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Avaliacao prévia a licitacao a fim de verificar a qualidade do
proponente.

http://jus.com.br/artigos/5893/a-pre-qualificacao-em-licitacao#ixzz3DQ8Dg0VE

Indicado 0 uso quando o objeto da licitagao recomendar “analise mais
detida da qualificacado técnica dos interessados”.

Francisco Damasceno Ferreira Neto.
A Pré-Qualificagao nas Licitagdes Publicas
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http://jus.com.br/artigos/5893/a-pre-qualificacao-em-licitacao#ixzz3DQ8Dq0VE

Verificar a conformidade da proposta com os requisitos definidos no edital.

> Nao pode valer-se de critérios subjetivos de avaliacao.
Pode envolver: Certificacao ou Laudo de laboratério habilitado

Como reduzir ao minimo os problemas derivados do julgamento da amostra?

Desvincular a analise de amostra do processo de licitacao, traria ganho de tempo para
conclusao dos processos e foco na habilitacido e negociacgao.

Pré-qualificacao
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Cadastro de fornecedores e de produtos aberto a inscrigoes.
O Regulamento interno deve disciplinar as condi¢goes de cadastramento.

Cadastro eletronico de produtos (art. 67): é facultado padronizar os produtos objeto de aquisicao.
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Referencial

LEI DAS ESTATAIS 13.303/2016

ABNT — Normas técnicas, usabilidade, certificacoes
ANVISA — Cadastro, Registro, AFE, CBPF, CBPAD,
INMETRO — ISO, Certificacao, Selo, parametros de teste

LEI N2 8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990 — Lei do Consumidor



http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%208.078-1990?OpenDocument
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Padronizacao de Material

> Solicitacao da area usuaria com justificativa
> Analise: - Avaliacao da tecnologia solicitada
- Evidéncias de seguranca
- Analise de custo
> Decisao das comissoes institucionais




Descricao Técnica

Descricao técnica — caracteristicas suficientes para entendimento do mercado fornecedor
buscando a eficiéncia de compra e auxiliando a decisao pela aceitagao ou ndo do produto no
ato do recebimento:

Nome basico — identificar ao que se refere

Complemento — composig¢ao, caracteristica definidora, tamanho ou medida, embalagem,
apresentacao comercial. Referéncia ABNT, ISO, RDC, etc

Unidade de medida comercial

Importante
>> Nao deve conter caracteristicas e especificagoes que levem ao direcionamento de marca

>> Modelo e marca nao podem ser usadas como descritivo




Avaliacao da qualidade e seguranca dos materiais nao é certificacao

* Foco na qualidade e seguranca dos produtos adquiridos pelo hospital

» Busca a qualificacdo de produtos com base nas especificacoes
técnicas e documentacao favorecendo a seguranca assistencial e a
sustentabilidade da instituicao

 Edital define os requisitos de qualidade avaliados:
v/ regras a serem seguidas para qualificacio;
v/ documentacao a ser apresentado;
v/ prazos de avaliacao;

v/ outros requisitos especificos.




Instrumento de avaliacao da qualidade dos
produtos para saude

Como avaliar os produtos para saude e garantir a qualidade e seguranca dos
materiais adquiridos pelos hospitais?

(e evitar que aconteca dano ao paciente...)







Avaliacao de Produtos

Analise da qualidade do material: avaliacao técnica e de desempenho dos produtos por profissionais da
instituicao: Verificar a conformidade da proposta com os requisitos definidos no edital

Baseado em normas e regulamentacoes de 6rgaos reguladores

Requerido por usuario, fornecedor ou pregoeiro

Registro em formulario especifico da instituicdo i o v o JJEREES
e, e

Prazos ™




Como fazemos avaliacao técnica e de desempenho

v O que é? Avaliacao emitida por profissional da unidade de saude quanto a
qualidade técnica e de desempenho do material.

v Como? Registro da avaliacao do material, em formulario proprio.

v Quais critérios? Desempenho, embalagem, rotulo, descricao, resisténcia,
eficiéncia, integridade etc.

4 Quem? Emitido pelo profissional que utilizou o material .
v Quando? Antes da aquisicao ou quando requerido pelo usuario.

v Onde? Fica registrado em banco de dados.



Parecer Técnico de Material

Parecer Técnico é emitido pelo analise técnica. Nele constam as informac6es do produto (marca e modelo) e
observacgoes referente a avaliagao realizada pelos profissionais da institui¢ao.

Nao pode valer-se de critérios subjetivos de avaliagcao. P.ex. Degustacao
Pode envolver: Certificacao ou Laudo

> Parecer Favoravel

>> Desacordo

> Parecer Desfavoravel

- reavaliacao de acordo com a comprovacao da alteracao ou correcao do motivo de negativa



Marca e modelo — Amostra — Certificacao de qualidade
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1 ke Consulta Pre-qualificacdo pelo site do HCPA
Home Institucional > Assisténcia > Ensino > Pesquisa Paciente > Fale Conosco Ouvidoria

Fornecedores/Licitagoes Cadastro Digite o que procura...

Autorizagio de Fornecimento Pesquisar
(Empenho) PREGAO
Cadastro CADASTRO DE FORHNECEDORES. ELETRONICO

Editais de Licitagdes

Compras Realizadas & -
CADASTRO DE PRODUTOS (PRE-QUALIFICACAO)

Marcas de Material com Pa—— - =g L N
Favoravel — Consulta de Marca e Modelo de produtos Pré-Qualificados Acesso em: 12/08/2016
/ h

Resultados de Julgamentos

Para consultar marca e modelo aprovados no HCPA informe um dos seguintes dados: marca, nome ou codigo HCPA, .
A atualizagdo do parecer & efetuada diariamente, portanto a validade desta consulta refere-se a presente data.
A reprodugdo, total ou parcial, das informagdes contidas nesta pagina &€ permitida, desde que citada a fonte e data da consutta.

Ordenar por:

MarcaMiaterial ¥

MARCA MODELO MATERIAL UNIDADE CODIGO GRUPO
EQUIPO ] Busca

Sasrs gi%l{l?gRPICICLADORA DE DIALISE PERITONEAL TIPO S SoaETS ﬂg;gﬁ_lﬁt:éEDlCO
BAXTER EQUIPO P/TISSUCOL SPRAY DESC. ESTERIL PC 222038 L"ggﬁﬁ'ﬁ‘t A"’éED'CO
p— gil;l{u;é)RTRANSFERENaA INTERMEDIARIO DIALISE TIPO U 142151 mg;gﬁuit:;eolco
SRR E(}?:I(??Am}?NSFERENCIA PARA 24 EQUIPOS P/ AP. 5 T mg;gﬁlit:folco
ETAE ESE,E%TOR C/DISPOSITIVO DE ACESSO Cf CONECTOR Cf . I— ﬁg;ﬁﬁ'ﬁtﬂfolco
CLEARMAT EQUIPO IRRIGADOR COM 2 OU 3 VIAS DE MANGUEIRA, UM 186864 MATERIAL MEDICO
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Vigilancia do Monitoramento e da Notificacao de eventos

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

Notificacao se produto para a saude — Notivisa

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

Obrigatdrio notificacao — Notivisa

e Alerta da ANVISA - tomadas as medidas de acordo com a recomendacao
do Alerta.



Etiquetas de Rastreabilidade
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