 01/06/2013
Rondénia http://www.supel.ro.gov.br/ 07/06/2013
Roraima http://www.cpl.rr.gov.br/ 23/06/2013

Santa Catarina http://www.portaldecompras.sc.gov.br/ 01/07/2013
Sergipe http://www.comprasnet.se.gov.br/ 12/07/2013
Sao Paulo http://www.bec.sp.gov.br/Publico/Aspx/Home.aspx 19/07/2013
Tocantins http://www.compras.to.gov.br/scripts/nwwcgi.exe/@yas2/home 27/07/2013

Cada um dos portais de compra possui sua proprizafde busca. No geral os
portais admitem as seguintes entradas: cédigo tdoga de material do Estado,
palavra chave, numero da licitagdo ou nimero dogssm administrativo.

Nos casos em que foi possivel identificar o codigonaterial no catélogo, este
parametro foi utilizado como entrada para a bullcs casos onde néo foi possivel
identificar o codigo, foi utilizada a palavra chabemodialise”. Esta palavra chave foi

utilizada entrada, pois, na medida em que eranasfedis pesquisas, notou-se que
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expressées como “maquina de dialise” ou “equipamed dialise” ndo eram
reconhecidas pelo mecanismo de busca ou restrirgi@sultado da pesquisa.

4.1.2.2. Healthcare Product Comparison System — HE&

E uma publicacdo dEmergency Care Research Institute — EQRé traz os
precos de venda de equipamentos médicos, informaalos fornecedores, em alguns
paises. Foi utilizado como fonte de comparacédordeop internacionais em relacao

aqueles declarados pelos fornecedores no RIE (EXDBG).
4.1.3. Normas
4.1.3.1. Norma ABNT NBR IEC 60601-2-16

A Associacao Brasileira de Normas Técnicas — AB& a misséo de prover a
sociedade brasileira de conhecimento sistematizamw, meio de documentos
normativos, que permitam a producao, a comercgz® o uso de bens e servigos de
forma competitiva e sustentavel nos mercados interexterno, contribuindo para o
desenvolvimento cientifico e tecnolégico, protegim meio ambiente e defesa do
consumidor (ABNT, 2015a).

Equipamentos sob o regime de vigilancia sanitdeaem seguir no que diz
respeito a certificagdo compulséria, ao previstRB& ANVISA n° 27, de 21 de junho
de 2011 e também na IN n.° de 21 de junho de ZHth. dltima, estabelece a lista das
normas técnicas cujas prescricbes devem ser atendpmhra certificacdo de
conformidade, no ambito do Sistema Brasileiro dealid¢do da Conformidade
(SBAC), dos equipamentos sob regime de Vigilanaait8ria. Para equipamentos de
hemodialise, a norma aplicavel € a ABNT NBR IEC@BD&-16

A primeira edicdo dessa norma ocorreu em 1997. BA8 Zsta norma foi
revista e substituida pela ABNT NBR IEC 60601-220803 que dispunha sobre
prescricbes particulares para seguranca de equipasnede hemodidlise,
hemodiafiltracdo e hemofiltracdo (ABNT, 2015a).

A partir de fevereiro de 2015 esta norma foi mavis substituida pela ABNT
NBR IEC 60601-2-16:2015 - Requisitos particularerapa seguranca basica e
desempenho essencial dos equipamentos de hemadidlismodiafiltracdo e
hemofiltracdo (ABNT, 2015b).
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Esta ultima atualizagdo na norma foi utilizadawsma comparag¢édo com a versao
anterior (em vigéncia quando do inicio do trabalpaja verificar a existéncia de

alguma alterac&o no que diz respeito aos dispositie seguranca exigidos.
4.1.4. Documentos Técnicos
4.1.4.1. A Modalidade Preg&o na Forma Eletronica

O processo de aquisicao de bens e servigcos conoumsgio da modalidade de
licitacdo pregao, na sua forma eletrénica, é desem varios livros, podendo-se citar,
dentre os mais famoso®regdo: comentarios a legislacdo do pregdo comum e
eletrénicq do Prof. Marcal Justem Filh@&istema de Registro de Precos e Pregao
Presencial e Eletronicado Prof. Jacoby Fernande®egao Presencial e Eletrénico -

Manual de Implantacédo, Operacionalizacdo e Contrde Prof. Jair Eduardo Santana.

As fases desse processo devem ser executadas emsgatomo determina a
legislacdo em vigor, quais sejam: Lei n.° 10.520M&creto n.° 5.450/05; Decreto n.°
5.504/05 e, subsidiariamente a Lei n.° 8.666/930C®0 sejam executadas dentro da

legislacédo poderdo ensejar a nulidade total ouante,pdo processo licitatorio.

No ambito Federal o controle das despesas decerdentontratacdes é feito
pelo Tribunal de Contas da Unido — TCU (Brasil, 39Assim, em 2010, o TCU
publicou o texto Licitacbes e Contratos — Orientacdes e Jurisprudgro TCU”.
Esse texto descreve situacdes ocorridas e suasviaatdo ponto de vista do controle
interno, além de orientacdes a serem seguidas pel@®s publicos em relacdo ao
assunto. Uma dessas orientacdes € um passo-agsssa realizacdo da modalidade

pregdo em sua forma eletrénica.

Esse passo-a-passo foi utilizado como referéncagpaodelagem, por meio da

ferramenta IDEFO, da modalidade pregao na sua feletdnica.
4.1.5. Outros Documentos
4.1.5.1. Diario Oficial da Unido

A base de dados do Diario Oficial da Unido — D.QIM, 2015) foi utilizada

para a andlise da consisténcia dos numeros ddroegisdos respectivos processos
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contidos no RIE, verificando a correspondéncia coequipamento, a data do registro e

a validade deste.

Também foi realizada a andlise de consisténciairdasmacdes contidas no
Banco de Dados de Produtos para a Saude. Foicegldfise os documentos obtidos
correspondiam aos equipamentos informados atra@sid@meros de registro e se as

informacdes contidas nos documentos correspondiartitalos mostrados no site.
4.2. Métodos
4.2.1. Classificacdo dos Equipamentos de Hemodi&is

Aplicou-se a sistematica de classificacdo a paugirucdes de uso acessadas por
meio do Banco de Dados de Produtos para a SaudemFaentificadas as
caracteristicas técnicas correspondentes aosdéeasssificacdo contidos no Quadro 1

para os equipamentos contidos no RIE.

Foram feitas reunibes no Programa de Engenharisné&imwa/COPPE para
analise dessa aplicacdo. Essas reunides inclufiadg, uma video-conferéncia com o
NUREM, onde foi discutido o desenvolvimento do &lab, os resultados até aquele
momento e as perspectivas do futuro do trabalhe. ridanides, foram estabelecidos:
um critério de diferenciacdo a partir dos itenscldesificacdo e dois instrumentos de

andlise — Tabela de Incidéncia e Arvore de Clasgjéio.

A Tabela de Classificacdo mostra o percentual dgamentos que possui cada
caracteristica técnica. Esse dado permite verifsmrum item de classificacdo é
realmente capaz de diferenciar um equipamento diw.o8e uma caracteristica se

apresentou em mais de 75% dos equipamentos, estai ménsiderada diferenciadora.

A é&rvore de classificacdo permite agrupar os equép#os que tenham as
mesmas caracteristicas técnicas. A partir desséta@s, pode-se comparar 0S pregos

dos equipamentos que sejam semelhantes tecnicamente

O critério de diferenciacéo excluiu os itens desifecacdo, cujas caracteristicas,
foram totalmente iguais ou diferentes em todos quspamentos, considerando que

estes ndo sao capazes de diferenciar estes equipame
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Concluida a aplicagdo do critério de diferenciagd®,equipamentos foram
analisados por meio dos instrumentos de analideidie$. Apos essa analise, outras
reunides foram realizadas para discussdo dos adeslipreliminares e foi definida a
ordem de aplicacdo dos itens de classificacdo mardrde Classificacdo. Essa ordem
foi definida a partir da apresentacio de variasdes da Arvore de Classificagéo, de
modo que houvesse 0 maior agrupamento possivejuilgaenentos.

Os procedimentos para aplicagdo da sistematica ldssifccacdo dos
equipamentos de hemodidlise, criacdo tabela desifitagdo de equipamentos de

hemodidlise e da arvore de classificacado sdo apeekEs a seqguir:
4.2.1.1. Aplicacéo da Sistematica de Classificacao

Passo 1:.Criar uma tabela onde, na primeira coluna seradocadbs, em cada linha, a
partir da segunda, um equipamento de hemodialisieleAtificacdo do equipamento

deve ser feita pelo modelo do equipamento, pelcandimio registro, etc.

Passo 2:Na mesma planilha, em cada uma das colunas seguimd primeira linha,

sera colocado um item de classificagdo constan@uaalro 1.

Passo 3: Adicionar nas duas Ultimas colunas os dados: Pgsil e Preco

Internacional

Passo 4:Acessar o Banco de Dados de Produtos para Sadide)gio do numero do
registro e localizar os documentos Instrucbes de (Mdanual do Fabricante do

Produto) e rotulagem do produto do equipamentoedeodialise no sitio da ANVISA.

Passo 5 Verificar as informacdes sobre o item de prodMmmne comercial do Produto,
Nome da Empresa, Niumero do Registro, Dados do €edoe/Produto, Rotulo (Dados
de Rotulagem) e Instru¢do de Uso (Manual do Faftecdo Produto). Estas ultimas

trés informacdes, em forma de documento, estdomigpis para download.

Passo 6:Buscar no arquivo constante no campo Instru¢cbedJste (Manual do

Fabricante do Produto) os dados referentes asoteegonstantes no Quadro 1.

Passo 7:Buscar as informag0es sobre precos no Brasil mergado internacional no

conjunto de informacdes respectivo do RIE.

Passo 8Preencher a planilha criada com os dados obtid®$assos 5 e 6.
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4.2.1.2. Tabela de Classificacdo de Equipamentos idemodialise

Passo 1:.Criar uma tabela onde, na primeira coluna seradocadbs, em cada linha, a
partir da terceira, um equipamento de hemodidisédentificacdo do equipamento

deve ser feita pelo modelo do equipamento, pelcendimo registro, etc.

Passo 2:Na mesma planilha, em cada uma das colunas seguimd primeira linha,
sera colocado um item de classificacdo e, na seglimida, as opcdes referentes as

categorias de cada item de classificacdo do Quadnmbos constantes no Quadro 1.

Passo 3:Acessar o Banco de Dados de Produtos para Sadide)jgio do numero do
registro e localizar os documentos Instrugbes de (Mdanual do Fabricante do
Produto) e rotulagem do produto do equipamentoed®olialise no sitio da ANVISA.

Passo 4:Buscar no arquivo Instru¢gbes de Uso (Manual dai€aite do Produto) os

dados relativos as categorias constantes no Qaadro

Passo 5:Assinalar a existéncia dos dados encontrados em #nterior na célula

corresponde ao item de classificacdo/equipamento.

Passo 6:Ao final verificar o percentual de cada caractedspresente em cada item de

classificacdo nos equipamentos analisados.
4.2.1.3. Criacdo da Arvore de Classificacio

Passo 1:Escolhe-se um item de classificacdo constante mad@ 1, e para cada

categoria, agrupam-se 0s equipamentos que possii@waeacteristica;

Passo 2:Repete-se 0 Passo 1, para cada item de clas8dicapstante no Quadro 1

utilizando-se somente os equipamentos do itemadsificacao anterior.

O Passo 2 devera ser repetido até que se esgestéens de classificacédo e o

guantitativo de equipamentos que serdo analisados.
4.2.2. A Ferramenta IDEF

Todas as Informacgfes desta sessdo foram retiraddsalimentoAnnouncing
the Standard for INTEGRATION DEFINITION FOR FUNCHNOMODELING
(IDEFO) (USAF, 1993).
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Durante a década de 70Computer Integrated Manufacturing Aid€CAM),
programa da Forca Aérea dos Estados Unidos, pro@umentar a produtividade de
fabricacéo através da aplicacdo da sistematidaadd na tecnologia da computacdo. O
programa ICAM identificou a necessidade de uma arelinalise e técnicas de

comunicacao para as pessoas envolvidas na mettzopeodutividade de fabricacéo.

Como resultado, o ICAM desenvolveu um uma sérigédaicas conhecidas
como IDEF [ntegration DEFinitior) que incluem as seguintes:

1) IDEFO, usado para produzir um “modelo de funcéaath iodelo de funcéo
€ uma representacao estruturada de fungdes, agdaprocessos dentro de

um sistema modelado ou area de assunto;

2) IDEF1, usado para produzir um “modelo de informac&bm modelo de
informacé&o representa a estrutura e a semantisdatenacdo dentro de um

sistema modelado ou area de assunto;

3) IDEF2, usado para produzir um “modelo dinamico”. Wradelo dinamico
representa as caracteristicas comportamentaisndariao tempo dentro de

um sistema modelado ou area de assunto;

Em 1983, o Sistema Integrado de Suporte a InformagdForca Aérea dos
Estados Unidos aprimorou a técnica de modelagemfalenacéo IDEF1 para a forma
IDEF1X (IDEF1 Estendida), uma técnica de modelagesemantica de dados.
Atualmente, as técnicas IDEFO e IDEF1X séo largaeerilizadas nos setores
governamentais, industriais e comerciais, apoiarsdesforcos de modelagem para uma

ampla gama de empresas e dominios de aplicacao.

