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Boas Praticas em Aquisicoes Logisticas

: Case HCPA

Orteses, Proteses e Materiais Especiais
OPME



Estrutura Fisica

845 leitos |

28 salas
de cirurgia

121 consultérios

ambulatoriais

Emergéncia adulto
e pediatrica

LR

60 postos para
hemodialise

19 postos para
quimioterapia

3 salas de
hemodinamica

Radiologia (TC,
RNM) — Medicina
Nuclear - PET-CT

UTI adulto,
pediatrica, neo

Patologia Clinica
de ponta
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Recursos Humanos e Producao Assistencial-2015

|34.161 internac;ﬁesl I 601.732 consultas I

| 3.422.564 Exames |

I 48.092 cirurgias I

I 3.997 Partos I

I 466 Transplantes I
Taxa de ocupacao-
90,63% | 429 Docentes |
6133 funcionarios I I 4914 Alunos I
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Compras por Modalidade-2015

CONCORRENCIA
0,00%

TOMADA DE
PRECOS
0,00%

DOACAO
0,00%

CONVITE

0.00% DISPENSA

9,46%

Outra
13,32%

‘>

PREGAO
86,68% /
INEXIGIBILIDADE
3,86%
COMPRAS CONSUMO
R$ 137.181.000,00 R$ 137.845.000
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Politicas Gerais

- Gestao centralizada

« Padronizacao de materiais com apoio das comissoes institucionais;
 Pre-qualificacao de materiais;

« Segmentacéao de funcdes e divisao em areas de negdcio;
 Planejamento de suprimentos com a participacao do usuario;
 Processo decisorio baseado em informacdes de precos e consumo;
« Analise de mercado;

*Gerenciamento dos produtos utilizando a classificacdo ABC;

«Autorizacao prévia e controle de utilizagao;
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Aspectos importantes na aquisicao de OPME

 Rol OPME por especialidade;

* Grupo de Trabalho permanente de profissionais da coordenadoria de
Suprimentos;

« Revisao periodica com os Servicos Medicos;

« Sistema proprio de gestdo de materiais automatizado e integrado
(AGHWEB/AGHUSE);

« Etiquetas proprias de rastreabilidade;

« Gestao de estoques: proprio e de terceiros em consignacao;

« Analise de custo e viabilidade econGmica,;

* Planejamento de demanda com base no historico de consumo (ano) e novas

previsoes dos servicos assistenciais;

« Conflitos de Interesse — Compliance;
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Avaliacao da solicitacao de incorporagcao em conjunto com comissoes

» Solicitacao e justificativa de aplicacao

» Referéncias

 Vantagens

« Demanda prevista

» Fonte pagadora

comissoes :

» OPME - Comissao de materiais (COMATH)

» Novas tecnologias em saude - Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS)
*Instituto Nacional de Ciéncia e Tecnologia (INCT/CNPq) em ATS - IATS
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Descritivo Técnico

» Atributos suficientes para entendimento do mercado fornecedor

» Auxilia: a eficiéncia de compra
0 ato do recebimento
a decisao pela aceitacao ou ndo do produto (parecer técnico)

« Nao deve conter caracteristicas e especificacdes que levem ao direcionamento de
materiais com similaridade

 Modelo e marca ndo podem ser usadas como descritivo

Especificacdes que facilitam o entendimento quanto ao produto desejado:

- Nome basico: ndo ser genérico

- Agrupado pela mesma natureza: Medicamentos, MMH, OPME
- Caracteristicas claras que permitam encontrar no mercado

- Seguir padrdes técnicos (ABNT, ISO, RDC)

- Unidade de medida comercial
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Pré-qualificacao - Parecer Téecnico

« Oquee?
Avaliacao emitida por profissional do HCPA quanto a qualidade técnica do material

 Prazo de avaliagcao do material?
Até 30 dias da entrega da amostra

e Como?

Registro da avaliagéo do material, em formulario préprio.

* Quais critérios?

Embalagem, rotulo, descri¢ao, resisténcia, eficiéncia, integridade, etc

«  Quem?
Emitido pelo profissional da area demandante, assinado pelo chefe de servigo

* Quando?
Requerido pelo fornecedor ou solicitagdo do demandante

* Onde é arquivado?
Arquivado no Servigo de Anélise Técnica. Informagdo no AGHUse.

