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RESUMO

A disponibilidade de equipamentos médico-hospitalares nos Estabelecimentos
Assistenciais de Saude é essencial para a prevencao, tratamento e recuperagédo da
salude dos usuérios. A Organizacdo Mundial de Saude recomenda que os paises
implementem ferramentas para a gestdo do parque tecnolégico dos seus sistemas
de saude, com o propésito de garantir a oferta de servicos mais seguros, bem como
reduzir os gastos relacionados aos equipamentos (manutengdes, insumos, etc.).
Este estudo se prop0s a descrever os processos de financiamento e gestdo de
equipamentos médico-hospitalares (EMH) do Sistema Unico de Sautde, no ambito
federal. Trata-se de um estudo qualitativo, na modalidade estudo de caso descritivo
que teve como base documentos publicado pelo MS - no periodo de 2005 a 2013 - e
a realizagcdo de entrevistas com 11 profissionais do Ministério da Salude que atuam
em éareas ligadas aos temas da pesquisa. Tanto os documentos como as entrevistas
tiveram dois temas, analisados separadamente: 1) Financiamento de EMH,; 2)
Gestdo de EMH. Para analise dos documentos utilizou-se a técnica de analise
documental e as entrevistas foram analisadas com auxilio do software Analyse
Lexicale par Contexte d'um Ensemble de Segments de Texte (ALCESTE). Os
resultados sobre o financiamento evidenciaram que o0 MS possui processos
institucionalizados para o financiamento de EMH, baseado em sistemas
informatizados e instrumentos de auxilio para os gestores. Os resultados dos
ALCESTE sobre o financiamento apresentaram dois eixos, o Eixo 1 “Processos e
desafios no financiamento de EMH no MS” e o Eixo 2 “As Leis e o Investimento na
Industria Nacional de EMH”. Esses resultados apresentaram que o MS busca
alternativas para a otimizagdo do financiamento dos EMH e vem realizando
investimentos para desenvolver a industria nacional. No que se refere a gestdo, os
documentos evidenciaram que o pais possui uma Politica Nacional para a Gestao de

Tecnologias (PNGT), institucionalizou o processo de Avaliacdo de Tecnologia em



Saude (ATS), mas somente o parque tecnolégico da Hemorrede é gerido no &mbito
federal. Os resultados do ALCESTE sobre esta temética revelaram dois eixos: 1)
Papel do MS na gestdo de EMH e 2) Avancgos e desafios na gestdo de EMH.
Segundo a percepcéo dos gestores, o0 MS precisa tragar qual o seu papel na gestéo
do parque tecnoldgico do SUS e desenvolver mecanismos que permitam a avaliagdo
deste parque, tanto do ponto de vista da qualificagdo do investimento como do
desenvolvimento de politicas de saude. Entretanto, devido a diversidade de areas no
MS, observou-se que varias iniciativas vém sendo desenvolvidas, mas que ndo sao
conhecidas por areas estratégicas, podendo resultar em ac¢des redundantes. H4 a
necessidade de alinhamento das ac¢fes de financiamento e gestdo do parque
tecnoldgico, a fim de proporcionar a disponibilidade do equipamento ao usuério,
garantindo assim o atendimento aos principios previstos na politica do Sistema

Unico de Saude.

Palavras-chave: Equipamento Médico-Hospitalar, Financiamento, Gestéo,

Sistema Unico de Saude.
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ABSTRACT

The availability of medical equipment in Health Care Facilities is essential for
the prevention, treatment and recovery of the health of users. The World Health
Organization recommends that countries implement tools for the management
of the technological park of their health systems, in order to ensure the
provision of safer services and reduce costs related to equipment (replacement,
maintenance, etc.). This study aimed to describe the funding procedures and
management of medical equipment (EMH) of the Unified Health System, at the
federal level. This is a qualitative study, the descriptive case study method that
was based on documents published by MS - from 2005 to 2013 - and
conducting interviews with 11 Ministry of Health professionals working in areas
related to the themes of research. Both documents and the interviews had two
themes, analyzed separately: 1) EMH Financing; 2) EMH Management. For
analysis of documents used the document analysis technique and interviews
were analyzed with the aid of software Analyse Lexicale pair Contexte
d'Segments of an Ensemble of Texte (ALCESTE). The results on the financing
showed that MS has institutionalized processes for the financing of EMH, based
on computerized systems and aid instruments for managers. The results of
ALCESTE on financing presented two axes, Axis 1 "Processes and challenges
in EMH funding in MS" and the Axis 2 "The Law and the Investment in National
Industry EMH." These results showed that MS seeks alternatives to optimize
the financing of EMH and has been investing to develop the domestic industry.
With regard to management, the documents showed that the country has a
National Policy for Technology Management (PNGT), institutionalized the
process of Health Technology Assessment (HTA), but only the technology park
of Hemorrede is managed within federal. The results of ALCESTE on this issue

revealed two areas: 1) MS's role in EMH management and 2) Advances and



challenges in EMH management. The perceptions of managers, the MS need to
draw what is their role in the management of technological SUS park and
develop mechanisms for evaluation of this park, from the point of view of the
investment qualifying as the development of health policies. However, given the
diversity of areas in MS, it was observed that several initiatives have been
developed, but are not known to strategic areas, which may result in redundant
actions. There is the need to align the financing of actions and management of
the technological park, to provide equipment availability to the user, thus

ensuring the compliance with the principles set out in Unified Health System

policy.

KEYWORDS: Medical and Hospital Equipment, Financing, Management,
Unified Health System.
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1. INTRODUCAO

Os equipamentos meédico-hospitalares (EMH) sdo essenciais na prevengéo,
diagnéstico, tratamento e reabilitacdo da saude do usuario. Ao buscar atendimento
num Estabelecimento Assistencial de Saude' (EAS), o usuéario acredita que este
estabelecimento possui toda a infraestrutura para sanar a sua enfermidade, tais
como profissionais capacitados, instalagdes adequadas, insumos suficientes,
equipamentos seguros e acessiveis, entre outros. Dessa forma, o cuidado ao
paciente pode envolver uma diversidade de tecnologias dependendo do seu quadro
clinico, por exemplo, de esfigmomandmetro até sofisticados equipamentos de
diagnéstico por imagem.

Nesse contexto, o avanco da tecnologia e o crescimento da oferta de EMH
pressionam os EAS a incorporar equipamentos sofisticados e caros, que demandam
maiores investimentos (financeiro, infraestrutura, recursos humanos, etc.) para sua
instalacdo, manutencgéo e operagao.

No Brasil, a infraestrutura do Sistema Unico de Saude (SUS) é composta por
EAS de diferentes niveis de complexidades, totalizando cerca de 237.690 unidades
em funcionamento no ano vigente (CNES). Ainda, o sistema publico brasileiro é
complementado com servicos de instituicdes privadas — com énfase para as
entidades sem fins lucrativos?, mediante contrato de direito publico ou convénio,
conforme previsto no artigo 199, da Constituicdo Federal de 1998 (BRASIL, 2000).