Em 1991, o Instituto Nacional de Padrdes e TecmmldhIST, do inglés,
National Institute of Standards and Technology)ebeu apoio do Escritério de
Gerenciamento de Informacdes Corporativas, do Depento de Defesa dos Estados
Unidos, para desenvolver um ou mais Padrbes Fede@i Processamento de
Informacdo (FIPS, do inglés, Federal Informatiomdessing Standards) através de

técnicas de modelagem.

As técnicas selecionadas foram o IDEFO para moeelade funcbes e o

IDEF1X para modelagem de informacdo. Esses docusmdfPS sdo baseados nos
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manuais IDEF publicados pela For¢ca Aérea Ameriagisa Estados Unidos no inicio

dos anos 80.
42.2.1. O IDEFO

IDEFO (ntegration DEFinition Language)® baseado na Técnica de Analise e
Projeto de Estruturas (SADY, do inglés), desenvolvida por Douglas T. Ross e
SoftTech, Inc. Em seu formato original, IDEFO in¢anto uma definicdo de linguagem
grafica de modelagem como uma descricdo de umadoletpa compreensiva para

desenvolver modelos.

IDEFO pode ser usado para uma grande variedadsistemas e processo
automatizados ou n&o. Para novos sistemas, IDE#® ey usado primeiro para definir
requisitos e especificar funcdes, e depois pargtarouma implementacao que atenda
aos requisitos e execute as funcdes. Para sistpmga existem, IDEFO pode ser usado
para analisar as fungbes que o sistema realizavargps mecanismos pelos quais estas

fungbes sdo executadas.

O resultado de aplicar IDEFO para a um sistemen énodelo que consiste de
uma série de diagramas hierarquizados, textosssgyio com referéncias cruzadas para
cada um. Os dois primeiros componentes da modelagenfuncdes (representadas no
diagrama por caixas) e, os dados e objetos que-releionam aquelas funcdes

(representadas por flechas).

Como uma linguagem de modelagem de funcgdes, IDEERD as seguintes

caracteristicas:

1) E compreensiva e expressiva, capaz de represeafmagiente uma grande
variedade de negdcios, producao e outros tipopeagdes empresariais em

qualquer nivel de detalhe.

2) E uma linguagem simples e coerente, com expregs@eisas e rigorosas,

promovendo a consisténcia do uso e da interpretacao

3) Melhora a comunicacdo entre analistas de sisteghesgnvolvedores e
usuarios através da facilidade de aprendizado @rfiase no detalhamento

hierarquico.
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4) E bastante testada e comprovada, através de nauitssde uso na Forga
Aérea e outros projetos de desenvolvimento do goves pela indUstria

privada.

5) Pode ser obtida em uma variedade de ferramentasrdputacdo gréfica;
inimeros produtos comerciais, especialmente supartdesenvolvimento e

analise de diagramas e modelos em IDEFO.

A metodologia IDEFO também determina procedimergogecnicas para o
desenvolvimento e interpretacdo de modelos, in@ugara os busca de dados,
construgéo diagrama, ciclos de reviséo e docum@mntag

4.2.2.2. Sintaxe e Semantica

Os recursos e componentes estruturais da linguagehregras que definem as
relacdes entre estes sdo denominados de sintaxen@@®nentes da sintaxe IDEFO s&o
caixas e flechas, regras e diagramas. Caixas espaes funcbes, definidas como
atividades, processos ou transformacdes. Fleclpassemtam informacdes ou objetos
relacionados com as fungdes. Regras definem conuwroponentes sdo usados e 0S
diagramas dao formato gréfico ao modelo retratado.

4.2.2.3. Caixas

Caixas fornecem uma descricdo do que aconteceneamdeterminada funcéo.
Uma caixa tipica € mostrada na Figura 2. Cada aixa ter um nome e um numero
dentro das bordas da caixa. O nome deve ser uro uagerativo ou uma frase verbal
que descreva a funcdo. Cada caixa no diagramacdewer um namero dentro no canto
inferior direito. Os numeros das caixas sdo uspdos identificar o assunto da caixa no

texto associado.

Desenvolver
Modelo

Figura 2 - Sintaxe de uma Caixa
na Ferramenta IDEFO
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4.2.2.4. Flechas

Uma flecha é composta por um ou mais segmentogtde acom um terminal
ponta de flecha em uma das extremidades. ComoguaaFB, segmentos de flechas
podem ser retilineos ou curvos (com um arco dec@0€éctando as partes horizontal e
vertical), e podem ter ramificacbes (bifurcacaojuncao). Flechas ndo representam
fluxo ou sequéncia como em modelo de fluxo de msmetradicional. Flechas
transmitem dados ou objeto relacionados para gdésnserem realizadas. As funcdes
recebem dados ou objeto relacionados para as feusedem realizadas. As fungbes de

recepcéo de dados ou objetos séo limitadas petlos a@au objetos disponibilizados.

. « Segmento de flecha em linha reta.

* Segmento de flecha curvo; cantos séo
arredondados com arco de 90°.

[
-

Figura 3 - Sintaxe de Flechas na Ferramenta IDEFO

* Flechas bifurcadas.

4.2.2.5. Regras de Sintaxe
Caixas
1. Caixas devem ter tamanho suficiente para o noncaigda.
2. Caixas devem ser retangulares, com cantos quadrados

3. Caixas devem ser desenhadas com linhas sélidas.
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Flechas
1. Flechas curvas devem ser curvadas usando someosedar 90°.
2. Flechas devem ser desenhadas com linhas sélidas.

3. Flechas devem ser desenhadas horizontal e veréngm nao

diagonalmente.

4. A extremidade da flecha deve tocar no perimetrerixtda caixa de

funcado e n&o deve atravessar para dentro da caixa.
5. Flechas devem tocar os lados das caixas e hamusca

4.2.2.6. Semantica

Semantica se refere ao significado sintatico d@osponentes de uma linguagem
e auxiliam na sua correta interpretacdo. A intéggé@» aborda a notacdo dos itens caixa

e flecha e suas relacdes funcionais.
4.2.2.7. Semantica das Caixas e Flechas

Como IDEFO suporta modelagem de fungbes, o nomeada deve ser um
verbo ou uma frase verbal, tal com “Realizar Infpégjue é o descritivo da funcdo que
a caixa representa. O passo definitivo aléem do ndee&aixa € a incorporacdao de

flechas que completam e complementam o poder esipoeda caixa do IDEFO.

A terminologia padrdo deve ser usada para assegua comunicacao precisa.
As caixas sdo nomeadas — descritivamente — conovesh frases verbais e sao
divididas e agrupadas na andlise de diagramacacsigdfficados das flechas séo
discriminados na diagramacdo e sdo rotulados cobstamtivos para expressar
significados. Os rétulos das flechas sao presostivestringindo o seu significado para
aplicacdo exclusiva dos dados particulares ou abjejue a flecha representa

graficamente.

Cada lado da caixa tem um significado padronizaao termos de relagéo
caixal/flecha. Flechas que entram no lado esquaasl@aixas sdo entradas. Entradas sdo
transformadas ou consumidas pela funcéo para proshidas. Flechas entrando pelo

topo das caixas sao controles. Controles espeauificandicées para que as funcoes
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produzam saidas corretas. Flechas deixando asaaixiado direito sdo saidas. Saidas
sdo dados ou resultados produzidos por uma fundgdechas entrando pela parte
inferior da caixa sdo mecanismos. Flechas que apopara baixo sdo denominadas
chamadas. Flechas de chamada permitem a compadétahes entre os modelos ou
entre partes do mesmo modelo. A caixa chamada ctithpaletalhes com a caixa que

chamou. As posic¢des padrédo sdo mostradas na Higura

c1

Adquirir
11 _| Equipamentos de
| Hemodialise

01

v

0
A0

M1

Figura 4 - Posi¢cdes Padronizadas das Flechas rentéata IDEFO.

Informacdes complementares sobre a funcéo e setivabgevem ser estar em
um texto associado com o diagrama. Um diagrama poadndo podem ter um texto
associado. Quando siglas, abreviaturas, palaveagecbu frases sdo utilizadas, os

termos totalmente definidos devem ser fornecidosienglossario.
4.2.2.8. Rétulos e Nomes

Caixas representam funcdes que mostram o quessodealizado. O nome de
uma funcédo deve ser um verbo ativo ou uma fraskaljetal como apresentado no
Quadro 2:

Quadro 2 — Exemplos de Nomes de Funcgdes

Processar Partes Planejar Recursos Conduzir Revisao
Monitorar Performance Projetar Sistema Prover Mamg#o

Desenvolver Detalhes do Projeto  Fabricar Componenténspecionar Partes
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As flechas identificam dados ou objetos necessario produzidos por uma

funcdo. Cada flecha deve ser rotulada por um nanieaee nominal, tal como:

Quadro 3 — Exemplos de Rétulos de Flechas

Especificagbes Relatorios Orcamento
Requisitos de Projeto Detalhes do Projeto Diretivas
Projeto de Engenharia Conjunto de Placas Requisitos

Um exemplo encontra-se na Figura 5.

Disponibilidade Orcamentaria

C1

Informagdes Iniciais Entrega do Equipamento

\ Adquirir ot
1 | Equipamentos de

Hemodialise

A J

M1
Licitagéo

Figura 5 - Semantica de Rotulos e Nomes na Feritantie&FO

4.2.2.9. Regras Semanticas de Caixas e Flechas
1. Caixas devem ser nomeadas com verbos ou frasessierb
2. Cada lado da caixa tem uma relagao caixa/flechapa@da.

a. Flechas de entrada devem fazer interface com odsgioerdo

da caixa;
b. Controles devem fazer interface com o lado de cianaaixa;

c. Flechas de saida devem fazer interface com o ladibodda

caixa;
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d. Flechas de mecanismo (exceto flechas de chamadasind
apontar para cima e devem conectar com o lado ide da

caixa;

e. Flechas de chamada devem apontar para baixo, devem
conectar com o lado de baixo da caixa e devemosdadas
com a expressdo de referéncia da caixa que congem o

detalhes do assunto;

3. Com excecao das flechas de chamadas, todas as detram ser

rotuladas com nomes ou frases nominais.

4. Um “rabisco” pode ser usado para conectar uma dlemdm seu

respectivo rotulo, a menos que a relacéo caixadieseja obvia;

5. Os rotulos das flechas ndo devem consistir de gealgm dos
seguintes termos sozinhos: funcdo, entrada, centrslaida,

mecanismo ou chamada.
4.2.2.10. Diagramas IDEFO
a) Tipos de Diagrama

Os modelos IDEFO sdo compostos de trés tipos fiemacao: diagramas
gréficos, texto e glossario que fazem referénaiaama entre eles. O diagrama grafico é
o maior componente de um modelo IDEFO, contendxasaiflechas, conexdes
caixas/flechas e relagbes associadas. Caixas eepaes cada grande funcao de um
assunto. Essas funcbes sdo decompostas em diagmaigmsietalhados, até que um
assunto seja descrito em um nivel adequado paoataups objetivos de um projeto em
particular. O nivel superior de um diagrama em uoadelo mostra a descricdo mais
geral ou abstrata do assunto representado pelolondeite diagrama é seguido por

uma série de diagramas filhos mostrando mais astaibbre o assunto.
b) Contexto do Diagrama de Nivel Superior

Cada modelo deve ter um diagrama de nivel suparmrqual o assunto do
modelo é representado por uma Unica caixa com Isghaf delimitadora. Este é

chamado A-0 diagrama (Diagrama A menos 0). As #sateste diagrama tem interface
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com fungdes fora da &rea do assunto para estabelémeso do modelo. Desde que uma
Gnica caixa represente um assunto completo, oittesarontido na caixa € geral. O

mesmo € verdadeiro nas interfaces das flechas ddadetambém representem um
conjunto completo de interfaces externas do asshtbagrama A-O também define o
escopo do modelo ou a limitagdo e a orientacdo. edemplo de diagrama A-O é

mostrado na Figura 6.

O diagrama A-0 também deve apresentar brevesgastespecificando o ponto
de vista e o propoésito do modelo, o qual ajudaiargurestringir a criacdo do modelo.
O ponto de vista determina o que pode ser vistoessa modelo e de qual perspectiva.
Dependendo do publico alvo, diferentes pontos d#avpodem ser adotados para
enfatizar diferentes aspectos do assunto. Coisas@p importantes em um ponto de
vista podem eventualmente ndo aparecer em um magdedsentado de outro ponto de

vista do mesmo assunto.