 Validade do parecer é restrita ao HCPA
 Preservada aidentidade do avaliador e servico
* Informacéo disponivel para consulta em sistema informatizado

Q’)Q" HOSPITAL DE

AE CLINICAS

ALEGRIE RS



Tecnovigilancia

* Queixa Técnica - quebra de qualidade do produto durante o uso. Acao:
recolhimento do produto, troca de lote, comunicacao ao fornecedor

Notificacdo se produto para a saude — Notivisa

» Evento Adverso - no uso, o produto gera efeito nao esperado podendo
causar dano. Acao: recolhimento do produto, troca de lote, comunicacao ao
fornecedor

Obrigatoério notificacao — Notivisa

» Alerta da ANVISA - tomadas as medidas de acordo com a recomendacéao do
Alerta.
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Planejamento e Compras
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Planejamento de Compra

LicitacOes organizadas em lotes por especialidades/procedimentos
*Planejar as aquisi¢coes visando atratividade para atender a linha de
produtos (mix) dos fornecedores estratégicos (foco em negociacao)
*Classificacao ABC
*Analise de Mercado
*Pre-qualificacao

-Areas envolvidas:
*Auditoria
Comissao de Licitacdes

*Financeiro

«Juridico

*Suprimentos
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Processo de Licitacao - Contratacao

» Modalidade utilizada
Pregéo eletronico-Preferencialmente
» Forma de Aquisicao
Registro de Precos - Consignacao
Contratos - Consignacao
Compra Unica
» Acoes
Prospectar mercado
Desenvolver fornecedores

Foco nos fabricantes e importadores para busca de
melhores precos
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Processo de Aquisicao OPME - Resultados

Compras de OPME por modalidade de Licitac&o (%)

Modalidade Licitacao 2012 2013 2014 2015
CONCORRENCIA 0,10%
DISPENSA 1,64% 1,81% 4,17% 1,86%
INEXIGIBILIDADE 3,00% 11,97% 2,24% 3,97%
PREGAO 95,36%  86,12%  93,59% 94,17%

Total geral (R$) 18.319.157 21.761.658 21.878211  21.846.141
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Processo de Abastecimento
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Processo de Consighacao OPME

« Sistema de Consignacao com Movimentac6es contabeis e de
utilizac&o no sistema proprio AGH;

« Autorizacdo da SEFAZ-RS para trabalhar com consignhacéao;

« Sistema integrado AGH - Livros Fiscais - Receita Federal;

Q’)@" HOSPITAL DE

AE CLINICAS



Consignhacao OPME - Rastreabilidade

. NF de consignacao de entrada;

. Conferéncia dos produtos — de acordo com RDC 59 e RDC 210 da
ANVISA (lote, validade, série, tamanho e marca);

« Geraetiqueta de cédigo de barras unico, sequencial, com dados da NF

. Rastreabilidade - OPME identificado em todas as fases do processo de
abastecimento

Sorera
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Autorizacao de Uso de OPME

« Medico agenda procedimento cirargico no sistema AGH

« Identifica materiais necessarios para o procedimento e confere
compatibilidade com a tabela SUS

Incluir planejamento do paciente em agenda

Prontuario ? Codigo Paciente ? % Nome do Paciente
21432513 1270819 OLEGARIO EKSK Z5 ANFYS AFSLLS4 ?EC Pesquisa Fonética
Leito ? Data da Agenda  Tempo Previsto de Sala ? % Regime ? %
1310204 01:00 Internagdo v
Especialidade Procedimento Principal 7 % yantidade ?
ORT ORTOPEDIATRAUMATOLOGIA 7354 ARTROPLASTIA COXOFEMURAL COM PROTESE (9
Procedimento da Equipe ? Lado da Cirurgia ? % Procedimento SUS ?
Selecione v Direita v 408040092 ARTROPLASTIA TOTAL PRIMARIA DO QUADRIL NAQ CIMENTADA / HIBRIDA %
Comentarios ? Prioridade ?  Justificativa
Telefone para contato: o
4 A
[ Anestesia T Outros Procedimentos T Diagnd*’kco OPMEs
SN
Materiais (Fora da Tabela SUS) 7 Qfide Solic. ?
ey l &4 Materiais Novos l Observagoe:
Acdo Grupo  Item Procedimento Hospitalar (SIGTAP) Qtd. Autorizada Qtd. Selicitada Valor Unitario | Valor Total Selegéo Material Hospital
- +
] 702030074 - CENTRALIZADOR PARA COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO 1 1 104 44 104 44 1 ) 272921 - CENTRALIZADOR P/COMP. FEMORAL CIMENT. MODULAR ROMP 933
MODULAR =]
0 284021 - CENTRALIZADOR P/ICOMP. FEMORAL CIMENT. ROMP 0702030074
Situagio Processo Autorizagdo Total Compativel RS: 148513 Total Incompativel RS: 184417