Segundo CORNIALI e LEITE (2002), a maior preocupagdo no pais “se
concentra na execugdo de obras e na compra de equipamentos médicos, por uma
questado cultural, a manutencdo e operagcdo sdo deixadas em segundo plano,
ocorrendo descontinuidades e baixa qualidade na prestagdo de servigos devido a
atrasos na instalagédo e interrup¢des no funcionamento dos equipamentos”. Como

resultado, “a populacdo n&do usufrui do beneficio dessas aquisicbes e dependendo

! Estabelecimento Assistencial de Satde — A Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) N°. 50 da ANVISA define
EAS como qualquer edificacdo destinada a prestacdo de assisténcia a saude a populagdo, que demande o
acesso de pacientes, em regime de internagdo ou ndo, qualquer que seja seu nivel de complexidade (BRASIL,
2004).

2 Entidades sem fins lucrativos — Empresas hospitalares sem fins lucrativos ndo devem obter lucro, ou seja,
nenhuma das partes dos lucros liquidos do hospital pode ser dirigida em beneficio de qualquer cidadao (SOUZA
et. al., 2010).



da enfermidade do paciente, o seu tratamento pode ser prejudicado” ou mesmo
colocé-lo em risco de morte caso o equipamento ndo esteja adequado para uso, por
exemplo.

CALIL (2001) relatou que 1985 “n&o havia nenhum controle do parque de
equipamentos instalados, tanto em termos locais como nacional’. Nesse sentido, 0
MS desenvolveu vérias acfes voltadas para o parque de equipamentos, dentre elas,
o Programa de Equipamentos Odonto-Médico-Hospitalares (PROEQUIPO), em 1990
e 0 REFORSUS? (Reforco a Reorganizagéo do SUS), em 1996.

Segundo SEBBE e ZANGARO (2005), dados e estatisticas do Comité
Brasileiro de Certificacdo em Engenharia Clinica (CBCEC) evidenciaram que
aproximadamente 85% dos equipamentos biomédicos do pais funcionam fora das
exigéncias minimas dos fabricantes; 30% dos equipamentos estdo sucateados
devido a compras mal realizadas; 96% dos equipamentos nunca sofreram
manutencgdes preventivas; e apenas 2% dos hospitais brasileiros possuem um setor
de Engenharia Biomédica.

Anualmente, aloca-se mais de 600 milhdes de reais para instituicdes publicas e
privadas vinculadas ao Sistema Unico de Saude (SUS), exclusivamente para a
aquisicado de equipamentos e materiais permanentes (BRASIL, 2013). Apesar disso,
parece existir fragilidades nessa alocagdo, pois frequentemente sdo veiculadas
noticias sobre equipamentos ndo instalados ou sem funcionamento nos hospitais
brasileiros (Bom dia Brasil, 2013 e 2014; G1, 2014). CORNIANI e LEITE (2002)
relataram que os problemas relacionados aos EMH ocorrem devido a falta de
alinhamento entre “as etapas de planejamento, projeto, execugdo e manutencao”.

A criacdo do Cadastro Nacional de Estabelecimentos Assistenciais de Saude
(CNES) em 2000 teve como objetivo quantificar a estrutura disponivel no SUS
(fisica, equipamentos, profissionais, etc.). Mas, a alimentacdo das informagfes no
CNES depende dos gestores dos EAS, tornando o sistema pouco confiavel e sujeito
a apresentar dados desatualizados.

As lacunas geradas pela auséncia de uma politica de gerenciamento de EMH

faz com que os investimentos sejam realizados “sem planejamento”, gerando




fragilidades na alocacdo desses equipamentos, e ainda o desgoverno dos custos
gue envolvem a manutencdo. Embora o SUS seja um sistema descentralizado com
responsabilidades compartilhadas entre as trés esferas de governo, mas, cabe ao
MS desenvolver, implantar e monitorar as politicas de saude, visando a oferta de
servigos qualificados aos usuarios.

Nesse contexto, a justificativa para elaboracdo deste trabalho se baseou em
consultoria prestada ao MS, durante aproximadamente 3 anos na area de andlise de
projetos de investimentos de equipamentos para o SUS. Visto a complexidade do
parque tecnoldgico do SUS, se questionou quais seriam as medidas adotadas pelo
MS no financiamento de EMH, bem como é realizada a gestdo do patrimdnio cedido

aos EAS, sendo estas as questdes condutoras deste trabalho.



1.1 Equipamento Médico-Hospitalar

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) define equipamento médico como um
dispositivo médico que necessita de calibracdo, manutencao, reparagéo, treinamento
do usuério e desativacdo. Sdo equipamentos utilizados para fins especificos de
diagnéstico, tratamento de doengas ou reabilitagdo apds doenca ou lesdo, podendo
ser utilizado sozinho ou em combinagdo com um acessorio ou peca. Neste caso,
estdo excluidos os dispositivos implantaveis e de uso uUnico (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2011). O tipo de equipamento depende do tipo de ambiente,
procedimentos para o qual é destinado e caracteristicas fisicas e culturais da
populacdo (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1998).

Atualmente, existem cerca de 5.000 a 10.000 tipos de equipamentos
disponiveis no mercado (JAMSHIDI, 2014), com diversas finalidades como,
equipamentos de diagnostico por imagem, de laboratério, de suporte a vida, para
odontologia, para fisioterapia, entre outros. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA), 6rgéo regulador de produtos para a saude no Brasil, também considera
como EMH os equipamentos com finalidade de embelezamento e estética (ANVISA,

2010).

1.2 Gerenciamento de Equipamento Médico-Hospitalar

O gerenciamento de equipamento médico (GEM) é definido como um processo
sistematico no qual profissionais qualificados, em parceria com uma equipe
multidisciplinar, planejam e gerenciam a tecnologia médico-hospitalar para garantir a
prestacao de servigos de melhor qualidade (DYRO, 2004).

A gestdo adequada dos equipamentos € vital para assegurar que 0S mesmos
sejam utilizados de forma segura e eficaz para o uso pretendido, bem como para
maximizar sua vida 0til, e consequentemente, minimizar 0s custos com 0 mesmo
(AAMI, 1999). Num modelo ideal, todo EAS deveria possuir uma equipe de GEM,
responsavel por desenvolver atividades técnicas, considerando o ciclo de vida do
equipamento médico, pois deficiéncias nas etapas iniciais podem gerar problemas

nos proximas etapas (TAGHIPOUR, 2011). Dessa forma, varias organizacdes



acreditadoras e agéncias reguladoras requerem que as instituicdbes de saude
mantenham programas de GEM nas suas unidades (AAMI, 1999).