O proposito expressa a razao pela qual o modetoiaglo e na realidade
determina a estrutura do modelo. Os recursos mmariantes vém primeiro na
hierarquia. Uma funcéo de nivel superior € decotapes sub-fun¢des que a compde,
e estas partes, por sua vez, sdo também decompodstasie o ponto de vista seja
exposto em um nivel relevante de detalhes. Cadafusgho € modelada
individualmente por uma caixa como, “caixas paistathadas por “diagramas filhos”
no préximo nivel inferior. Todos os diagramas fildevem estar dentro do contexto do

diagrama de nivel superior.
c) Diagramas Filho

Uma Unica fungdo representada em um diagrama\a suiperior pode ser
decomposta em sub-fungfes através de diagramas Nithrealidade, cada uma dessas
sub-funcdes pode ser decomposta, criando outrasurendiagrama filho no nivel
inferior. Em um dado diagrama, algumas, nenhumdodas as funcbes podem ser
decompostas. Cada diagrama filho contém caixaedadbs que mostram detalhes
adicionais da diagrama pai.

O diagrama filho que resulta da decomposicado dea fumcédo cobre o0 mesmo
que o diagrama pai em detalhes. Assim, um diagfainsapode ser considerado como

interior de um diagrama pai. Esta estrutura érédst na figura 8.
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Informacdes Entrega do
Adquirir Equipamentos Equipamento
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Licitagao

PROPOSITO: Sistematizar o processo de aquisiggiomodalidade de licitagdo pregéo, na sua forre&roeica, para equipamestale
hemodialise.
PONTO DE VISTA: Profissional de Compras da Udel&lospitalar

NO: A-0 Adquirir Equipamentos de Hemodialise

Figura 6 - Exemplo de Diagrama de Nivel SuperioF@aamenta IDEFO
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d) Diagrama Pai

Um diagrama pai é um diagrama que contém um o Gwikas pai. Cada
diagrama é também um diagrama filho, desde queediiea em detalhes uma caixa pai.
Assim um diagrama pode ser ao mesmo tempo um diagpai (contendo caixas pai) e
um diagrama filho (detalhando sua prépria caixa [ mesma forma, uma caixa pode
ser ao mesmo tempo uma caixa pai (detalhada paliagrama filho) e uma caixa filho
(aparecendo em um diagrama filho). A principal gétahierarquica € entre uma caixa

pai e um diagrama filho que a detalha.

O fato de que uma caixa filho € detalhada, e &a thmbém uma caixa pai, €
indicado pela presenca de uma Expressao de Ratedmdetalhe (DRE). A DRE é
um pequeno cbédigo escrito abaixo do canto infetiwito da caixa detalhada (pai) que

leva para o seu diagrama filho.
A DRE deve ter uma das seguintes formas:

1. Um numero criado cronologicamente chamado de “Naférque deve

identificar uma verséo exclusiva de um diagraneofil

2. O numero da pagina do diagrama filho no documentdigado em qual o

modelo aparece.

3. O numero do né referenciando o diagrama filho. @evér muitas versdes

de um diagrama filho, uma versao em particularpuite ser especificada.

4. Uma nota numerada do modelo que especifique asodasdpara a selecao

de um modelo particular do diagrama filho.

A Figura 7 ilustra o uso do numero do n6 como DR&figura 8, a presenca da
DRE abaixo das caixas 1, 2 e 3, indicam que elasrfaetalhadas nos diagramas filhos

especificados.
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NO: A0 |T§TULO‘ Executar as Fases Intema e Extema e Receber Equipamento |~=-

Figura 7 - Expressao de Referéncia de Detalhe (DRBJodelagem IDEFO.
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A ferramenta IDEF mostra um excelente poder de oiragdo, além de
oferecer grande visibilidade aos processos atral@suma notacdo simples. Os
resultados sdo visbes do processo como um todsibpibando diversas abstracdes de

complexidade (Oliveira, 2010).

De acordo com a definicdo IDEF, processo é um ocbmjde atividades, fungdes
ou tarefas identificadas, que ocorrem em um perggldgempo e que produzem um
resultado. A ferramenta IDEF refere-se a modelagden processos para um
desenvolvimento seguro e sustentado, no qual osegsos cumprem o papel de
habilitar o relacionamento coerente entre os dd@diseira, 2010). Um exemplo de
diagrama feito com a ferramenta de modelagem IDER@strado na Figura 9.

Tomando-se por base o passo-a-passo para a réalidacmodalidade pregao
em sua forma eletronica contido na publicacdo db TOCU, 2010) e a semantica e a
sintatica da ferramenta IDEFO, foi feita a modefag®s passos utilizados foram os

seguintes:
Passo 1Definiu-se o objeto a ser adquirido, neste cispipamento de Hemodialise.

Passo 2:ldentificaram-se os grandes processos que fazera gessa modalidade de
licitacdo. S&o eles trés processos: Fase Inteas® Externa e Recebimento do Objeto

(ou Equipamento de Hemodialise).

Passo 3ildentificou-se para cada um dos trés grandes gs0sgeseus sub-processos e a
relacao entre estes.

Passo 4:ldentificaram-se as informacdes iniciais neceasado inicio do processo
(Solicitacdo do Requisitante, Autorizacdo da Aulade Competente e Demais

Documentos Relativos ao Processo)

De posse dessas informacfes utilizou-se para gradi@cdo o software
Microsoft Office Visio 2007. O Visio € um aplicatipara criacdo de diagramas para o
ambiente Windows que gera diagramas de diversass,tipomo organogramas,
fluxogramas, modelagem de dados, diagramas de, rpliggas baixas e cartazes ja

incorporando as sintaxes e semanticas correspasdaos modelos.
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Figura 9 - Exemplo de Diagrama Feito pela FerraenHDEFO
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4.2.3. Analise Comparativa de Precos de Equipamersto

Foi realizada pesquisa nos sitios eletrbnicos dmpcas utilizando-se os
seguintes documentos:

a) Edital do processo licitatério, por meio do qualafo obtidas as

especificacdes técnicas dos equipamentos;

b) Ata referente a sessdo publica do pregao eletropmomeio do qual
foram obtidos a unidade publica de saude que oeabzpregdo, a marca
e modelo do equipamento fornecido e o preco padm yedade de

saude por esse equipamento

A pesquisa foi realizada no periodo de Julho/201810/2013 e o periodo de
aquisicdes pesquisado foi de 2006 a 2013.

Essa andlise consistiu em uma comparacdo entreodslas e os pre¢cos dos
equipamentos de hemodialise informados no RIE eelaguequipamentos de

hemodialise encontrados nas aquisicoes pesquisadgmrtais de compras.
4.2.4. Diretriz Metodologica

Segundo o Dicionario Aurélio Digital, diretriz érgunto de instru¢cdes ou
indicacbes para se tratar e levar a termo um plan@ acdo, um negdcio ou um
projeto. Nos ultimos anos alguns 6rgaos publicospac 0 Ministério da Saude, tém
lancado diretrizes metodoldgicas com objetivo deuegar ou padronizar informacdes
e/ou recomendacbes sobre determinadas areas deccoehto. Em geral essas
diretrizes estruturam fontes de informacao e detenm os métodos pelos quais essas
informacgdes serdo avaliadas na busca dos result@dosexemplos dessas publicacdes:
Diretrizes Metodologicas de Estudos de AvaliacdonBmica de Tecnologias em
Saude, Ministério da Saude/2009

(http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/avaliaga@nomica_tecnologias _saude 2

009.pd); Diretrizes Metodoldgicas para Elaboracdo de destupara Avaliacdo de
Equipamentos Médicos-Assistenciais, Ministério da aude/2013

(http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrim@etodologicas elaboracao estud

os.pd) e Diretrizes Metodologicas: Elaboracdo de Paescerécnico-Cientificos,
Ministério da Saude/2014
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(http://bvsms.saude.qgov.br/bvs/publicacoes/diretrimeetodologicas elaboracao parec

er_tecnico.pdf

Assim, as diretrizes metodologicas tém sido utlasa com o objetivo de
contribuir para o uso racional das mais diversasalegias em saude, buscando apoiar

os gestores do diferentes niveis do sistema putiicalide nas suas decisdes.

Este trabalho pretende fornecer uma diretriz mébdgita em forma de
fluxograma, ja que este tipo de apresentacdo éalvisude facil compreenséo e
seguimento. Suas componentes serdo as fontes @s détizadas e os processos

definidos para a anédlise de cada uma destas fdatéados.

A diretriz a ser apresentada terd como principgétoo, servir de roteiro
orientador para o gestor no processo de decisaguiaicao de equipamentos médicos

em unidades publicas de salde, ndo excluindo nosseam unidades particulares.
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CAPITULO 5

RESULTADOS

5.1. Modelagem da Modalidade Pregao na Forma Eletnica

O diagrama A-0, apresentado na Figura 10 € o pandgagrama apresentado no
modelo e nele sdo definidos o contexto, propéstgento de vista do modelo. A Unica
caixa do A-0 é o processo denominado “Adquirir pgmento de hemodialise” e
representa o contexto do modelo, pois define csqué realizado pelo usuario. O ponto
de vista € o do profissional de compras da uniddelesaude que deseja ter o
equipamento de hemodidlise. O proposito do modeékiséematizar a modalidade de
licitacdo pregdo, na sua forma eletrOnica, paragqaisgdo de equipamentos de
hemodialise”.

Os principais processos do modelo se encontramFigara 11 onde é
apresentado o diagrama AO. Nesse diagrama as ckEgagevem 0s processos de forma
menos detalhada, descrevendo as principais eta@paquisicdo de equipamentos pela
modalidade de licitacdo pregdo. O usuario devegailsenessa ordem, 0S processos
“executar fase interna” (Al), “executar fase exdér(A2) e “receber o equipamento”
(A3).

O detalhamento do processo Al se encontra naaRir Primeiro o usuario
deve realizar “autuar processo administrativo” (Aldu seja, reunir a “solicitacdo do
requisitante” (I11), “autorizacdo da autoridade cetepte” (12) e “outros documentos
relativos ao processo” (13). Em seguida deve exe@d seguintes processos “elaborar
descricdo detalhada” (A12), melhor detalhado naurBigl3, “elaborar termo de
referéncia” (A13), “elaborar pesquisa de mercadkl'4), melhor detalhado na Figura
14, “elaborar minuta do edital” (A15), “enviar agrigico para parecer” (A16) e, por

fim, “designar pregoeiro e equipe de apoio” (A17).

Finalizado o processo Al, o usuario devera raalieaecutar fase externa”
(A2). O detalhamento desse processo se enconffgyuea 15. Dessa forma, o usuario
devera realizar os subprocessos “publicar avisapeensa oficial” (A21), “credenciar
junto ao sistema participantes do certame” (A22ptrar no sistema para a sessao”

(A23), “conduzir sessdo de pregdo” (A24), melhaaltedo nas Figuras 16 e 17, e
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finalizar o processo (A2) executando “adjudicar lgetw e solicitar homologagao”
(A25), melhor detalhado nas Figuras 18 e 19.

Finalizado o processo A2, o usuario devera realimceber o equipamento”
(A3). O detalhamento desse processo se enconfrayna 20. Dessa forma, 0 usuario
devera realizar os subprocessos “emitir nota deeehprespectiva’ (A31), “assinar o
respectivo contrato” (A32), “efetuar o pedido jurgo fornecedor” (A33) e por fim

“receber equipamento na unidade” (A34).

O modelo final, apresentado no Anexo, foi entaGomasto de 24 paginas, sendo
9 diagramas e 12 péginas textuais. O modelo ptasitiém um indice e uma arvore de
nos, apresentando todos 0s processos e as retatiesles além de elementos textuais

como glossarios e textos de apoio.

Esse modelo possibilita identificar os chamadaggsocriticos ou “gargalos” do
processo. A medida que o profissional de comprasni®delo e o aplica na unidade de
saude, ele é capaz de identificar quais procesgsoselacdes entre processos estédo
retardando ou, até mesmo impedindo a conclusagulsigio. Dessa forma, inUmeros

sao os “gargalos” possiveis.

Entretanto, um “gargalo” potencial em todos os @s80s de aquisicdo e, em
especial, em processos onde 0 objeto de aquisgiaita maior complexidade, como

€ 0 caso dos equipamentos de hemodialise, € dgiescr
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Figura 10 — Diagrama A-0 — Adquirir Equipamenta-tiamodialise.
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Figura 12 — Diagrama Detalhando o Sub-ProcessouixeEase Interna.
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Figura 14 — Diagrama Detalhando o Sub-ProcessmEeaPesquisa de Mercado.
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Figura 16 — Diagrama Detalhando o Sub-Processond@ir a Sessao do Pregao.
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Figura 18 — Diagrama Detalhando o Sub-Processodiadjuo Objeto e Solicitar Homologacéao.
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Pedido Junto quipamento Disponivel para
=i Instalagao e Utilizagao
Formecedor
3
A33
Receber
Equipamento
de >
Hemodislise
4
A34
N A3 TITULO: Receber Equipamenio IN"‘:

Figura 20 — Diagrama Detalhando os Sub-ProcesselRe&quipamento.
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5.2. Revisdo dos lItens de Classificacdo pela NorrA&BNT NBR IEC 60601-2-
16:2015

Considerando a revisdo e substituicdo da norma TABIBR IEC 60601-2-
16:2003 em 2015 (ABNT, 2015a) todos os itens raatia sistemas de seguranca que
figuravam na antiga norma foram revistos de formardicar se houve alteracdo com a
nova edicdo. Foram verificados os seguintes iteosiposicdo do fluido de dialise,
temperatura do fluido de dialise, hemodiafiltragitesséo artérial, ultrafiltracédo, perda

sanguinea e infuséo de ar.