Incompatibilidades Encontradas

a) 702030104 - COMPONENTE ACETABULAR METALICO DE FIXACAO BIOLOGICA PRIMARIA / REVISAO (Quantidade maior que autorizada)
b) 702030139 - COMPONENTE CEFALICO P/ ARTROPLASTIA TOTAL DO QUADRIL (Quantidade maior que autorizada)




Confirmacao de Uso de OPME

« Dispensacéao por paciente;

« Conferéncia de uso ao final do procedimento;
« Comunicado de Uso de Material (CUM);

« Empenho e faturamento;

« Fornecedor emite NF de venda e finaliza consignacao.
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Automacao da gestao de OPME

Dispenséario eletronico de materiais, medicamentos e OPME (kits de
procedimento cirdrgico)

Beneficios:

« Seguranca do paciente

» Racionalizac&o dos estoques

* Reducao do custo paciente

* Agilidade nos processos de faturamento tanto do hospital quanto do
fornecedor

« Maior acuracia nos registros dos materiais usados durante os procedimentos
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Automacao da Gestao de OPME
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Automa(;ao da Gestao de OPME
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ACOES COMPARTILHADAS
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Manual de Boas Praticas HCPA
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Manual de Boas Priticas em Orteses, Priteses e Materiais Especiais - OPME

Apresentagio

O Hospital de Clinicas de Porto Alegre, propde este manual operativo com a finalidade
de estabelecer diretrizes ¢ solugdes para as questdes praticas pertinentes a agquisicio . o
recebimento, a  utilizagio e o controle de  Orteses. Proteses e Materiais
Especiais{OPME).

Objetivo Geral

Estabelecer  diretrizes e uniformizar as atividades e procedimentos  que as Unidades
Hospitalares devem adotar para aquisicio, utilizagio e controle de OPME.

Fundamentagio legal:

Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
Lei n® B.666. de 21 de junho de 1993;

Lei n®10.520, de 10 de julho de 2002;

Lei n® 123, de 14 de dezembro de 2006;
Deereto n® 5 450, de 31 de maio de 2005;
Decreto n® 7.892, de 23 de janciro de 201 3;
Portaria n" 403, de 7 de maio de 2015;

Definigies e Escopo: Descreve as etapas do processe de abastecimento de OPME
orientando quanto aos procedimentos para padronizagio, planejamento, Aguisigao.
recebimento, armazenagem, utilizagiio ¢ controle,

Para cficiencia deste processo deve haver a gestdo centralizada de Suprimentos:; O
processe de abastecimento de OPME deve ser desenvolvido POT estrutura cspeci
abastecimento compreende todas as etapas do processo de suprimentos.

Grupo de Trabalhe: Daiana Souza de Oliveira, Marcus Manke Oliveira, Ronaldo
Fernandes Franco, Simone de Souza Fantin, Sonia Cristina Salomiao Ferreira, Tania
Pinheiro Proenga.

Porto Alegre, 16 de Junho de 2015,

] NL —
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Prof. Amarilio Vieits de Macedo Neto
Presidente do Hospital de Clinicas de Porto Alegre
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Manual de Boas Praticas-MS

MINISTERIO DA SAUDE

Manual de Boas Praticas
de Gestao das Orteses, Proteses e
Materiais Especiais (OPME)

Brasilia — DF
2016
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Manual de Boas Praticas-MS

SUMARIO

CAPITULO1 11 Apresentacio 14 Definicties :
DISPOSICOES GERAIS . 12 Objetivo 15 Abreviaclies - CAPITULO7 |
13 Area de Alicacio Pigs:  TECNOVIGILANCIA,
CONTROLE DE
QUALIDADE E SEGURANCA
L 21 Brigéncias
CAPITULO 2 22 Regmm Humanos Recomendados .
REQUISITOS DO 23 Objetivos para uma Boa Gestho de OPME age:  CAPITULOS
ESS0 24 Responsabilidade AUDITORIA INTERNA E

11 Solicitacdo de Padronizacdo 34 Terma de Referéncia (TR)

CAPITULO3 12 Anlise da Solicitaclo 15 Qualficacdo de Produto \
PLANEJAMENTO 13 Especficacio Técnica
INFORMACOES E
NOTFICACOES
41Licitaclo
CAPITULO 4 4.2Proctfsmmmin‘mtratiw :ﬁﬂﬁﬂ%ﬁ;ﬁo
AQUISICAD do Aquisicio 44 SituacBes Excepcionis

D WIN —

LEGISLACAO APLICAVEL ‘

51 Instrugfes Gerais de Recebimento e Conferéncia de OPME
5.2 Armazenagem BIBLIOGRAFIA
5.1 Solicitacdo de Uso e Distribuicio

CAPITULO 6
UTILIZACAD,
CONTROLEE
RASTREABILIDADE
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Acordao TCU 435/2016

Assunto:
Auditoria Operacional com o objetivo de examinar a efetividade dos procedimentos de controle adotados pelo Ministerio da Saude
no que tange a aquisicao e utilizacao de orteses, proteses e materiais especiais para uso em pacientes do SUS. Analise das
diligéncias.