Segundo a OMS, o ciclo de vida do EMH consiste em vérias etapas, desde o
planejamento da aquisicdo até sua substituicAo ou descarte do equipamento —
conforme apresentado na figura 1 (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1998).

Figura 1 - Ciclo de vida de Equipamento Médico-Hospitalar.

Planejamento
Aquisicdo
Entrega e inspecdo
Inventario e documentagdo

Instalagdo, comissionamento e

aceitacao

Treinamento de usudrios e
peradores

Monitoramento do
desempenho e uso

Substituicao ou Descarte

Fonte: WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1998, p. 150.

A OMS recomenda que todo plano nacional de saude considere o
desenvolvimento de politicas, estratégias e acdes relativas as tecnologias em saude,
inclusive frisando que o campo dos dispositivos médicos merece um programa
especifico — Figura 2. Ainda deve ser considerada a oferta de consultoria para

funcionarios e gestores de saude (World Health Organization, 2011a).



Figura 2 - Areas de implantag&o de politicas de dispositivos médicos.
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Incorporagao, incluindo aquisi¢ao

Manutencao e Uso seguro

—{ Dispositivos Médicos por instalagdes j

Nomenclatura para Dispositivos Médicos

Fonte: Adaptado de WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2011a, p. 27.

Os paises em desenvolvimento tem maior necessidade de implantacdo de
programas de GEM, pois a manutengcédo de equipamentos ainda € um problema né&o
resolvido. De acordo com um estudo realizado pela OMS em 1998, cerca de 20 a
50% do inventario de equipamentos dos hospitais estavam desatualizados, o que

piora devido a rapida difusdo da tecnologia médica, isto €, novas aquisicbes nao
planejadas (DYRO, 2004).



Um programa eficaz de GEM exige planejamento, gestdo e execugao
adequadas levando em consideragao os recursos financeiros, materiais e humanos e
visando ao funcionamento 6timo dos equipamentos (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2011). Ainda, na organizacdo do programa a instituicio deve
documentar a estrutura organizacional, as atribuicbes e as responsabilidades dos
profissionais envolvidos nas atividades de gerenciamento, bem como implementar um
programa de educacdo continuada para estes profissionais. Recomenda-se que o
responsavel pela elaboragdo do programa seja de nivel superior e registrado no
respectivo conselho de classe (OLIVEIRA, 2009). Geralmente, os profissionais que
desempenham estas atividades s&o engenheiros biomédicos® ou engenheiros

clinicos®.

No planejamento devem ser consideradas todas as variaveis envolvidas no
ciclo de vida do equipamento, tais como necessidades clinicas, profissionais
qualificados disponiveis para operacdo, fonte segura e aprovada de orcamento,
servicos de manutengdo e suporte, ambiente adequado, entre outros (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 1998). MALLOUPAS (1986) relacionou os problemas
gue podem ser evitados com base no planejamento e aquisicdo de equipamentos
(Quadro 1).

* Engenheiro biomédico — Profissional responsavel por cuidar da evolucéo tecnoldgica nos sistemas de satde. A
profissdo surgiu nos EUA, na década de 1960, em fun¢do da rapida proliferacdo dos equipamentos médicos,
originarios dos centros de pesquisas académicas (ENDERLE e BRONZINO, 2012).

® Engenheiro clinico - Profissional que aplica e desenvolve os conhecimentos de engenharia e praticas
gerenciais as tecnologias de salde, para proporcionar uma melhoria nos cuidados dispensados ao paciente
(ACCE, 2013)



Quadro 1 - Problemas que podem ser poupados com planejamento e aquisicdo eficazes de EMH.

Problemas Resultados que podem ser poupados

L 30-50% de custos adicionais para pecas extras e
Falta de padronizagéo .
manutengao extra

Compra de equipamentos sofisticados para os )
. ) . L 20-40% dos equipamentos permanecem
quais a equipe de operacdo e manutencao ndo - o
N subutilizados ou n&o utilizados
tem habilidades

Impacto sobre equipamentos e edificios durante Modificagbes ou adi¢cdes correspondem de 10-30%

instalagdo, néo prevista na fase de aquisi¢cdo do custo do equipamento

Incapacidade de especificar e prever os custos L _
) L L ) 10-30% de custos adicionais ndo planejados
totais com precisdo na aquisicdo do equipamento

Uso indevido de equipamentos pelos operadores e ]
Perda de 30-80% do tempo de vida do

equipe de manutengdo sem treinamentos .
equipamento

necessarios

Tempo de inatividade excessivo do equipamento

devido & auséncia de manutengdo preventiva, ) ]

. . . 25-35% dos equipamentos fora de servigo
incapacidade de reparacéo ou falta de pecas de

reposicéo

Fonte: Adaptado de MALLOUPAS (1986).

CHENG e DYRO (1998) fazem uma analogia do custo de aquisicdo de uma
tecnologia com um iceberg, onde a parte visivel representa o custo de aquisicao
(Figura 3). O custo total de propriedade deve ser considerado no planejamento da
aquisicao de EMH.

Figura 3 - Custo de propriedade do EMH.

Custo total de propriedade

Custo de aquisicdo

Contratos de Servicos
Pecas de reposicio

Upgrades

Equipamento de teste )VI?. X
Depreciacio Utilitarios
Inatividade Treinamento
Espaco Suprimentos
Licencas Instalacido
Acessoérios

Fonte: Modificado de CHENG e DYRO, 1998, p. 108.



Os componentes necessarios para garantir a aquisicdo e a utilizagdo
adequada de tecnologias em salde sdo a Avaliagdo de Tecnologia de Salde®
(ATS), a regulamentacdo (com énfase na seguranca e eficacia) e a gestédo (durante
seu ciclo de vida). A ATS esté sendo institucionalizada nos sistemas de saude, n&o
s6 para ajudar a identificar as intervencfes de salude menos eficazes, mas também
para identificar tecnologias que podem estimular a inovagéo tecnoldgica (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2011b).

O processo de aquisicdo pode ser influenciado pelas seguintes situagdes:
necessidades clinicas dos pacientes e do corpo médico; apoio técnico-administrativo
para melhoria da eficiéncia, ergonomia e atendimento as normas pertinentes; e
preferéncia do mercado, que compreende o custo do equipamento e a conveniéncia
da sua utilizag&o para o cliente (FERREYRA RAMIREZ, 2005).

Atualmente, existem na literatura diversas metodologias para realizar a
aquisicdo de EMH considerando critérios pré-estabelecidos. FERREYRA RAMIREZ

(2005) levantou quais s&o os critérios considerados por autores diversos (Quadro 2).

® ATS - Consiste num conjunto de métodos de pesquisa usado para verificar se uma determinada tecnologia da
salde é segura, eficaz e economicamente viavel comparada a alternativas. O objetivo da ATS é auxiliar os
gestores dos sistemas de salde publica e suplementar a tomar decisdes racionais na escolha de quais
tecnologias devem ser disponibilizadas e no planejamento da alocacdo de recursos financeiros (REDE
BRASILEIRA DE AVALIACAO DE TECNOLOGIA EM SAUDE).