N&do foram encontradas alteracdes entre as normagu@odiz respeito aos
requisitos de exigéncias relativas a sistemas gieraeca. Somente em relacdo ao item
temperatura do fluido de didlise e do fluido destitiicéo, a nova norma traz uma faixa
na qual esta temperatura nao pode estar fora, qae88°C a 42°C, para que o fluido de
didlise atinja o dialisador e o fluido de substiioi atinja o sangue. A norma anterior

somente recomendava que a temperatura ndo fossequeai41°C.

Na andlise das normas foram identificadas algumadantas que trouxeram
novidades em relagdo a norma antiga. A expresssmn“a seguranc¢a” foi substituida
pela expressado “perigo” e o termo “extracao reaflaiolo corporal”, foi inserido em

referéncia a ultrafiltracéo.

A exigéncia de um sistema capaz de evitar a quagio de administragcdo em
bolus de concentrado cause perigo, caso 0 equipamestefm equipado com este
recurso € uma novidade em relagcdo a norma ante@iatro ponto novo é a
recomendacao de que para o Kt/V, haja a aplicagéon,exemplo, das Diretrizes
Européias de Melhores Préticas para a Hemodialsie.

A Tabela 3 apresenta uma comparacao entre osrig&ats/os a seguranca na
norma ABNT NBR IEC 60601-2-16 para as edicbes 200615.
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Tabela 3 - Comparacgéo Entre os Itens Relativogiar&eca na Norma ABNT NBR IEC 60601-2-16 para dg@ss$ 2003 e 2015.

Item Relacionado a

Risco de Seguranca

Norma 60601-2-16:2003

Norma 60601-2-16:2015
Composicédo do 51.101 “O EQUIPAMENTO deve incluir um SISTEMA DE 201.12.4.4.101 “O EQUIPAMENTO deve incluir um SISWA
Fluido de Dialise PROTECAO, independentemente de qualquer sistema de DE PROTECAO, independentemente de qualquer
controle de preparacéo de fluido, que nédo peignitao sistema de controle de preparacdo, que evite que 0
FLUIDO DE DIALISE possa atingir o DIALISADOR que, FLUIDO DE DIALISE alcance o DIALISADOR
devido a sua composicéo, ele puder causar um RISCO que, devido a sua composicao, ele puder causar um
SEGURANCA.” PERIGO.”
Extracdo Real do ~ ***** Rk kkkkokkookok 201.12.4.4. 103 O EQUIPAMENTO deve incluir um SISTEMA
Fluido Corporal DE PROTECAO, independentemente de qualquer
sistema de controle de ULTRAFILTRACAO, que
previna uma variacdo na EXTRACAO REAL DE
FLUIDO CORPORAL do EQUIPAMENTO DE
HEMODIALISE a partir do valor estabelecido do
parametro de controle, que possam causar um
PERIGO.
HDF Sem Tampdo 51.111 O EQUIPAMENTO projetado para realizar HDmSAMPAO  201.12.4.4.103 No caso de HDF e HF, o EQUIPAMENTE D
deve incluir um SISTEMA DE SEGURANCA, HEMODIALISE deve incluir um SISTEMA DE
independentemente de qualquer sistema de contole d PROTECAO independente de qualquer sistema de
distribuicao de fluido, para proteger o pacient®t&COS DE controle do FLUIDO DE SUBSTITUICAO, que
SEGURANCGCA causados por um balango acido-base ietmorr previna a administracéo incorreta do FLUIDO DE
SUBSTITUICAO que possa causar um perigo.
Infuséo de AR 51.106

Perda de Sangue 51.104.3
Extracorpéreo
Devido a Coagulagéo

devida a coagulacdo como uma consequéncia dauipé¢éio do
fluxo de sangue que pode causar um RISCO DE SEGUFAN

O EQUIPAMENTO deve incluir um SISTEMA DE
PROTECAOQ para proteger o PACIENTE da infusdo dguer
pode causar um RISCO A SEGURANCA.

201.12.4.4.104.5 O EQUIPAMENTO DE HEMODIALISE deve

incluir um SISTEMA DE PROTECAO para
proteger o PACIENTE de uma infusdo de ar que
poderia causar um PERIGO, mesmo na
CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO
FALHA.
O EQUIPAMENTO DE HEMODIALISE deve
incluir um SISTEMA DE PROTECAO para
proteger o PACIENTE da perdas de sangue
devidas a coagulagdo como uma consequéncia da
interrupcdo do fluxo de sangue que pode causar
um PERIGO.

O EQUIPAMENTO deve incluir um SISTEMA DE 201.12.4.4.104.3
PROTECAOQ para proteger o PACIENTE da perda de sangu
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Tabela 3 - Comparacao Entre os Itens Relativoggar8eca na Norma ABNT NBR IEC 60601-2-16 para ds@ss$ 2003 e 2015. Continuagéo.

Item Relacionado a

; Norma 60601-2-16:2003 Norma 60601-2-16:2015
Risco de Seguranca
Perda de Sangue  51.104.1 O EQUIPAMENTO deve incluir um SISTEMA DE  201.12.4.4.104.1(a) O EQUIPAMENTO DE HEMODIALISEwde
Extracorpéreo para o PROTECAO para proteger o PACIENTE de perda de incluir um SISTEMA DE PROTECAO para
Ambiente sangue extracorpéreo para o ambiente que poderaausa proteger o PACIENTE de perda de sangue
RISCO DE SEGURANCA. extracorpéreo para o ambiente que pode causar
um PERIGO.
Presséo Arterial 51.104.5 O EQUIPAMENTO deve incluir um SISTEMA DE  201.12.4.4.104.1(b) O EQUIPAMENTO DE HEMODIALISEwe
PROTECAO para proteger o PACIENTE de RISCOS DE incluir um SISTEMA DE PROTECAO para
SEGURANCA causados por uma PRESSAO ARTERIAL proteger o PACIENTE de perda de sangue
excessiva. extracorpéreo para o ambiente, causadas por

ruptura ou separacdo no CIRCUITO
EXTRACORPOREO, devido a uma presséo
excessiva, a menos que isto seja evitado por um
projeto de seguranca inerente.

Temperatura do Fluido 51.102 “O EQUIPAMENTO deve incluir um SISTEMA DE 201.12.4.4.102 “O EQUIPAMENTO deve incluir um SISME
de Dialise PROTECAO, independentemente de qualquer sistema de DE PROTECAO, independentemente de qualquer
controle de temperatura que evite que o FLUIDO DE sistema de controle de temperatura que evite que o
DIALISE atinja o DIALISADOR e o FLUIDO DE FLUIDO DE DIALISE alcance o DIALISADOR
SUBSTITUICAO atinja 0 sangue a uma temperatura e 0 FLUIDO DE SUBSTITUICAO alcance o
maior que 41°C, medido na saida do FLUIDO DE CIRCUITO EXTRACORPOREO a temperaturas
DIALISE e/ou FLUIDO DE SUBSTITUICAOQ.” abaixo de 33°C ou acima de 42°C, medido na

saida do FLUIDO DE DIALISE e/ou na saida do
FLUIDO DE SUBSTITUICAO.”
Ultrafiltracéo 51.103 O EQUIPAMENTO deve incluir um SISTEMA DE =~ ***ikrttbkoikk Hekkkkkokokkekokekokkkkkokkkokokokok

PROTECAO, independentemente de qualquer sistema de

controle de ULTRAFILTRACAO, que evite que uma

variacdo produzida pelo EQUIPAMENTO do valor
ajustado para os pardmetros de controle possararaans

RISCO A SEGURANCA.

Vazamento de Sangue 51.104.2 O EQUIPAMENTO deve incluir um SISTEMA DE ~ 201.12.4.4.104.2 O EQUIPAMENTO DE HEMODIALISE deve
PROTECAO para proteger o PACIENTE de um incluir um SISTEMA DE PROTECAO para

VAZAMENTO DE SANGUE que pode causar um RISCO proteger o PACIENTE de um VAZAMENTO DE
DE SEGURANCA SANGUE, que pode causar um PERIGO.
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5.3. Classificacdo dos Equipamentos de Hemodiélise

Para aplicar a sistemética de classificagdo folizatio o conjunto de
equipamentos contidos no RIE. Foram identificad®snbdelos de equipamentos de
hemodidlise. Para 05 equipamentos o preco de veeanal ndo estava informado e
para 14 equipamentos o preco de venda internaagidoabstava informado. Ainda, para
04 ambos os precos ndo estavam informados no RNal@® médio dos precos de
venda, para os 18 modelos, no Brasil foi de R$M1173.

A pesquisa realizada no Banco de Dados de Progai@sa Saude obteve um
conjunto de 51 documentos relativos aos 18 modidosquipamentos de hemodialise
identificados no RIE. Esse conjunto de documerdbsdmposto por:

Dados do Fornecedor/Produte- 17 documentos — Formulario contendo
dados genéricos (nhome, marca, CNPJ, etc.) do fedoe@ do equipamento.

Dados de Rotulagem- 16 documentos — Informagdes constantes nos
rétulos das embalagens dos equipamentos.

Instrucbes de Uso- 18 documentos — Manual de instru¢des do usuario
enviado pelos fornecedores e que acompanha o eglpa.

Dessa forma, a sistematica de classificagdo prapasQuadro 1 foi aplicada a
esse conjunto de equipamentos de acordo com osspestabelecidos no Capitulo 4,
secao, 4.2.1, item a. O resultado da aplicacdderda todos os 18 equipamentos e
suas caracteristicas técnicas, além do preco dercatizacdo no Brasil e o preco de
comercializagdo internacional é apresentado nadélde
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Tabela 4 - Informacdes Referentes ao Conjunto dos 18 Equipamentos Constantes no RIE.

Equipamento

Tipo de Didlise

Indicacdes de Uso

Insterface com o

Tipo de Puncéo

Puncéo

Compatibilidade de

Técnica de

Composicao do Fluido de Dialise Fluxo do Dialisado

Realizada Usuario Insumos Desinfeccao

A Ambas Tratafngnto de Dialise Digital Cateter ou Fistula Unica ou Dupla Proprio Fedmte Quimica Acetato ou Bicarbonato 0-300- 5.00 - 800
Crbnica e Agud mL/min

B Ambas Tratafngnto de Dialise Digital Por Cateter Unica ou Dupla Proprio Fabricante uirica NI 50 — 350 mL/min
Crbnica e Agud

C Ambas Tratafngnto de Dialise Digital Por Fistula Unica Proprio Fabricante QuimicBéemica Acetato ou Blca’rb.onato € Concentrad0250 - 800 mL/min
Crbnica e Agud Acido

D Continua Tratafngnto de Dialise Digital Cateter ou Fistula NI Proprio Fabricante Quimic NI 0 - 133 mL/min
Crbnica e Agud

E Ambas Tratafngnto de Didlise Digital Cateter ou Fistula Unica ou Dupla Préprio Fedmte Quimica ou Térmica NI 300 - 700 mL/min
Crbnica e Aguda

F Ambas Tratafngnto de Dialise Digital Cateter ou Fistula Unica ou Dupla Proprio Fedmte Quimica Acetato ou Bicarbonato 100 - 1000 mi/mi
Crbnica e Aguda

G Ambas TrataAm gnto de Didlise Digital Por Cateter Unica ou Dupla Préprio Fabricante uiriica ou Térmica Acetato ou Bicarbonato 300 - 600mih
Crbnica e Aguda

H Intermitente Tratafngnto de Dialise Digital Por Fistula Unica ou Dupla Préprio Fabricante uiica ou Térmica Conc,:en-trado de_ Acetato, Blcarbcznato 300 - 800 mL/min
Crbnica e Aguda Liquido ou Bicarbonato em P6

Tratamento de Diélise - . - L . , . .

I Ambas . Digital Cateter ou Fistula Unica Préprio Fabricante rqoa Acetato ou Bicarbonato 300 -700 mL/min
Crbnica e Aguda

J Ambas Tratafngnto de Dialise Digital Cateter ou Fistula Unica ou Dupla Proprio Fedmte Quimica ou Térmica Acetato ou Bicarbonato J0 mL/min
Crbnica e Aguda

K Ambas Tratafngnto de Didlise Digital Cateter ou Fistula Unica ou Dupla Préprio Fedmte Quimica ou Térmica Acetato ou Bicarbonato 3806-ml/min
Crbnica e Aguda

L Ambas Tratafngnto de Dialise Digital Cateter ou Fistula Unica ou Dupla Proprio Fedmte Quimica ou Térmica Bicarbonato ou Acetato J0 mL/min
Crbnica e Aguda

M Ambas Tratafngnto de Dialise Digital Cateter ou Fistula Unica ou Dupla Proprio edmte Quimica e Térmica Acetato ou Bicarbonato 300 8L/min
Crbnica e Agud

N Ambas Tratafngnto de Didlise Digital Cateter ou Fistula Unica ou Dupla Préprio Fedmte Quimica ou Térmicaconcen,trado Acido + Bicarbonato (st 300 -700 mL/min
Crbnica e Aguda ou fluido) ou concentrado de acetato

e ; F4 . + .