Sumario:

RELATORIO DE AUDITORIA OPERACIOMAL DECORREMTE DE DI:—I'EF[MII'M{;ED FEITA HOS AUTOS DE SDLICIT.&{;&D DO CONGRESSO
HACIOHAL. ,&Uﬁ.LIACﬁD DA EFETIVIDADE DOS PROCEDIMEMTOS DE CONTROLE ADOTADOS PELO MIMISTERIO DA SAUDE MO QUE
TANGE A AQUISI(.AO E U'I'ILIEA'[;AD DE ORTEE PROTESES E MATERIAIS ESPECIAIS (OPME) PARA USO EM PACIENTES DO SISTEMA
UMICO DE SAUDE {SU’S} DEFICIENCIA HA PADRDHIIACAD DE HOMEMCLATURAS MO REGI“:TI'RD DOS DISPOSITIVOS MEDICOS
IMPLANTAVEIS (DMI), DIFICULTANDO A COMF‘AR.&'QAO DOS PRODUTOS, SEJA PARA REALIEACJ&D DE PESQUIS-AS DE PRECOS, SEJA
PARA A UHIFDRMIEA(;AD DE USO. INEXISTEMCIA DE UM REFEREMCIAL PUBLICO DE PRECOS PARA AQUISI'C.AD DE DMI. INSUFICIENCIA
DE DRIEIH’M}DES SOBRE A IHDICA{;AD DE UsO DE Dl POR MEIOD DE PROTOCOLOS DE USO E MORMAS DE AU'I'DRIEM;;’-‘:.D GERAHDO
RISCOS RELACIOMADOS A AQUISI{;.&D DE QUANTIDADES DEASIIECESSﬁ.RIAS DESSES ﬁ-’LATERI.ﬁ.IS, ALEM "DE PREJUIZO FE‘D SEU LSO
RACIOMAL E SEGURO. FRAGILIDADES MA OPERACIOMALIZACAQ DO SISTEMA DE AQUISICAOD E UTILIZACAO DE DMI MO AMBITO DOS
HOSPITAIS FEDERAIS AVALIADOS, DETERMI Hﬁ.ﬁﬁlﬁ E RECDMEHDM;E.‘JES. APEHSAMENTO DOS AUTOS A SDLICITACED DO CONGRESSO
MACIOMAL, COMSIDERANHDO-A ATENDIDA.

Acordao:
VISTOS, relatados e discutidos os autos deste Relatorio de Auditoria Operacional resultante da fiscalizacao realizada pela Secretaria
de Controle Externo da Saude (SecexSaude), por determinacao do Acordao 1.434/2015-TCU-Plenario (TC 007.444/2015-0, peca 7),
com o objetivo de avaliar a efetividade dos procedimentos de controle adotados pelo Ministerio da Saude no que tange a aquisicao e
utilizacao de orteses, proteses e materiais especiais (OPME) para uso em pacientes do Sistema Unico de Saude (SUS).
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Acordao TCU 435/2016

Embora considere importante a existéncia desses normativos, creio que a adocao da medida sugerida seria pouco produtiva. Como
reconhece a propria equipe de fiscalizacao, em face da diversidade de patologias e procedimentos, estes protocolos demandam
tempo e criteriosa consulta a literatura medica, para gque tenham formulagao adequada e garantia de oferta assistencial.

Diante disso e tendo em vista que ja sera expedida determinacao com vistas a elaboracao pelo M5 desses protocolos de uso e normas
de autorizacao, nao vejo sentido em exigirmos que os hospitais direcionem parte de sua forca de trabalho para tal atividade, a fim
de suprir uma lacuna que em breve devera ser suprida pelo M5. Ate porque, nada garante gue eles conseguirao formular tais
protocolos antes do Ministerio da Saude, mormente se considerarmos que este certamente dispoe de mais recursos humanos para
realizar as pesquisas e estudos necessarios.