Quadro 2 - Alguns fatores e critérios sugeridos na literatura para avaliagdo de propostas de aquisicao

de equipamentos médicos.

Autor(es) Fatores sugeridos
Critérios médico- Critérios técnicos: Critérios financeiros:
hospitalares: Ergonomia,  principio de custo de aquisi¢éo, de
operacionalidade, eficacia, funcionamento, operacdo, de manutencao
. riscos, treinamento, desempenho, qualidade, e forma de pagamento.
Calil (2004) R M -
experiéncia com confiabilidade, facilidade
fornecedor. de manutengéo,
padronizagéo e assisténcia
técnica.
Avaliacao técnica: Avaliagao clinica: Avaliacdo do custo: custo
desempenho, construgéo treinamento, desempenho de aquisicdo, custo das
Miiller Jr. E fisica, confiabilidade, clinico, fatores humanos pecas de reposicdo, custo
Pedroso facilidade de manutencéao, (conforto, facilidade). do contrato de
(2002) seguranca, fatores manutencgao, custo do
humanos (manutencéo e transporte, instalacéo,
treinamento) multas, etc.
Ramirez et. al. -Custos -Desempenho -Ergonomia

(2001)

o - -Facilidade de manutencgéo
o -Especificacdes técnicas _Desempenho do
Altieri (2000) -Compatibilidade com equipamento

-Facilidade de operagdo sistemas existentes.

Fonte: Adaptado de FERREIRA RAMIREZ, 2005.

No momento em que o equipamento é integrado ao EAS, deve ser realizada
uma inspecao para comprovar que patriménio corresponde a compra realizada, que
funciona segundo as especificagcfes técnicas, que 0s usuarios serdo capacitados e
gue o mesmo seja instalado corretamente (WORLD HEALTH ORGANIZATION,
2011b).

Segundo CALIL e TEIXEIRA (1998), a inspecédo deve ser realizada no
momento da entrega do equipamento, junto com o fabricante ou distribuidor, para
que possam ser evitados possiveis constrangimentos como a falta de pecas,
acessorios, entrega de equipamento errado, danos no transporte ou mesmo
recebimento de equipamento com porte inferior ao adquirido. Os autores ainda
relatam que a avaliagdo do equipamento deve prever testes de funcionamento ou
mesmo testes com equipamentos especificos ou fantomas.

Apés essa inspecao, caso 0 equipamento seja aceito, realiza-se o registro
deste no Sistema de Gerenciamento de Equipamento Médico (SGEM), que pode ser
manual (tabelas) ou informatizado (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2011c).
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No GEM, a elaboragdo de um inventério consiste na elaboracéo de uma lista
detalhada dos bens de uma instituicdo ou organizacdo, que para ser util deve ser
continuamente atualizada para refletir a situacdo atual de cada ativo (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2011b).

Embora seja uma tarefa relativamente simples, a elaboracdo de um inventario
depende do tamanho do parque de equipamentos instalados, portanto, pode ser um
processo demorado, sendo 0 maior problema o processamento desses dados que
servirdo de como base para um sistema de gerenciamento (CALIL e TEIXEIRA,
1998). Dessa forma, o inventario é o instrumento mais importante do GEM, pois
proporciona a base para uma gestdo eficaz e fornece subsidios para respaldar
avaliacdes econdmicas (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2011b).

O GEM da infraestrutura de saude de um pais pode ser realizado por meio de
inventarios de EMH nos diferentes niveis: nacional ou regional. Ainda, pode-se
manter um inventario de EMH complexos ou controlados, como é o caso dos
equipamentos de medicina nuclear e dos que emitem radiagdo ionizante. Além
disso, o inventério pode ser utilizado para garantir um servico adequado e para
avaliar futuros investimentos em tecnologias de alta complexidade. Um inventario
contendo materiais consumiveis, bem como de pecas de reposicdo dos
equipamentos pode ser feito separadamente para o acompanhamento dos gastos
desses itens (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2011b).

Existem vérios algoritmos para definir a inclusdo de equipamentos no
inventario. De acordo com a Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI), no seu estudo Recommended practice for a medical
equipment management program, os critérios para a inclusdo de equipamento num
inventario devem considerar a sua funcdo, os riscos fisicos associados, a
necessidade de manutencéo e o historico de incidentes (AAMI, 1999).

No modelo sugerido por Fennigkoh e Smith envolve uma equagédo com as
seguintes variaveis: fungcdo do equipamento, riscos clinicos associados e
necessidades de manutencdo. Na soma dessas variaveis, caso o resultado seja
superior a 12 pontos o0 EMH deve ser inserido no inventario e caso seja menor, nao
deve ser inserido (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2011a) — Anexo 1.

O modelo adotado por Wang e Levenson considera a criticidade e a taxa de

utilizacéo prioritaria na decisdo de quais EMH serd incluida no inventario, onde a
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prioridade reflete a importancia do equipamento para o objetivo geral do hospital. No
modelo sugerido por estes autores, calcula-se um “Taxa de Gerenciamento de
Equipamento” (TGE), a partir da prioridade definida numa escala de 1 a 10,
combinados com os valores de risco e manutencao definidos por Fennigkoh e Smith
(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2011a) — ANEXO 1.

Segundo DYRO (2004), um aspecto importante na elaboracdo do inventario €
a padronizagédo dos equipamentos. CALIL e TEIXEIRA (1998) relataram que deve
ser previsto um sistema de codificagdo dos equipamentos, para identificar qual
servico o equipamento pertence, o numero de equipamentos de um mesmo tipo
existentes, datas de compra de um determinado grupo de equipamentos, quantidade
e tipo de equipamentos comprados num periodo, entre outros. Os autores ainda
sugerem uma codificacdo de oito digitos para a definicdo dos equipamentos, onde
os dois primeiros identificam o servi¢o (por exemplo, centro cirargico — CC); os dois
seguintes, o tipo de equipamento (por exemplo, equipamento de raios-X — RX); dois
para quantificar os equipamentos adquiridos pela unidade de saude em um
determinado ano, e os dois Ultimos, o ano de aquisi¢cdo do equipamento.

No inventdrio ainda deve ser prevista a documentagdo referente as
tecnologias, tais como, manuais de usuario, manuais técnicos e demais documentos
relacionados ao equipamento (DYRO, 2004).

O treinamento dos operadores deve ser previsto nas fases de planejamento e
aquisicado dos equipamentos. Nessas fases, os fabricantes selecionados devem ser
questionados sobre o oferecimento de treinamento apds a compra do equipamento.