(0] Ambas Tratafngnto de Dialise Digital Cateter ou Fistula Unica ou Dupla Proprio Fedmte Quimica ou TérmicaConcen,trado Acido + Bicarbonato (st 300 -700 mL/min
Crbnica e Aguda ou fluido) ou concentrado de acetato

P Ambas Tratafngnto de Dialise Digital Cateter ou Fistula Unica ou Dupla Proprio edmte Quimica Acetato ou Bicarbonato 0-300- 5.00 - 800
Crbnica e Agud mL/min

Q Ambas Tratafngnto de Dialise Digital Cateter ou Fistula Unica ou Dupla Proprio Fedmte Quimica Acetato ou Bicarbonato 1-300- 5.00 - 800
Crbnica e Agud mL/min

R Ambas Tratamento de Didlise Digital Cateter ou Fistula Unica ou Dupla Préprio Fedmte Quimica NI NI

Crbnica e Aguda
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Tabela 4 - Informacdes Referentes ao Conjunto dos 18 Equipamentos Constantes no RIE. @ontinuaca

Monitoramento de Perda

Monitoramento de

Hemodiafiltracéo

Preco Informado a

Equipamento  Fluxo Sanguineo Monitoramento de Ultrafiracao Sanquinea Infusdo de Ar S/ Tampéo Medicao da Pressao Kt/V ANVISA Preco Internacional
A 40 - 600 mL/min Medicao da Pressao Transmembrana edpab Fotométrica Delj?t(;gz(s)éa?g Via N&o Ambos N&o R$ 43.450,00 R$ 0,00
B 50 — 350 mL/min Medicdo da Pressao Transmembrana ecbad Fotométrica De&?ﬁi@?@% Via N&o Pré-Bomba N&o R$ 0,00 R$ 0,00
C 15 - 460 mL/min Medicdo da Pressao Transmembrana ecbad Fotométrica De&?ﬁi@?@% Via N&o Ambos N&o R$ 30.000,00 R$ 0,00
D 10 - 450 mL/min Medicdo da Pressao Transmembrana ecb@b Fotométrica De&?ﬁi@?@% Via Sim Ambos N&o R$ 49.886,03 R$ 71.519,00
Medicdo da Presséo Venosa, ~ .
. - ~ - . ~  Deteccgao por Via ~ <
E 0 - 600 mL/min Medig&o da Pressdo Transmembrabeetec¢do Fotométrica e Deteccéo A Né&o Ambos N&o R$ 52.440,00 R$ 0,00
. Ultrassonica
da Rotagédo da Bomba de Sangue
Medicdo da Presséo Venosa, ~ .
. - ~ - s ~  Deteccgao por Via ~ .
F 15 - 600 mL/min Medicdo da Pressdo Transmembrabeteccdo Fotométrica e Deteccdo a N&o Ambos Sim R$ 48.914,71 R$ 0,00
. Ultrassonica
da Rotagédo da Bomba de Sangue
G 30 - 500 mL/min Med|ga}o~da Pressao Transmembra Medicao da~1 Pressao,vlenosa e DetecgaoApgr Via N NI NA&O R$ 25.983,26 R$ 0,00
Medicdo do Volume Ultrafiltrado Deteccéo Fotométrica Ultrassénica
H 20 - 700 mL/min Med"?‘?‘ONda Pressao Transmembra Deteccéo Fotométrica DetecgaoAp(_)r Via N&o Ambos N&o R$ 40.422,50 R$ 0,00
Medicdo do Volume Ultrafiltrado Ultrassénica
| 50 - 600 mi/min  edicdo da Pressdo Transmembra Detecgéo Fotométrica Deteccao por Via Néo Pré-Bomba Néo R$ 28.168,26 R$ 0,00
Medicdo do Volume Ultrafiltrado Ultrassénica
- ~ Medicao da Pressao Venosa, ~ .
J 20-500 mL/min Med"?‘?‘ONda Pressao Transmembra Deteccdo Fotométrica e Deteccéo DetecgaoAp(_)r Via N&o Pré-Bomba N&o R$ 39.755,57 R$ 42.249,33
Medicdo do Volume Ultrafiltrado ~ Ultrassénica
da Rotacédo da Bomba de Sangue
K 50 — 600 mL/min Med"?‘?‘ONda Pressao Transmembra Deteccao Fotométrica DetecgaoAp(_)r Via Sim P6s-Bomba Sim R$ 0,00 R$ 46.998,20
Medicdo do Volume Ultrafiltrado Ultrassénica
- ~ Medicdo da Presséo Venosa, ~ .
L 30 - 500 mi/min  Vedicdo da Pressdo Transmembra o o2 ¢ oiométrica e Deteccio Do oCea0 POr Via Néo NI N&o R$ 32.755,00 R$ 0,00
Medicdo do Volume Ultrafiltrado ~ Ultrassénica
da Rotagdo da Bomba de Sangue
M 40 - 600 mL/min Medicdo da Pressao Transmembrana'vledlgao d% Pressao,v.enosa © DetecgaoAp(_)r Via N&o NI Nao R$ 59.486,63 R$ 0,00
Deteccéo Fotometri Ultrassbnic
- ~ Medicdo da Presséo Venosa, ~ .
N 0 - 500 mL/min Med|9§o~da Pressao Transmembra Deteccao Fotométrica e Detecgdo DetecgaoAp(.)r Via Nao Pés-Bomba Sim R$ 60.599,16 R$ 0,00
Medicdo do Volume Ultrafiltrado ~ Ultrassénica
da Rotagédo da Bomba de Sangue
- ~ Medicdo da Presséo Venosa, ~ .
0 20 - 500 mL/min  “€di¢do da Pressdo Transmembra o2 ¢ orométrica e Detecgio DCeCea0 POr Via Sim Ambos Sim R$ 32.991,39 R$ 52.215,00
Medicdo do Volume Ultrafiltrado ~ Ultrassénica
da Rotagédo da Bomba de Sangue
P 40 - 600 mL/min Medicao da Pressao Transmembrana ecBfx Fotométrica De&?ﬁi@?@% Via N&o Ambos N&o R$ 0,00 R$ 0,00
Q 41 - 600 mL/min Medicdo da Pressao Transmembrana ecbad Fotométrica De&?ﬁi@?@% Via N&o Ambos N&o R$ 0,00 R$ 0,00
R 10 a 200 ml/min Medicdo da Pressdo Transmembrana ecCi Fotométrica Deteccao por Via Nao Ambos N&o R$ 0,00 R$ 0,00

UltrassOnica
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Apés isso a foi avaliada a capacidade de diferedoiade cada item de
classificacdo, de acordo com o critério estabeted@ssa forma, foram excluidos, para
esse conjunto de equipamentos, 0s seguintes itenslagsificacdo: Interface de
Comunicacédo, Compatibilidade de Insumos, CompodgicA&luido de Dilise, Fluxo
Fluido de Didlise, Fluxo Sanguineo, Temperatur&ldédo de Dialise e Infusdo de Ar.
Assim, chegou-se a um conjunto de 09 itens utiigguhra classificar esse conjunto de

equipamentos de hemodidlise. Estes itens de itagsib sdo apresentados na Tabela 5.

Tabela 5 — Itens de Classificacdo para Equipameigdsemodidlise.

Tecnologia Caracteristica
Continua
Intermitente
Ambas

Tipo de Dialise Realizada

Cateter
Tipo de Puncéao CatetilrS z)uulaFl'stula
Unica (Agulha Gnica)
Modo de Operagéo Dugl:?ié,:%lalfgﬂu(;lll; ®
Quimica
Térmica

Desinfecgéo . _
¢ Quimica ou Térmica

Sim
Kt/V (Qualidade da Dialise) N&ao
- Sim
* Hemodiafiltrag&do No
(Item 201.12.4.4.104.3)
Pré Bomba
*Presséao Arterial P6s Bomba
(Item 201.12.4.4.104.1 (b)) Pré e P6s Bomba

Medicdo da Pressdo Transmembrana

* Ultrafiltracéo Medicdo da Pressdo Transmembrana e Medicdo do
(Item 201.12.4.4.103) Volume Ultrafiltrado

Deteccao Fotométrica

* Perda Sanguinea Medicédo da Pressdo Venosa e Detecgdo Fotométrica
(Itens 201.12.4.4.104.1 (a), 201.12.4.4.104.2 Qedicao da Press&o Venosa, Detecgdo Fotométrica e
201.12.4.4.104.3) Deteccéio da Rotagéo da Bomba de Sangue

*Itens de seguranga e desempenho essencial de @aoondmNorma ABNT NBR IEC 60601-2-16:2015
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Apdés a elaboracdo da Tabela de Classificacdo pamaip&mentos de
Hemodialise, de acordo com o0s passos estabelauidGapitulo 4, secdo 4.2.1, item b,
passou-se a sua analise. O resultado foi verifigaros itens de classificacdo capazes de
diferenciar um equipamento de outro, sdo aquelesegtejam presentes entre 25% e
75% dos equipamentos deste conjunto. Dessa formde-ge determinar que a
diferenciagdo técnica, para este conjunto de 18 ipaoentos, € feita,
determinantemente, através de 4 itens de claggificasendo eles: Técnica de
Desinfeccdo, Monitoramento da Ultrafiltracdo, Mordimento da Perda Sanguinea e
Medicao da Presséo.

Foi elaborada a Arvore de Classificacio, de acooo os passos estabelecidos
no Capitulo 4, secado 4.2.1., item c. Para real@®&g%so 1, foi considerado o resultado
da andlise da Tabela de Classificacdo para Equitaseéle Hemodidlise, ou seja, 0s
itens de classificacdo: Técnica de Desinfeccéo, itd@mento da Ultrafiltracdo,
Monitoramento da Perda Sanguinea e Medicdo da &éreforam utilizadas como
informacfes acessorias, o preco de comercializagd®rasil e os outros itens de
classificacdo: Kt/V, Hemodiafiltracdo, Tipo de Dé&l, Tipo de Puncdo e Modo de
Operacao, além do ano do registro e do fabricamegdipamento.

A Tabela de Classificacdo de Equipamentos de Heitieelie a Arvore de

Classificacao séao apresentadas, respectivameniapeta 6 e na Figura 21.

60



Tabela 6 - Tabela de Classificacdo para Equipamentos de Hemodidlise.

Tipo de Didlise Realizad Tipo de Puncéc Puncéac Técnica de Desinfecgé Monitoramento de Monitoramento de Perda Sanguine Hemodiafiltrag  Medi¢do da Pressa Kt/V
Medicdo da Medicdo da
. Presséo Medi¢do da Pressdo Venosa,
Medicdo ~ =
- . . Transmem ~ | Pressao Deteccao
. Catete Unica .. Quimic | Quimica da Deteccéo s
Mag/Cat . Intermi Catete| _. - Quimic ~ brana e . Venosa e | Fotométrica e . ~ . . . x
Continua Ambas Fistula. rou |Duplal Unica ou ae ou Presséo . Fotométr ~ ~ Sim Nao Pré P6s Ambos Sim N&o
tente r . L L Medicdo do . Deteccdo | Deteccdo da
Fistula Dupla Térmica Térmica | Transme ica o <
mbrana Volyme Fotométric Rotacgéo da
Ultrafiltrad a Bomba de
0 Sangu
A X X X X X X X X X
B X X X X X X X X X
C X X X X X X X X X
D X X X X X X X X
E X X X X X X X X X
F X X X X X X X X X
G X X X X X X X X X
H X X X X X X X X X
I X X X X X X X X X
J X X X X X X X X X
K X X X X X X X X X
L X X X X X X X X X
M X X X X X X X X X
N X X X X X X X X X
O X X X X X X X X X
P X X X X X X X X X
Q X X X X X X X X X
R X X X X X X X X X
Total 18 18 17 18 18 18 18 18 18
(%) 5,56% 5,56% 88,89% 11,11% 11,11% 77,78% 0,00% 11,76% 88,24% 44,44% 16,67% 44,44% | 5556% 44,44%  5556%  33,33% | 11,11% 11,11% 88,89% 16,67% 11,11% 72,229 22,22% 77,78%
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Monitoramento da Ultrafiltragéo

oG, H, ILJ, K, L, N,

(0]

Técnica de Desinfeccao Monitoramento da Reéa Sanguinea Medig&o da Presséo Preco ANVISA

~5.0.7.0 i—— bk roengiean] ~5.0.7.0"—[eesema &5 —[ §8.000,00_]

| PréePosBombg A D,P,Q R At R$.450,00

Do R$.866,03

P B$.000,00

Deteccdo Fotométrica | C Qe B$.000,00

R B$.000,00

Quimica ou C,E F M Medicdo da Pressdo Venosa g M Pré e P6s Bombd C,M,E,F
Termoquimica Deteccdo Fotomeétrica
G B®.000,00
Medicdo da Pressao Venosa,
Deteccéo Fotométrica e Deteccéa E,F Meii R9.486,63
Rotacao da Bomba de Sangusé

B B%$.440,00

F R$.914,71
1 Quimica —- Deteccdo Fotométrica | —— Pré-Bomba | [ F—/ e R$ 28.168,26 |
Deteccdo Fotométrica H K | | Pré e Pos Bombg H F— (R R$ 40.422,50 |
| Pos-Bomba | K F/ Ko R$ 00.000,00 |

G, H, J,K L N, Medigdo da Pressao Venosa ¢ G Pré e P6s Bombs G Goeeeeeessseeeeeeneooes R$ 25.983,26
Deteccdo Fotomeétrica
Pré-Bomba | J 1 J. B$755,57 |
J,L,N,O P&6s-Bomba N N R$ 60.599,16
L, O
L R3.755,00
O i R3391,39

Figura 21 - Arvore de Classificacdo para o Conjunto de Equipamentos de Hemodiélise do RIE.
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Figura 21 - Arvore de Classificacdo para o Conjunto de Equipamentos de Hemodiélise donRiEaCa0.