Isso nao impede, todavia, que os hospitais em tela adotem providéncias para, durante esse periodo de lacuna, estabelecerem
diretrizes minimas para o uso de dispositivos medicos implantaveis, valendo-se, por exemplo, de modelos o diretrizes ja utilizados
por outros estabelecimentos de saude (a exemplo do HCPA, gue possui manual de boas praticas em OPMI). Assim, considero mais
adequado expedir determinagao nesse sentido.

Mo mais, concordo com as propostas de encaminhamento formuladas pela unidade tecnica, por seus proprios fundamentos, os quais
adoto como razdes de decidir naquilo que nao contrariar o presente Voto.

Ante o exposto, voto no sentido de que seja aprovado o Acordao que ora submeto a deliberacao deste Colegiado.
TCU, 5ala das Sessoes Ministro Luciano Brandao Alves de Souza, em 2 de margo de 2016.
Ministro BRUNO DAMTAS

Relator

Data da sessao:
02/03/2016

Ata:
6/2016
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EAD-AVASUS

sso padrao HC X ¥ [} acordao 4352016 TCU.p¢ % ¥ [ 2016 0252Manual OPME X / 4 AVASUS | Médulo educac X \..' _MarcusiManke 0.

€ C' | @ https://avasus.ufrn.b

m BRASIL Acesso a informacéo articipe Servigos | Canais

‘:ﬂl‘ V Q‘SUS E 0 que vocé quer aprender? Q’ Inicio  Médulos  Parceiros  Sobrenés Transparéncia Ajuda  Entrar

Ambiente virtual de Aprendizagem do SUS

Inicio / Mdédulos

NJ\

Trabalho com Grupos na Atencao Gestdo de Orteses, Préteses e Acolhimento aojusuario com dor no
Basica Materiais Especiais (cirurgicos e nao aparelho loco
cirargicos) - OPME
UFSC/ Teles-SC/ MS SEDIS / LAIS / UFRN /7 INTO / HCPA / SUS / GHC / MS UFRGS / TeleRS / MS
e e e e e S X423 e e e e e 1316 4 ©32h ek 2758 481 ©6h

As Orteses, Proteses e Materiais Especiais - OPME Os contetdoy/ que compdem este modulo visam
importantes estratégias de integracdo d¥ sdo insumos utilizados na satde e relacionados a capacitar afequipes de atencdo primar, 9 a A
que garante melhor cuidado a uma intervencdo médica, odontolégica ou de (APS) A implantacdo do fluxog] N
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EAD-AVASUS

(@)@ | hitps://avasus.ufrn.br/local/avasplugin/cursos/curse.php?id=42 L~-ac ‘ ¥ Médulo ) ‘ §| AR
BRASIL Acesso a informacédo Participe Servigos ais A

‘ /_\\/ASUS E 0O que vocé quer aprender? Q’ Inicio  Modulos  Parceiros  Sobrenés Transparéncia Ajuda  Entrar

es e Materiais Especiais ( gicos Inscreva-se

SEDRLAISIUFRN/INTO/SUSIHCPA/GHC/ Ms ¥

INFO SOBRE OBJETIVOS CONTEUDO CREDITOS MODULOS

Conteudo

7 Unidade 1: Conceitos, classificacdes e legislagdo [«# Unidade 2: Metodologia e técnicas de planejamento para
relacionados & OPME , estruturas administrativas aquisicdo de OPME e especificacoes técnicas de

hospitalares da gestdo das OPME e Sistema de Gerenciamento planejamento para aquisicdo de OPME

da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS

(SIGTAP): conceitos e utilizagdo +/ Unidade 3: Ferramentas e dispositivos normativos para
qualificacdo dos processos de aquisicdo de OPME.

«/ Unidade 4: Métodos de gestdo e logistica de agdes de

abastecimento da unidade, para controle da solicitacédo,
recebimento, armazenagem, distribuicdo, dispensacdo e
controle de uso da OPME.

Como nos organizamos

METODOLOGIA: Cada unidade conterd um material com texto explicativo sobre diversos temas da Gestdo de OPME, e, além disso,
sao disponibilizadas autoavaliacdes em cada uma das unidades. O médulo também conta com a utilizacdo de videos explicativos sobre
alguns dos procedimentos realizados nas atividades de gestdo da OPME. Além disso, apresentamos materiais nas ferramentas

“Biblioteca” e “"Multimidia” para complementar os estudos.
1IREN&: Tavinc icati i A i

-
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Coordenadoria de Suprimentos:

Servi¢co de Analise Técnica de Suprimentos

Servico de Planejamento de Suprimentos
Servi¢co de Compras

Servico de Controle e Distribuicdo de Suprimentos
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