Segundo SOUZA et. al. (2010), o ideal é que cada novo funcionario seja
treinado para manusear um equipamento (operacionalidade e identificacéo de falhas
operacionais e de seguranga). Para isso, 0 autor sugere algumas alternativas, como:

v A definicdo de um setor responsavel para certificar o novo funcionario, que
pode ser o setor de Recursos Humanos (RH) ou de Educacdo Continuada

(ECO);

v' A definicdo de certificadores externos (fabricante) e interno (replicadores do

treinamento recebido pelo fabricante); e

v A defini¢cdo de requisitos para desempenho de fungédo, com documentagéo da

funcdo existente na organizagdo, com a demanda de treinamentos e

escolaridade dos funcionarios.
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Além disso, caso a modalidade de compra seja licitagdo, recomenda-se que 0
treinamento seja inserido no edital, inclusive com detalhamento do numero de
profissionais e turnos dos treinamentos a serem realizados no EAS.

O responséavel pelo GEM deve desenvolver atividades continuas para manter
0 equipamento disponivel e seguro para a utilizagdo por profissionais e pacientes,
tais como, manutencdo, calibragdo, treinamento e gerenciamento de contratos
(SOUZA et. al., 2010). A equipe técnica interna tem como competéncia dar suporte
ao desenvolvimento dessas atividades, servindo de “link” entre os usuarios e a area
de suporte técnico (TAGHIPOUR et. al., 2011).

As falhas dos equipamentos sdo detectadas quando um usuério ou
profissional detecta algum problema no dispositivo. Dessa forma, para que o
equipamento esteja em desuso no menor tempo possivel, sdo necessarios
procedimentos de manutencéo para determinar a origem das falhas, bem como a
reparacao das mesmas (WORLD HEALTH ORGANIZATIO, 2011b).

A manutencdo de EMH subdivide-se em duas categorias: inspegao e
manutencdo preventiva (IMP) e manutencdo corretiva (MC), definidas pela OMS
(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2012b) como:

e MP - Atividades programadas necessarias para garantir que um equipamento
médico funcione corretamente e estid bem mantido. Dessa forma, o utiliza-se
0 termo inspec¢ao e manutencgédo preventiva;

e IMP — Atividades programadas que incluem inspeg¢des de funcionamento e de
seguranca. Essas atividades s&o realizadas junto com a MP, MC ou de
maneira independente, como atividade programada em intervalos pré-
definidos;

e MC - Processo para restaurar a integridade, a segurancga e o funcionamento
de dispositivos depois de uma falha. Trata-se de um procedimento nao
programado, considerado sindnimo de reparagao.

Segundo SOUZA et. al. (2010), a MP ¢é aquela que visa manter o0s
equipamentos dentro das condicbes normais de utilizag8o, visando a redugéo da
ocorréncia de defeitos por desgastes ou envelhecimento de componentes;
consistem em servicos de ajustes mecanicos, elétricos ou eletrénicos, lubrificacéo,

verificagfes e alinhamentos. O mesmo autor define MC como servi¢cos de reparos
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que visam a eliminacdo de defeitos apresentados pelo equipamento, bem como
testes e calibrac@o apos reparos para promover sua funcionalidade.

A manutencédo pode ser realizada no EAS (manutengdo interna, ou in house)
ou por profissionais externos, que podem realizar o servigo no local ou no servigo de
assisténcia técnica (fabrica ou distribuidor) (SOUZA et. al., 2010).

Segundo a OMS, a analise dos histéricos de manutencfes dos equipamentos
podem ser utilizados para verificar se € viavel economicamente repara-lo, ou
mesmo, Se 0 Seu uso € inseguro. Ao longo do tempo, as tendéncias podem auxiliar
na determinacdo da vida util estimada de cada equipamento, bem como se é viavel
manté-lo em funcionamento (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2011b).

Com relagéo aos contratos de manutengdo, SOUZA et. al. (2010), relata que
sdo indicados para familias de equipamentos, pois contratos que envolvem
tecnologias diferentes podem mascarar 0s custos reais de algum equipamento.
Segundo os autores, o melhor momento para Se negociar um contrato de
manutencdo € durante a compra do equipamento, sendo que um contrato mal
redigido ou mal especificado pode tornar-se um problema para ambas as partes
(gestor e fabricante/distribuidor).

Equipamentos velhos devem ser descartados e substituidos de acordo com
procedimentos de seguranca (CHENG e DYRO, 2004). Varios sédo os fatores a
serem considerados pela instituicdo para inutilizar um equipamento, tais como vida
atil’, custos de manutencéo, etc., sendo que o principal deles é a usabilidade®.
Segundo EHRLICH (1977), os custos que influenciam a decisdo de substituicdo do
equipamento sao:

a) custos de operagao e manutengdo, que Sao crescentes com o tempo;

b) custos de obsolescéncia, que provocam uma desvantagem relativa por néo

usar equipamento tecnologicamente mais moderno. Isto pode afetar a

qualidade do produto;

" Vida util - periodo de servico estimado atribuido ao equipamento, com base na durac&o esperada do
seu uso ativo (MINISTERIO DA SAUDE, 2013).

8 Usabilidade - Capacidade de um sistema ser usado com facilidade e com eficiéncia pelo usuério
(MINISTERIO DA SAUDE, 2013).
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c) custos de inadequagéo, que nos impedem de empregar um equipamento
mais bem dimensionado (quanto a capacidade de producdo) para as novas
condi¢des de mercado.

A AAMI

No caso de substituicdo deve ser considerado novamente o ciclo de vida do
equipamento desde a etapa do planejamento — Figura 1. Ainda, a OMS relatou que a
doacdo de um equipamento usado pode ser realizada, desde que esteja baseada
em protocolos para a avaliagdo das condicdes dos equipamentos e em
regulamentos previstos numa politica nacional (WORLD HEALTH ORGANIZATION,
s.d.).

A utlizagdo de um sistema informatizado para na gestdo de equipamentos
médico-hospitalares (SGEM) é o ideal para desenvolver atividades de gestdo do
parque tecnolégico, devido ao volume de dados e por proporcionar uma melhor
andlise das informagfes dos equipamentos. Segundo AZEVEDO NETO (2004), a
vantagem da utilizacdo desses sistemas informatizados é a padronizagdo e o
armazenamento das informacdes, que permite maior controle e agilidade no
processo de tomada de decisdes.

LIMA (2008) relata que a implantacdo de um sistema integrado para o
controle de processos, estoque, uso de equipamentos e acompanhamento da vida
uatil das tecnologias disponiveis, além de melhorar o atendimento do EAS, pode
proporcionar subsidios para areas finalisticas.

Atualmente, existem varios sistemas informatizados para a gestdo de EMH
disponiveis no mercado, comerciais e gratuitos (com cédigos abertos), no Anexo 2

sdo apresentadas algumas solugdes.
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1.3 O Financiamento e a Gestao de EMH: Contexto Mundial.