63



O resultado da analise da arvore de classificag§ers que, neste conjunto de

equipamentos:

a)

b)

d)

A tecnologia Kt/V parece agregar valor ao equipameja que 0sS
equipamentos que possuem esta tecnologia tém salate

comercializacao informados superiores & média, @mrmenos 20%;

N&o foi possivel associar o preco informado de &end Brasil do
equipamento a quantidade de tecnologias disponieis exemplo, o
equipamento O, darabricante B, possui um ndamero maior de
tecnologias embarcadas que o equipamento Hratl@icante A. No
entanto o preco informado de venda no Brasil dgpaguento O € menor
gue o informado para o produto F.

Também nao foi possivel associar o preco inforntedeenda no Brasil
do equipamento a sua idade, medida pelo ano dostnegdo
equipamento. Por exemplo, o equipamento F, redstean 2010, pelo
Fabricante A, tem preco informado de venda no Brasil mais bgix®o
preco informado para o equipamento D, registrado 1897, pela
Fabricante B.

Foram identificados trés agrupamentos de equipamentom

caracteristicas técnicas similares.

i) No primeiro grupo, de 4 equipamentos (C, M, E ebin as mesmas
caracteristicas técnicas, ha uma variacdo de glegrdem de 98%

entre os equipamentos C e M;

i) No segundo grupo, de 5 equipamentos (A, D, P, Q,ec&n a
mesmas caracteristicas técnicas, ha uma variacpcede da ordem
15% entre 0s equipamentos A e D, porém somente s3esle

equipamentos tiveram o preco de venda informadh¥IBA.

iii) No dltimo grupo, de 2 equipamentos (L e O), com esmmas

caracteristicas técnicas, praticamente nao ha anmacéo de preco.
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5.4. Analise Comparativa de Precos

Para a analise comparativa de precos realizou-gse pgsquisa nos portais de
compras apresentados na Tabela 2.

O total de equipamentos adquiridos foi de 559,rgpeesenta cerca de 32% dos
equipamentos proprios do SUS em 2009 (IBGE, 20D9)alor total das aquisi¢cdes foi
de R$ 23.083.187,00. Os 559 equipamentos adquipedagnceram a 4 fabricantes
diferentes. A Tabela 7 apresenta os Estados omdm feitas as aquisicdes, 0 niumero

da licitacdo, as quantidades adquiridas e os pregt&ios dos equipamentos.

Tabela 7 - Aquisi¢cdes Encontradas nos Portais adep@xs no Periodo de 2006 a 2013.

Estado Licitacao Qtde de Equipamentos  Preco Unité
Alagoas Pregéo 0039/2012 10 R$ 31.000,00
Alagoas Pregéo 0012/2007 1 R$ 92.000,00
Bahia Pregéo 0038/2010 1 R$ 61.999,00
Bahia Pregéo 0102/2012 60 R$ 28.000,00
Bahia Pregéo 0102/2012 30 R$ 66.000,00
Maranhéo Pregdo 0142/2011 10 R$ 45.500,00
Mato Grosso do Sul  Pregdo 0021/2010 2 R$ 36.000,00
Mato Grosso do Sul  Pregéo 00872010 10 R$ 33.500,00
Minas Gerais Pregdo 0019/2009 80 R$ 41.300,00
Minas Gerais Pregdo 0006/2007 20 R$ 47.000,00
Minas Gerais Pregdo 0019/2009 241 R$ 36.600,00
Minas Gerais Pregdo 0062/2007 2 R$ 44.900,00
Minas Gerais Pregdo 0128/2008 1 R$ 45.000,00
Minas Gerais Pregdo 0251/2009 16 R$ 53.300,00
Minas Gerais Pregdo 0386/2011 20 R$ 54.900,00
Minas Gerais Pregdo 0026/2010 2 R$ 44.900,00
Minas Gerais Pregdo 0124/2006 2 R$ 45.339,00
Paraiba Pregdo 0016/2010 3 R$ 38.300,00
Pernambuco Pregdo 0788/2012 34 R$ 38.859,00
Rio de Janeiro Pregdo 0016/2009 12 R$ 103.867,00
Santa Catarina Pregdo 0101/2013 1 R$ 45.000,00
Santa Catarina Pregdo 0232/2011 1 R$ 39.000,00

Na regido Norte ndo foi encontrado processo limitat para aquisicdo de
equipamentos. Para as outras regides foram endastes seguintes médias de preco
dos equipamentos adquiridaSentro Oeste, R$ 33.916,67; Nordeste, R$ 40.369,83;
para o Sudeste, R$ 41.861,32 e para o Sul, R$GPMO

A média geral de precos informada no RIE foi dedR®11,73 enquanto que a
média de pre¢os dos equipamentos adquiridos f&%141.293,72 por equipamento. A
média de precos de cada fabricante Fabricante A, R$ 53.587,73; Fabricante B,

R$ 39.842,04; Fabricante C, R$ 38.331,88 Eabricante D, R$ 39.000,00.

65



Na Tabela 8, sdo apresentados Percentuais dasdqui@st de equipamentos e
valor total por cada regiao e fornecedor.

Tabela 8 - Percentuais de Médias, Quantidades dip&igentos e Valor Total por

Regido e Fornecedor.

Centro Oeste Nordeste Sudeste Sul Total

Média de
Quant Valor Quant Valor Quant Valor Quant Valor Quant Valor Pregos por
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)  Fabricante

(R9)
A 0,00 000 2953 2953 1338 20,64 000 000 17,352,522 53.587,73
B 83,33 8231 7047 70,47 051 055 000 000 20,750,022 39.842,04
C 16,67 17,69 000 000 86,11 7881 50,00 5357 61,7%7,29  38.331,88
D 0,00 000 000 000 000 000 5000 4643 018  0,1739.000,00
e
Rg iég 33.916,67 40.369,83 41.861,32 42.000,00 41.293,72 (Média do
(R9$) RIE)

Houve variagBes dos precos praticados em relac8opaagos informados a
ANVISA. Dos 559 equipamentos adquiridos no periquesquisado, foi possivel
identificar o modelo de 92 equipamentos, adquirigos meio em 11 processos
licitatérios diferentes. Estes 92 equipamentosoesitdire 11 dos 18 modelos contidos no
RIE. Nos equipamentos restantes, foi possivelifigarta marca, mas ndo o modelo do
equipamento. Dessa forma foi possivel compararresop praticados nas aquisicoes
realizadas em unidades publicas com os precos panda informados pelos
fornecedores no RIE. Os precos encontrados naaches, os precos informados no

RIE e as variacOes séo apresentadas na Tabela 9.
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Tabela 9 - Precos Encontrados nas Licitagoes, Ptag@mados no RIE e Variacoes

Modelo do Preco Licitacbes Preco Informado Venda  Variagéo

Equipamento (R9) Brasil — RIE (R$) (%)
El 44.900,00 43.450,00 +3,34
E2 45.339,00 32.991,39 +37,43
E3 45.000,00 43.450,00 +3,57
E4 53.300,00 43.450,00 +22,67
E5 103.867,00 43.450,00 +139,05
E6 36.000,00 60.559,16 -40,59
E7 33.500,00 60.559,16 -44,72
E8 54.900,00 43.450,00 +26,35
E9 45.500,00 43.450,00 +4,72
E10 31.000,00 60.559,16 -48,84
E1ll 44.900,00 43.450,00 +3,34

A maior variagdo positiva, +139,05%, no Sudeste, efccontrada em uma
Organizacdo Militar — OM. A maior variacdo negativd8,84%, no Nordeste, foi
encontrada em um Hospital Universitario — HU. Admédas variacdes de precos dos
11 equipamentos foi de +9,66%, porém quando refieoa variagdo do equipamento
E5, essa média passou a ser de -3,27%.

No HPCS, foi identificado somente o equipamenta&®ercializado no Brasil
e que teve seu preco de venda informado a ANVISAréggo para o equipamento no
HPCS foi de US$ 22,553 que corresponde, a épamaroximadamente R$ 48.143'89
Este equipamento foi adquirido em uma unidade palgelo valor de R$ 45.339,00 e o
preco de venda informado pelo fornecedor no Retatde Informacbes Econdmicas
que foi de R$ 32.991,39. Outros dois equipamentientificados no HPCS séo
comercializados no Brasil, porém néo foi possiaeéf uma comparacao, pois estes nao

tiveram seus precos de venda informados pelosdedoges.

5.5. Andlise de Consisténcia das Informacgdes

A anadlise das informacgfes sobre o produto (nUnpeomesso e data de registro
e a validade) néo foi verificada nenhuma incorre§aalos os dados contidos no RIE

eram compativeis com aqueles que foram efetivanpertiicados no D.O.U.

! valor baseado na cotacdo do Délar Comercial Aradmo dia 24/02/2006, onde US$ 1.00 = R$ 2,13dfteF Banco Central
do Brasil
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Em relag@o a analise das informagfes contidasamedBde Dados de Produtos
para a Saude, foram encontradas algumas incorgagéoomo: produtos com dois
nameros de registro diferentes. Para esses prodgiofeita consulta ao D.O.U e
verificado que se tratam de processos diferentesgistro; para dois equipamentos os
links estavam incorretos, levando a documentosnttist dos especificados. Porém, o
contetdo destes documentos estava correto.

5.6. Proposta de Diretriz Metodoldgica

Estabelecidas as fontes de informacdes e deterosnazgl métodos pelos quais
essas informacdes serdo avaliadas, pode-se, pq@rdipor uma diretriz metodologica.
Desse modo, a diretriz apresentada na Figura 22mpm de um fluxograma, tem o
seguinte objetivo: apoiar a especificacdo e arglte preco de equipamentos no
sistema publico de saude brasileiro.

As acdes a serem seguidas pelos gestores nasemia saide encontram-se na
parte central do fluxograma a partir do elementuicid”, quais sejam: Modelar o
Processo de Aquisicao, Sistematizar Informacdesida@s dos Produtos, Analisar os
Precos de Mercado dos Produtos, Elaborar Desadigd®roduto, Executar o Processo
de Aquisicéo e Analisar e Definir a Melhor Proposta

Um elemento decisoério — Adquire o Produto? — etraese apos a acao Analisar
os Precos de Mercado dos Produtos. Neste pontstor gkevera verificar os precos de
mercado dos produtos (que servirdo como valoresetbréncia para 0 processo
licitatorio) e confrontar com a disponibilidade amgentaria, decidindo se d&
continuidade ou ndo a aquisicao.

Do lado direito do fluxograma, encontram-se asef®ie dados necessarias para
a execucdo das acles previstas, quais sejam: &#lwicdo TCU sobre Licitacbes e
Contratos; Manuais de Instru¢bes de Uso dos PredBtartais de Compras Publicas;
Informagbes Técnicas Sistematizadas; Processo desié&p Modelado e Analise
Precos de Mercado.

Do lado esquerdo do fluxograma, encontram-se osepsos definidos para a
analise de cada uma das fontes de dados utilizgdass sejam: Ferramenta IDEFO,

Sistematica de Classificagdo e Licitag&o.
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Figura 22 — Fluxograma da Proposta de Diretriz Bleftgica para Apoio a Descri¢cdo de Produtos.

69



CAPITULO 6

DISCUSSAO

A diretriz metodoldgica proposta reuniu 0s variaostiumentos apresentados
neste trabalho (sistematica de classificacdo, smébmparativa de precos e modelagem
da modalidade pregao eletronica). Isso permitilamgr e sistematizar informagdes
técnicas e de precos de equipamentos de hemodiéli®@ma consistente para apoiar o
processo de aquisicdo destes produtos, em funcgoadde assimetria de informacéo

existente na area.

Mecanismos que permitam realizacdo de andlisesed® ple mercado séo de
extrema importancia no processo decisorio de a@uisile produtos para a saude. A
proposta de sistematica de classificacdo de eqeipas de hemodidlise elaborada para
a ANVISA foi capaz de caracterizar de maneira olged conjunto de equipamentos
abordado neste estudo de caso, pois conseguiu aagreguipamentos com
caracteristicas semelhantes permitindo a compardeadseus precos, possibilitando,
com isso, monitorar suas distorcdes.

Exemplo disso foi a variacdo encontrada pelo agngp#éo de equipamentos.
Em um agrupamento de 4 equipamentos (C, M, E enEpnerado a partir da
classificagéo, foi encontrada uma variagdo de cdec®8% nos preco de venda no
Brasil declarados pelos fabricantes. Como os emepos, pela analise realizada,
tinham as mesmas caracteristicas técnicas, espaFayee também tivessem valores de

mercado semelhantes, o que n&o ocorreu.