Neste capitulo o financiamento e a gestdo de EMH serdo abordados
separadamente, embora se reconheca que sdo temas que se correlacionam. E
importante ressaltar que o foco do financiamento sdo 0s processos para repasse de
recursos de investimento em EMH ou tecnologias em saude. Inicialmente, seréo
apresentados quais sdo os processos de financiamento adotados por diferentes

paises, e depois 0 que vem sendo desenvolvido para gerir o parque instalado.

No que se refere aos EMH, h& pouca referéncia na literatura sobre como os
paises organizam e executam 0s repasses para as instituicbes de saude para a
aquisicdo de EMH, até mesmo porque se trata de um processo interno, geralmente

realizado pelo Ministério da Salude desses paises.

Segundo WINKLER (1994), os recursos financeiros governamentais Sao
alocados através de fungBes e programas pelos os quais sdo responsaveis, sendo
que para realizar uma alocagéo eficiente sao requeridas informagdes sobre recursos,
necessidades, resultados de programas, procedimentos apropriados, profissionais
capacitados para analisar essas informacdes, bem como para desenvolver
propostas de orcamento para serem aprovadas no governo. Neste contexto, é
importante que neste processo seja a0 mesmo tempo abrangente e especifico por

programa.

Estudos sobre como os paises realizam a aquisicdo de equipamentos para o
sistema de saude nacional sdo recentes. A OMS realizou um levantamento em 2013
questionando os paises sobre politicas voltadas para o cuidado do parque de
equipamentos, sendo que um dos tépicos abordados foi se a aquisi¢do é executada
nacionalmente — Figura 4 (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2011a).
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Figura 4 - Aquisicéo de dispositivos médicos executados no nivel nacional.

| Yes
No
Data not available

Not applicable * status as of 2010

Fonte: World Health Organization, 2011a, p 303.

SORENSON e KANAVOS (2011) analisaram o financiamento de
tecnologias médicas em cinco paises europeus (Inglaterra, Franca, Alemanha, Itélia
e Espanha), com base em documentos e entrevistas com especialistas. O estudo
revelou que todos os paises introduziram medidas de regulamentagé@o ou politicas
que influenciaram na aquisicao desses dispositivos, seja através de listas de compra
ou mudangas nos mecanismos de financiamento. Além disso, observaram que ha
um movimento em dire¢@o a centralizagdo da aquisicdo, com a introdug&o de grupos
ou consorcios de compra - exceto na Espanha. Esses autores ainda relataram a
necessidade de inserir os médicos e 0s governantes no processo de aquisicao, para
assegurar que as necessidades dos pacientes sejam atendidas, em alinhamento
com as prioridades nacionais de saude. Em geral, todos os sistemas de compra
nacionais tinham como foco a contengédo de custos, mas as decisGes de compra
baseavam-se numa ampla gama de critérios como qualidade e resultados dos
investimentos em saude. No Anexo 3, se apresenta o panorama geral desses
regulamentos e politicas de aquisicao, atores e processos.

No quadro a seguir sdo apresentadas algumas caracteristicas do processo de
financiamento de EMH realizados pelos ministérios da saude de paises selecionados

na literatura — Quadro 3.

17



Quadro 3 — Caracteristicas do financiamento de EMH no contexto mundial.

Caracteristicas do sistema
de saude

Autor(es) Pais Caracteristicas do financiamento de EMH no ambito nacional

-O Departamento de Equipamento Médico, Suporte Logistico e Construcdo do ministério da saide
da Bielorissia também oferece consultoria as instituicées de salide para aquisicio de
equipamentos, bem como a coordena e organiza das atividades de compra;
-O departamento € o responsavel pela preparacdo das propostas, priorizacdo e realizacdo das
compras de equipamentos;

: - -Em conjunto o “Departamento de Organizacdo da Protecdo Médica em Situacées de Emergéncia”
RELARS ?;_j:gg;a"a cuda::::;nzlnc:: organiza as atividades relacionadas ao recebimento e distribuicio de EMH obtidos como ajuda
(EUROPEAN humanitaria, garantindo a qualidade e a utilizacdo eficaz desses equipamentos;
OBSERVATORY ON -O departamento ainda realiza inspecdes nas unidades de salde subordinadas ao ministério para
HEALTH CARE SYSTEMS) verificar a observancia da legislacdo de compra e a utilizacdo eficaz dos equipamentos

Apesar das dificuldades de
financiamento da assisténcia
médica, a cobertura de
MINISTRY OF HEALTH salide para a populacdo €

OF THE REPUBLIC OF  "ePublicada iorcal com direito
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MINISTRY OF HEALTH
- REPUBLIC OF
CYPRUS

Chipre

No Chipre existem cinco
tipos de cobertura: 1)
servicos de salde publica; 2)
servicos privados de saude;
3) fundos para atendimento
médico por parte dos
empregadores e sindicatos;
4) esquema para pacientes
patrocinados no exterior e 5)
planos de satde privados. O
regime de protecdo social,
para além da saide ¢
financiado por uma mistura
de contribuicées referentes
as receitas e impostos gerais
GOLNA, 2004).

-O ministério da saide do Chipre transformou os Departamentos de Obras, Desenvolvimento de
Suprimentos Médicos, Servico Médico e de Equipamento Médico e Salde Publica num dnico
departamento chamado “Diretoria de Compras e Suprimentos”, em 2011;

-O departamento foi criado devido a necessidade de flexibilidade na tomada de decisdes para
garantir a disponibilidade de EMH nos hospitais; a necessidade de reforcar o poder de negociacdo
do ministério e assegurar precos mais baixos e obter economias de escala; a necessidade de uma
utilizacdo eficiente do dinheiro pulblico; a necessidade de aumentar o controle e evitar o risco de
fraudes; e a necessidade de um tnico corpo de compras, atuando como consultoria e coordenacdo
com os demais departamentos do ministério.
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NATIONAL HEALTH
SERVICE (1999)

Inglaterra

Sistema de salde universal
composto na sua maioria por
servicos publicos e
complementado  raramente
por  servicos  privados
(BOYLE, 2011).

-O o6rgdo Executivo do National Health Service (NHS) é responsavel pelo financiamento e compra
dos equipamentos no Reino Unido, bem como pelo custeio dos mesmos. Os estabelecimentos de
salde sdo responsaveis por estas despesas (prestacdo de contas da aquisicdo do EMH) perante o
6rgdo Executivo do NHS.

-Na aquisicdo de EMH, os estabelecimentos podem optar por utilizar os servicos da area de
Suprimentos da NHS, que fornecem consultoria especializada e realizam todos os tramites do
processo de compra com fomecedores e fabricantes. O acesso a este servico pode ser feito
mediante o pagamento de uma taxa anual, cujo valor maximo é 22.000 libras esterlinas. Além
disso, disponibiliza-se um manual para os gestores contendo informacGes sobre todo o ciclo de
vida do equipamento.
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Fonte: Elaborada pela autora.
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A Organizagdo Mundial de Saude vem realizando estudos e dando suporte
aos paises membros na elaboracdo de politicas voltadas para as tecnologias de
saude. O cenério para a definicdo dos rumos a serem tomados pelos paises é a
Assembleia Mundial de Saude (World Health Assembly — WHA), onde sé&o
elaboradas resolugbes sobre as tecnologias de saude (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2012c):

¢ Resolugdo WHA 60.29 de 2007, solicitou a OMS que “quando necessario”,
proporcione aos Estados-Membros assessoria e apoio técnico nha
implementacao de politicas sobre tecnologias de saude, incluindo dispositivos
médicos, especialmente para doencas prioritarias, considerando os diferentes
niveis de atencdo nos paises em desenvolvimento;

¢ Resolugdo WHA 60.30 de 2007, refere-se a saude publica, a inovacdo e a
propriedade intelectual;

e Resolugdo WHA 61.21 de 2008, estabeleceu um plano mundial para
promover a inovagdo (convite para a industria desenvolver tecnologias de
salde inovadoras);

e Resolugdo WHA 62.12 de 2008, orienta os Estados-Membros a melhorarem o
acesso a produtos e tecnologia de saude adequados para a Atencdo Priméria
de Saude (APS).

Em 2010, a OMS realizou um estudo para verificar os paises que possuem
regulamentacfes na &rea de dispositivos médicos. Resultados preliminares dos
paises de baixa renda revelaram que 33% disp6em de uma politica nacional de
tecnologias em saulde; 55% desses paises tem uma autoridade responsavel pela
aplicagcdo e cumprimento de regulamentacdes sobre dispositivos médicos; 85%
possui uma unidade especifica dentro do ministério de saude, no ambito nacional ou
federal, responsavel pela gestéo técnica dos dispositivos médicos (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2012c).

Segundo REMMELZWALL (1997), no que diz respeito a organizacdo da
gestdo de EMH num sistema nacional de saude, o ideal € que cada Ministério da
Saude tenha uma unidade para administrar um servico de gestao de equipamentos,
assim como as organizagOes privadas. Essas unidades devem ser lideradas por

profissionais especializados (engenheiros biomédicos e clinicos). O autor afirma que
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a ma gestédo do parque de EMH tem foco nos Ministérios da Saude e estendem-se
até os escritérios de autoridades de saude regionais, diretores de hospitais e demais
profissionais de saude, sendo que as situagBes que colaboram para acentuar o
problema do gerenciamento de EMH em paises em desenvolvimento s&o:

e Politica — auséncia de politicas especificas no que diz respeito a gestdo de
ativos fisicos; varios estudos enfatizam a necessidade de uma politica para os
setores publico e privado;

e Utilizacdo - utilizagdo ineficaz equipamentos (manutengéo e substituicdo de
equipamento dentro da sua vida (til sdo consideradas como do processo de
utilizagéo);

e Contexto - Problemas causados por certos aspectos do ambiente em que o
equipamento é utilizado, como falta de recursos financeiros, de profissionais,
etc. (quantidade e a ma gestdo séo fatores que também podem contribuir com
este problema);

e Tecnologia - Relacionado as caracteristicas técnicas do equipamento, a
tecnologia evolui rapidamente no mercado de equipamentos internacional,
assim essa sofisticagcdo e a diversidade de novas tecnologias séo
considerados fatores para o fraco desempenho de paises em
desenvolvimento;

e Agquisicao - Processos imperfeitos de selecdo e aquisicdo de equipamentos.
Além disso, estudos sugerem que sao poucos o0s paises em desenvolvimento

que estabeleceram Unidades de Gestdo de EMH (UGE) eficazes, nos ambitos
nacional ou regional, fator que fragiliza a aquisi¢cado e o treinamento de profissionais
(REMMELZWALL, 1997). Conforme abordado anteriormente, a criagdo de uma UGE
nacional ou regional colabora para a diminuicdo dos problemas relacionados as
tecnologias. Neste sentido, varios paises desenvolveram agfes para lidar com essa
questédo, visando a melhoria da qualidade dos servigos oferecidos & populacéo e a
reducdo de custos com aquisicdo e manutencdo de EMH. Foram selecionadas as
experiéncias de alguns paises no que diz respeito a gestdo de EMH disponiveis na

literatura - Quadro 4.
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Quadro 4 — Caracteristica da gestdo de EMH no contexto mundial.

Autor(es) Pais b Aces desenvolvidas na érea de gestdo de EMH no ambito nacional

-Pais temtonalmente extenso, a solugdo adotada foi 3 im;;l;memﬁac;!o de servicos region:is de
engenhana clinica, onde uma equipe de composta por profissionais coordenam até seis
GENTLES (2004) Canada Ver Quadro 3 hospitais; Esses servicos regionais estdo subordinados a um servico central, responsavel por
monitorar todo o parque de EMH instalados no termiténo nacional.

O sistema de saude

estoniano é baseado em -O pais também apresentava problemas com o inventario de equipamentos do pais;

seguro obrigatério e acesso -A solucdo adotada foi realizar um levantamento e a classificacdo trés subgrupos: Dispositivos
universal aos servicos de eletromédicos velhos; Equipamentos instalados entre 1990 e 1995 através de ajuda humanitana e

AID e GOLUBJATNIKOV saude disponibilizados pelos Novos equipamentos comprados apés 1995;
(2004) Esténia provedores. A supervisdo, -Os equipamentos foram padronizados e centralizados no sistema de saide nacional;
bem como o -Os servicos de saude locais ndo tinham envolvimento com a coleta de dados ou com a tomada de

desenvolvimento de politicas decisGes das autoridades centrais;

de salde sdo as funges do -A manutencdo de equipamentos dos hospitais foi controlada e uma série de mudancas
Ministéno dos Assuntos regulaténas, legislativas e na tomada de decisdo foram realizadas.

Sociais e de suas agéncias
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CENETEC, 2012

México

(EUROPEAN

OBSERVATORY ON
HEALTH SYSTEMS AND
POLICIES, s.d.).

Sistema publico e privado: 1)
O sistema de salde é
modemo com planos de
saide publicos, ou seja,
paga-se uma taxa para que o
Estado promova a saude e
0S servicos — areas rurais
ficaram  esquecidas; 2)
Planos de salde

-0 México regulamentou em 2010 o Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud
(CENETEC), composto por uma Diretoria Nacional e quatro “subdiretorias™ especificas: Direcdo de
Avaliagdo de Tecnologias em Saude; Direcdo de Integracdo de Guias de Pratica Clinica; Direcdo
de Engenhana Biomédica; e Direcdo de Telesalide (Anexo 4);

-Dentre as competéncias do CENETEC esta o desenvolvimento da engenhana biomédica no
ambito estatal, regional e institucional para aperfeicoar a gestdo de tecnologias biomédicas, através
do desenvolvimento de normativas, manuais e cursos, visando a melhona dos servicos de salide

do pais.
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GALVAN (2004)

Paraguai

consquistaram  13% da
populacdo (SILVA, 2012).