Otto et al (2015) também observaram variacOes $amigls para dispositivos
cardiovasculares implantaveis. Stents coronarioa caracteristicas parecidas eram
comercializados, no Brasil, com diferenca de pregoperiores a 1.000%. Esses
produtos eram vendidos por valores que variam d898¥0 a R$ 9.500,00. Ja no caso
de marca-passos, 0 preco de produtos semelhanies e até 250%, sendo que o
mais barato era vendido por R$ 4.324,00 e o maispza R$ 10.845,00 (Brasil, 2009).

A proposta de classificacdo mantém seu foco naactesisticas técnicas dos
equipamentos de hemodialise. Entretanto, algums itk classificacdo, indicados na
Tabela 5, tém ligacdo direta com a seguranca dergace encontram-se normatizados
pela Norma ABNT NBR IEC 60601-2-16:2015. Esta ngrema sua Ultima edicéo, traz
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a adicdo da previsdo de um sistema de seguranearecomendacfes em relacdo as
diretrizes de aplicacdo do Kt/V, em relacdo a edigéterior. Este fato demonstra a
manutencdo da preocupacdo com a questdo da segweamcorroborando com este
pensamento, encontra-se em consulta publica o ABBFD26, 2° Projeto ABNT
IEC/TR 62653, Junho de 2015 que tem a previsdo ateidéntico a IEC/TR
62653:2012. Trata-se um relatério técnico que @®scps requisitos técnicos para a
utilizacdo do equipamento em hemodialise, hemaf#io e hemodiafiltracdo (ISO,
2012).

Dessa forma, vé-se que os equipamentos de hensedadtdo equipados com
namero cada vez maior de dispositivos de seguranga necessidade de uma
classificacdo que seja capaz de identificar siddales torna-se, ainda, mais
importante, pois a medida que a complexidade dopamento aumenta, aumenta
também a complexidade do processo de aquisica@sgdegbr necessitar de uma
descricdo mais técnica e completa e da existércipaddmetros comparativos para a
tomada de decisao do profissional de compras @storg

Na analise das variacdes entre precos informadesriia no Brasil e precos de
aquisicdo em unidades publicas de saude, paraasgeiptos de hemodialise, quando se
verificou a estrutura da unidade hospitalar onderrecam as trés maiores variacdes
negativas (-48,84%, -44,72% e -40,59%), notou-sexigténcia de um setor de
engenharia clinica compondo estas estruturas. Mwepo caso tratou-se de unidade
hospitalar localizada no Nordeste. Nos outros dambas as unidades hospitalares
estavam localizadas no Centro Oeste. O fabricargdrés equipamentos foi 0 mesmo
para essas trés unidades. Por outro lado, paraiass rdaiores variagbes positivas,
+139,05% e +37,43%, as unidades hospitalares n@@amocom setor de engenharia
clinica em sua estrutura. Neste caso, ambas adaidaspitalares encontram-se na
Regido Sudeste, porém, os fabricantes dos equipasndéoram distintos. Assim,
sugere-se que a existéncia de um setor de engentlarica possa influenciar o
processo de aquisicdo de equipamentos tornandosceff@ente.

Entretanto, este trabalho restringiu-se a uma smalescritiva do valor de
compra nao levando em conta o conjunto de prodagpegados (como assisténcia
técnica e atualizacbes periodicas dos softwaresamatbos, por exemplo) oferecidos
pelos fabricantes em geral. Deve-se avaliar sggrocesso de compra, estes produtos
sao apresentados e com isso sinalizar a presesigss ghara justificar o valor agregado.
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Além disso, a partir de uma amostra maior, anabsgatisticas mais robustas também
poderiam estabelecer associacdes entre precos earasteristicas técnicas dos

equipamentos.

Também em relacdo a essa analise, verifica-se,Tpdkela 8, uma tendéncia de
regionalizagao na distribuicdo dos fabricante [gsde levar a um controle do prego
de venda, naquela regido, pelo fabricante que temaior poder de distribuicdo. Esse
fator poderia, ainda, frustrar o carater competitdo mercado, fazendo com que a
Administracdo Publica, na condicdo de maior congadeste tipo de equipamentos,

venha a pagar precos maiores.

A modelagem da modalidade de licitacdo pregdo medoeletrénica foi
realizada. A linguagem utilizada para a modelageniDEFO, mostrou-se capaz de
modelar todas as relagbes entre 0os sub-processtdosono processo de aquisicdo de
equipamentos de hemodialise. Assim, a utilizag&iedtipo de ferramenta, cria bases
para a construcdo de indicadores para acompanhardenprocesso de aquisicdo de
equipamentos médicos e torna o gestor capaz dtficeande forma clara os chamados
“gargalos”. Um exemplo de indicador de acompanhamseria a atribuicdo do fator
tempo a cada sub-processo. Por esse indicador, wwdaoprocesso (Adquirir
Equipamento, por exemplo), assim como, todos os sab-processos (fase interna,

externa, etc) teriam tempos pré-determinados pEyaar.

Fatores diretos como, irregularidade documentalfaita de concorréncia,
prejudicam o processo de aquisicdo. Estes doisefgt@m especial, tem impacto
importante como causa de desperdicio de recurpassados a saude pela Unido aos
Municipios (Dias et al, 2013), sendo as causas owmgIns da falta de concorréncia a
elaboracéo incorreta da pesquisa de mercado ecagd@smal elaborada, que € um

fator em potencial de “gargalo” em qualquer prooeksaquisicao.

Faria et al (2010) citam em seu trabalho, outragweis, indiretas, que podem
ter importancia para uma variagdo dos precos. Pacaso do pregdo eletronico,
modalidade pela qual foram adquiridos os equipamsedé hemodialise, dentre essas
variaveis, o oportunismo dos agentes, que nos adsdgitacdes, se da quando os
orgaos publicos ndo especificam de forma complgieoduto a ser licitado. Assim, os
fornecedores poderéo se aproveitar desta incondeleta descricdo para cotar produtos
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de ma qualidade ou cotar produtos fora da espac#a do edital, que ndo atendam as

necessidades do comprador (Faria et al, 2010).

Receber o objeto adquirido, apesar de nao fazée das atos diretos relativos
ao pregao, faz parte do processo de aquisicdo comimdo e constitui-se em um ato
extremamente importante. E no recebimento do obje¢oa Administracdo Publica, de
fato, verifica se o fabricante esta entregandoupamento que foi adquirido. Assim, é
importante que cada Orgdo crie protocolos bem ideln para a orientacdo dos
servidores para este ato, ja que a legislacdoapanas orientacbes gerais, cabendo,
portanto, a cada unidade de saude, o estabelecileiretrizes especificas.

Esses protocolos podem ser criados, por exempltalhdedo-se mais
completamente o sub-processo Receber Equipamertiemedialise. Essa acdo pode
evitar prejuizos como recebimento de modelos etglzales equivocadas, recebimento
de equipamentos quebrados, defeituosos ou incamspliizendo com que a unidade

hospitalar leve mais tempo para disponibilizar pytecdo o equipamento adquirido.

Sugere-se que 0s sistemas publicos possuem infdemapnsistentes, porém,
muitas vezes, de forma ndo sistematizada. A referépara a modelagem da
modalidade pregao foi uma publicacdo do TribunaCdatas da Unido — TCU (TCU,
2010), disponibilizada ao publico por meio do site propria instituicdo. A base da
andlise de precos contou com dados do portal deresmdo Governo Federal, outra
base publica. Apesar desta ser uma publicacdoX® A0 que diz respeito aos passos a
serem executados durante o processo de comprase elentém atual, a menos das
alteracOes incluidas na Lei Complementar n.° 12&2@ela Lei Complementar n.°
147/2014 que dizem respeito a Microempresas, E@mpree Pequeno Porte e
Sociedades Cooperativas.

Outras referéncias citadas nesta dissertacdo tambkraram fontes publicas
de informacao como (Dias et al, 2013), (Faria €2@10), (Otto et al, 2015), (Silveira et
al, 2012) e (Vicente, 2011). Dessa forma, € impbetgue todas as informagdes sobre
aquisicOes publicas realizadas, sendo técnicags@ndmicas, estejam disponibilizadas
de maneira organizada. Essas informacdes, se @dgicaa gestdo do sistema publico,
podem servir como uma forma poderosa de subsidf dieersos processos de
aquisicao realizados todos os dias em todo o Brasil

Por fim, a diretirz proposta oferece apoio ao gestoprocesso de aquisi¢ao por

apresentar ndo sO a sistematizacdo do processgudgcao, pelo menos em uma das
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modalidades de licitacdo, mas também por disparaloib endereco de acesso a fontes
diversas de informacé&o, que encontram-se fagmenm@dpme ainda sdo desconhecidas
por grande parte dos gestores do sistema. Assautoges esperam que a diretirz possa
melhorar a eficiencia do processo de aquisicaajdpmentos de hemdialise e também

de outros insumos e equipamentos no sistema de pabtico.
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ANEXO - Modelo IDEFO para Aquisicdo de Equipamentosde
Hemodialise pela Modalidade Pregéo na sua Forma Eténica

Sistematizacao do processo de aquisicao,
na modalidade de licitacdo pregao, na
sua forma eletronica, para equipamentos
de hemodialise.
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AD — Executar as Fases Interna, Externa e Receber Equipamento
Al — Executar Fase Interna
A1l - Autuar Processo Administrativo
A12 = Elaborar Descrigio Detalhada
A121 - Solicitar ao Setor Demandante Descricio Detalhada
A122 - Receber Descrigéo Detalhada do Setor
A123 - Verificar Descrigio Informada
A13 = Elaborar Termo de Referéncia
A14 - Elaborar Pequisa de Mercado, Elabora Edital & Envia ao Juridico
#A1d41 — Enviar Cotagao de Pregos a no Minimo 3 Fomecedores do Ramo
A1d2? — Calcular o Prego Médio (PM)
A1d3 — Estimar o Valor do Certame (WG}
A1dd - Indicar os Recursos Orcamentirios
A15 - Elaborar Minuta do Edital
A16 — Segue ao Juridico para Parecer
A1T - Designar Pregoeiro e Equipe de Apoio
A2 — Executar a Fase Externa
AZ21 - Publicar Aviso na imprensa Oficial
A22 — Credenciar Participantes do Certame
A23 — Entrar no Sistema para Sessfio
A24 - Conduzir a Sessio do Pregdo
AZ241 — Iniciar a Sessdo
A242 - Analisar e Julgar as Propostas de Acordo com o Edital
A243 ~ Iniciar a Fase Competitiva
A244 — Receber os Lances das Licitantes
A245 — Avisar as Licitantes o Estado de Iminéncia do Sistema
A246 — Encorrar a Fase Compaetitiva
A24T —Examinar a{s) Proposta(s) Classificada(s) Ordenadaments
A248 — Formular Contra Proposta se For o Caso
A249 — Analisar os Documentos (Pregoeiro) e Proposta (Area Demandante) da Licitante que Apresentou a Menor Prego na Fase
Competitiva
AZ410 - Declarar Vencedora a Licitante (Pregoeira)
A25 — Adjudica o Objeto do Certame
A251 = Aguardar o Prazo Legal para Interposicio de Recursos
#A252 — Receber Recursos Interpostos
A253 - Julgar Recursos com Base no Edital
A254 - Adjudicar o Objeto e Solicitar Homologacgio
AZ55 — Emitir Ata da Sessao
A256 — Juntar todos os Documentos Referentes a Sessao
A25T — Remeter Processo para Autoridade Competente Homologar
AZ58 — Divulgar o Resultado do Certame na Imprensa Oficial
A3 = Receber Equipamanto
A31 — Emitir Nota de Empenho
A32 - Assinar o Contrato
A33 — Efetuar o Pedido Junto ao Fornecedor
A3d — Receber Equipamento de Hemodidlise
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Disponibilidade Orgamentaria

Informacdes Iniciais Entrega do Equipamento
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1 Adquirir 3
Equipamentos de

> . vy B
Hemodialise
0
% AO
Licitagao

PROPOSITO: Sistematizar o processo de aquisicdo, na modalidade de licitacdo pregéo, na sua forma eletrénica, para
equipamentos de hemodialise
PONTO DE VISTA: Profissional de Compras da Unidade Hospitalar
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O presente modelo tem como objetivo sistematizar o processo de aquisigSo, na modalidade de licitagdo preg&o, na sua forma

eletrénica, para equipamentos de hemodiélise, deixando-o mais claro para o profissional de compras da unidade hospitalar.

O profissional deve reunir os documentos que permitam iniciar o procedimento de aquisicao, tais como:
a. Informacdes Iniciais sobre o objeto a ser adquirido, no caso, equipamentos de hemodialise

b. Autorizagdo da Autoridade Competente para Iniciar o Processo

c. Disponibilidade Orgamentaria

Com os documentos descritos acima em maos o profissional de compras pode dar inicio a leitura do modelo e ao

procedimento de aquisigdo de equipamentos de hemodialise.
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Informacgodes Iniciais (011) - Sao as primeiras informactes a que o profissional de compras tem acesso, tais como: Descricio
resumida do objeto, quantidade, setor e autorizag@o da autoridade competente para iniciar o processo de aquisigao.

Disponibilidade Orgamentaria (0C1) — E o controle desse procedimento. Caso ndo haja disponibilidade de orgamento o processo
deve ser suspenso.

Licitagdo (0OM1) - E o mecanismo pelo qual os Equipamentos de hemodialise serdo adquiridos.

Entrega do Equipamento (001) - E o resultado ao final no processo, ou seja, a entrega do equipamento de hemodialise na unidade
de saude,

MO A-G TITULS, Adguirir Equipamento de Hemodialise: Glosario (Ko
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Informagdes Iniciais

Executar
Fase Interna

1
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A

Processo Administrativo com Autorizacoes

Executar
Fase Externa

2

A2

Ata de Registro de Precgos

Entrega do Equipamento

Receber

—  Equipamento

3

A3

¥

o1
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Executar Fase Interna (1) — E a fase em que se praticam os atos preparatérios para sua abertura. Nesta fase ainda ndo ha a
divulgacao do processo licitatorio & ocorre somente dentro do setor competente para tal procedimento.

Executar Fase Externa (2) - E a fase que se inicia com a publicacé@o do aviso ou a expedicdo das cartas-convite. E a partir dai que
todos os atos do processo licitatorio se tornam publicos.

Receber Equipamento (3) — E conjunto de procedimentos a serem realizados (1A3), (2A3), (3A3) e (3A4) até haver a disponibilidade
do equipamento para utilizacao.

MO AQG  [TITULO: Executar as Fases Interna e Externa e Receber Equipaments; Glossario
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Autuar
Processo
Administrativo

h 1

A1l

Autorizacao da
Autoridade
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Solicitagdo do Requisitante

Processo Autuado

Processo com Descrigio

Elaborar
Descricao
Detalhada

2

Alz

Detalhada

Processo com Termao
de Rereféncia

Elaborar
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3

Processo com
Pesquisa de Mercado

Processo para Ajustes na
Minuta do Edital

A3 Elaborar Processo com Minuta do Edital
Pesquisa de
Qutros Documentos Mercado
Relativos ac Processo 4
AL Elaborar
Minuta do
Edital Processo para
5 . A Fase Externa
Enviar ao
A5 s
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Parecer \
G .
216 D‘BSIQI.'IEII'
Pregosiro & L
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[
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Autuar Processo Administrativo (1) — E o ato pelo qual juntam-se os documentos iniciais em forma de um processo administrativo e
a este & atribuido um numero. Esta previsto no art. 38 da Lei 8.666/93, o dispde que: "0 procedimento da licilacdo sera iniciado com a
abertura do processo administrativo, devidamente autuado, protocolado e numerado ..."

Elaborar Descricdo Detalhada (2) — A elaboracgdo da descrigéo detalhada e realizada através da Solicitagéo ao Setor Demandante
(A121) para que o especialista fornecga todas as especificagdes técnicas relativas a maquina, do Recebimento da Descrigcao (A122) e
da Verificag@o da Descricao (A123) para colocacao desta no processo administrativo.

Elaborar Termo de Referéncia (3) — E a formalizacao de documento contendo todas as informacoes, de maneira detalhada, a
respeito daquilo que se quer contratar, trazendo: definicaoc do objeto, orgamento detalhado de acordo com os pregos estimados de
mercado, métodos, estratégias de suprimentos, cronograma, retratando os planegjamentos iniciais da licitagdo e da contratagao,
definindo seus elementos basicos.

Elaborar Pesquisa de Mercado (4) — A elaboracio da pesquisa de mercado € realizada através do Envio da Cotacdo de Pregos a no
Minimo 3 Fornecedores do Ramos (A141), da Verificaggo do Prego Médio (A142), da Estimativa do Valor do Certame (A143) e da
Verificagao da Compatibilidade entre o Valor do Certame x Disponibilidade Orgcamentaria

Elaborar Minuta Edital (5) - O edital de licitagdo € um instrumento no qual a Administracdo consigna as condicbes e exigéncias
licitatdrias para a contratacao de fornecimento de produtos ou contratacdo de servigos. O edital deve definir claramente o objeto a ser
licitado, a experiéncia e abrangéncia necessarias ao fornecedor do produto ou servigo a ser adguirido. O edital sera elaborado através
dos dados constantes do Termo de Referé&ncia e através dele, portanto, o licitante sera informado acerca do que a administragao quer
contratar.

Enviar ao Juridico para Parecer (6) — O processo com a minuta do edital devera ser encaminhado ao Juridico para a analise e
pronunciamento quanto a minuta inserida.

Designar Pregoeiro e Equipe de Apoio (7) — A autoridade competente deve designar, no masmo ato, o pregoeiro responsavel pelo
certame e a sua equipe de apoio, de acordo com o Art. 3°, da Lei n.” 10.520/2002.

MO

ANG |TITULS: Executar Fase Interma: Glossario W

91




Processo Autuado

Processo com Solicitacdo

Saolicitar ao Processo com Descrigao Anexada
Setor
Demandante
Descrigao Processo com Descrigdo
Detalhada Verificada
1
A121
Receber
Descrigéo
—= Detalhada do |
Setor
&
A122
Verificar
Descrigao
Informada "
3
A123
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Solicitar ao Setor Damandante Descrigdo Detalhada (1) - Através de memorando, solicitar ao setor demandante, em geral setor de
nefrologia, especificagbes técnicas detalhadas sobre o equipamento que se pretende adquirir,

Receber Descricao Detalhada do Seter (2) - Através de memorando de resposta, receber as especificacbes técnicas detalhadas o
equipamento que se pretende adquirir.

Verificar Descricao Informada (3) — Verificar quanto a forma as especificagdes técnicas informadas pelo setor demandante.
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Enviar Cotagdo a no Minimo 3 Fornecedores do Ramo (1) - Atraves de meio eletronico (e-mail) ou fisico (fax) enviar planilha
contendo descricao detalhada e quantidade a no minimo trés fornecedores do ramo solicitando cotagao de precos. Nesta planilha
tambeém devem ser colocados dados como: forma e prazo de pagamento, local da entrega e dados para retorno ou contato.

Calcular Prego Médio — PM (2) - Apos receber as cotagfes dos fornecedores, calcular o Prego Médio — PM, através da formula:

PM=P1+P2+Pas .. +Pn
n

Onde: PM = Prego Medio; P1...Pn = Pregos de todos os fornecedores que responderam a cotagdo; n = nimero de fornecedores que
responderam a cotagio.

Estimar o Valor do Certame — VC (3) — Tendo o Prego Médio — PM, estimar o Valor do Certame — VC, através da formula:
VC = PM x Qtde
Onde Qtde = Quantidade de equipamentos solicitada

Indicar os Recursos Orgamentarios (4) — Devera indicar onde estio os recursos orgamentarios necessarios para fazer face a
despesa
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Publicar Aviso na Imprensa Oficial (1) — E o ato que torna publico a disponibilidade do edital para retirada dos interessados e, com
isso, o interesse da Administragdo em realizar a aquisicdo de maquinas de hemodialise. Neste aviso tambem constarao local, dia e hora
onde sera realizada a sessdo do pregéo.

Credenciar Participantes do Certame (2) — Realizar o credenciamento dos interessados em participar do certame. Esse
credenciamento € relizado junto ao sistema no qual ira ser conduzida a sessao do pregio.

Entrar no Sistema para Sessdo (3) — E o ato onde o pregoeiro designado entra no sistema, na hora e dia determinados no aviso
publicado para dar inicio a sessao.

Conduzir a Sessédo do Pregao (4) — A conducgio da sessio & realizada através do Inicio da Sessao (A241), da Analise e Julgamento
das Propostas (A242), do Inicic da Fase Competitiva (A243), do Recebimento dos Lances dos Licitantes (A244), do Aviso do Estado de
Eminéncia do Sistema (A245), do Encerramento da Fase Competitiva (A246), do Exame da Porposta Classificada em Primeiro Lugar
(A247), da Formulagéo de Contraproposta (A248), se for o caso, da Analise dos Documentos (Pregoeiro) e Proposta (Area Demandante)
da Licitante que Apresentou a Menor Prego na Fase Competitiva(A249) e da Declaragio da Licitante Vencedora (A2410).

Adjudicar o Objeto e Solicitar Homologacgdo (5) — O resultado € proclamado pela realizagcao dos procedimentos de Aguardar Prazo
para Interposicdo de Recursos (A251), Recepcdo, caso hajam, e Julgamento dos Recursos (A252) e (A253), Adjudicacdo do Objeto
(A254), Emitir a Ata do Certame (A255), Juntada de Todos os Documentos Referentes a Sessdo (A256), Remessa do Processo para
Homoelogagao da Autoridade Competente (A257) e Divulgacao do Resultado do Certame (AZ258).
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Iniciar a Sessao (1) — O Inicio da sessao se da com a entrada no sistema pelo pregoeiro designado.

Analisar e Julgar as Propostas de Acordo com o Edital {(2) - Apds os formnecedores licitantes enviarem suas propostas o pregoeiro
verifica se a descricdo esta de acordo com o edital e o prego com a estimativa inicial.

Iniciar a Fase Competitiva (3) — O pregoeiro da inicio a fase competitiva informando que os itens estio abertos para os lances.
Receber os Lances dos Licitantes (4) — Os fornecedores licitantes efetuam os lances para os itens abertos.

Avisar aos Licitantes o Estado de Eminéncia do Sistema (5) — Pregoeiro informa aos fornecedores licitantes sobre o estado de
eminéncia do sistema e fechamento aleatdrio.

Encerrar a Fase Competitiva (6) - Apos o fechamento aleatdrio do sistema fica encerrada a fase competitiva.

Examinar a(s) Proposta(s) Classificada(s) Ordenadamente (7) — Pregoeiro informa que apos encerramento dos itens sera iniciada a fase
de aceitagio das propostas respeitando-se a ordem dos lances efetuados na fase competitiva.

Formular Contraproposta (8) — Caso o menor lance oferecido para a venda da maquina seja superior ao valor maximo estimado,
pregoeiro formula contraproposta ao fornecedor licitante.

Analisar os Documentos (Pregoeiro) e Proposta (Area Demandante) da Licitante que Apresentou a Menor Prego na Fase
Competitiva (9) — Em caso do menor lance estar de acordo com o valor maximo estimado ou contraproposta ser aceita pelo fornecedor
licitante o pregoeiro passa-se a Analise de documentos (pregoeiro) e da proposta (area demandante).

Declarar Vencedora a Licitante (Pregoeiro){(10) - Apds a habilitacdo (pregoeiro) e aceitacdo da proposta (area demandante) pregoeiro
declara vencedor do certame.
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Aguardar Prazo para Interposigao de Recursos (1) — Pregoeiro abre prazo para intengédo de recursos e aguarda o prazo legal para que
os licitantes o fagam ou ndo.

Receber Recursos Interpostos (2) - Caso hajam recursos pregoeiro recebe estes para analise.
Julgar Recursos com Base no Edital (3) — O pregoeiro analisa e julga os recursos com base nos critérios do edital.

Adjudicar o Objeto a Licitante Vencedora (4) - Apds passado o prazo e os licitantes ndo interponham recursos ou, caso interponham,
apos o julgamento, pregoeiro adjudica o objeto ao licitante vencedor.

Emitir Ata da Sessao (5) — Pregoeiro emite a ata da sesséo.
Juntar Todos os Documentos Referentes a Sessdo (6) — Pregoeiro junta ao processo todos os documentos relativos a sessao realizada.

Remeter do Processo para Homologagdo da Autoridade Competente (7) — Com todos os documentos relativos a sessdo do pregéo
inseridos no processo, pregoeiro remete a autoridade competente (ordenador de despesas) para homologacao.

Divulgar do Resultado do Certame (8) — Pregoeiro publica no Diario Oficial da Unido a homologagido do resultado do certame,
informando, assim, o item e o seu vencedor.
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Emitir Nota de Empenho (1) - Conforme Art. 58 da Lei Federal 4. 320/64, o empenho de despesa € o ato emanado de autoridade
competente que cria para o Estado obrigagao de pagamento pendente ou ndo de implemento de condigio. A nota de empenho & a
materializagdo deste ato.

Assinar Contrato (2) — E o ato pelo qual o fornecedor concorda, formalmente, em fornecer para a Administragéo e, nas condigbes desta, o
objeto detalhado no processo licitatorio e nas quantidades determinadas no processo. Importante verificar que o Art. 60 da Lei Federal
4.320/64, & vedada a realizacdo de despesa sem prévio empenho. Dessa forma o contrato deve ser assinado antes ou na data da da
emissao da nota de empenho, para nao ferir o art. 60.

Efetuar o Pedido Junto ao Fornecedor (3) — De posse da Nota de Empenho e do Contrato devidamente assinado, a Administragdo
realiza formalmente o pedido ao fornecedor,

Receber a Equipamento de Hemodialise (4) — E o ato pelo qual, servidor designado recebe o objeto da aquisigao, confere o quantitativo,
o estado do produto, os dados nota fiscal e assina o termo de recebimento, tornando o equipamento disponivel para Instalacao e Utilizacao,
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