O sistema de saide do
Paraguai € regulado pela Lei n°
1032/1996 - sistema publico-
privado. Seu papel é fomecer
servicos de salde através dos
subsetores publicos, privados e
mistos, programas de seguro de
salde, e universidades (PAHO,
2009).

-O Ministério da Saide do Paraguai reformulou seu sistema de salide com base em dois
componentes: Avaliacdo de Tecnologia em Saide (ATS); e Gerenciamento de Tecnologias
(GT);

-Hospitais e centros de referéncia com no minimo 100 leitos devem ter uma equipe de
manutencdo;

-O pais também dispGe de oficinas de manutencdo distribuidas de acordo com a demanda dos
hospitais e oficinas moveis para o atendimento de hospitais localizados em areas remotas
(rurais).
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Fonte: Elaborada pela autora.
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1.4 A Infraestrutura do Sistema Unico de Saude

O sistema de saude publico brasileiro (SUS) criado na Constituicdo Federal
de 1988 foi resultado da ampla mobilizacdo de um conjunto de forgas sociais em
torno do movimento pela Reforma Sanitéria Brasileira (RSB)°.

A Lei N°. 8080 de 1990 (conhecida como Lei Orgéanica da Saude) definiu a
organizacdo e o funcionamento do SUS, pautados nos seguintes principios
doutrinarios: Universalidade (0 acesso ao sistema abrange todas as pessoas no
territdrio brasileiro); Integralidade (o individuo é considerado um ser “integral” e que
precisa de servigos de prevencéo, reabilitacdo e recuperacdo da saude); e Equidade
(considera as suas especificidades deste sistema). Esta lei também definiu as
diretrizes de operacionalizacdo do sistema: descentralizacdo (os Estados,
municipios e regides tem autonomia para desenvolver e realizar agbes locais de
saude); hierarquizacdo (os diversos niveis de servicos devem estar conectados
entre si); e a participacdo comunitaria (fiscalizacdo da execugdo das politicas de
saude por meio dos Conselhos de Saude) (BRASIL, 1990).

A infraestrutura desse sistema é formada por cerca de 276.903 EAS — Anexo
5, sendo que a maioria desses servigcos estdo concentrados na esfera privada,

conforme apresentado na Tabela 1 (CNES, 2014).

Tabela 1 - Quantidade de Estabelecimentos Assistenciais de Saude de acordo com a esfera
administrativa, cadastrados no CNES.

Esfera Administrativa Quantidade
Federal 716
Estadual 3.523
Municipal 72.805
Privada 199.859
TOTAL 276.903

Fonte: Ministério da Saude - Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Salde do Brasil — CNES, 2014. Data
de Acesso: 17/08/2014.

° RSB - “O movimento da reforma sanitaria ocorreu por meio de alianca com parlamentares

progressistas, gestores da sadde municipal e outros movimentos sociais, cujo objetivo era a
redemocratizacdo da salde brasileira. Em 1986, a 8% Conferéncia Nacional de Salde aprovou o
conceito da saide como um direito do cidaddo e delineou os fundamentos do SUS com base no
desenvolvimento de varias estratégias que permitiram a coordenacéo, a integracdo e a transferéncia
de recursos entre as instituicdes de saude federais, estaduais e municipais. Essas mudancas
administrativas estabeleceram os alicerces para a construcao do SUS”. (PAIM et. al., 2011).
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Com relacdo ao parque tecnoldgico instalado, existem cerca de 1.355.700
equipamentos no pais, sendo que dos 1.293.963 equipamentos em uso, somente
247.074 (correspondem a 19% do total de equipamentos informados no CNES)

estdo disponiveis para a rede publica de saude (CNES).

Dados do Portal da Transparéncia da Saude e Portal dos Convénios
(SICONYV), apontam que os investimentos realizados em equipamentos e materiais
permanentes no ambito do MS para o SUS, no periodo de 2010 a 2013 foi cerca de
1 bilhdo e duzentos mil reais para as instituicbes publicas e 700 milhdes para
instituicdes privadas — Tabela 2. E importante ressaltar que outros ministérios
(Educacao, Exército, Aerondutica, etc.) também podem financiar EMH. Portanto, o
volume de investimento pode ser superior ao apresentado neste estudo.

Tabela 2 - Repasses financeiros realizados pelo MS para aquisicdo de equipamentos e

materiais permanentes destinadas a instituicbes publicas e privadas, no periodo de 2010 a
2013.

Ano InstituicBes Publicas* Instituicdes Privadas** Total Publico/Privado

(Fundo a Fundo)

(Convénios)

2010 R$ 144.332.424,44 R$ 103.364.823,11 R$ 247.697.247,55
2011 R$ 151.217.007,48 R$ 242.508.867,49 R$ 393.725.874,97
2012 R$ 439.969.816,95 R$ 218.648.051,65 R$ 658.617.868,60
2013 R$ 452.036.080,38 R$ 133.498.916,39 R$ 585.534.996,77
TOTAL R$ 1.187.555.329,25 R$ 698.020.658,64 R$ 1.885.575.987,89

Fonte: *Ministério da Saude: http://aplicacao.saude.gov.br/portaltransparencia, Data de acesso:
07/2014; **Portal dos convénios — SICONV: https://www.convenios.gov.br/portal, Data de acesso:

08/2014.

Segundo a Lei Organica da Saude dentre os objetivos do SUS esta

compreendida a formulagdo de politicas para insumos da saude, incluindo

equipamentos (BRASIL, 1990). A seguir serdo apresentadas as principais iniciativas

realizadas no passado pelo MS na area de EMH.
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1.4.1 Projetos e Programas de EMH no Ambito Federal

Comecou-se a pensar num projeto de manutengdo para os hospitais publicos
do pais em 1966, durante a Reforma Administrativa Federal instituida pelo Decreto
Lei n°® 200/67 do Governo Federal (Regime Militar). Essa reforma teve como objetivo
reestruturar 0rgdos normativos e executivos, dentre eles, o Instituto Nacional de
Previdéncia Social (INPS) Na reforma desse instituto, estava previsto um projeto de
manutencdo da infraestrutura e equipamentos biomédicos. Dessa forma, a
manuten¢do hospitalar tem inicio em 1970, com a organiza¢do da manutengdo das
Unidades Médicas Assistenciais (UMASs), do INPS (AZEVEDO, 2010).

1.4.1.a Projeto Hércules

Em 1982, criou-se um Grupo de Trabalho na Comissdo Nacional de
Pesquisas (GT-CNPQ), cujo objetivo era analisar e propor politicas para a éarea de
manutencdo de equipamentos biomédicos. Uma das propostas que surgiram desse
grupo foi o Projeto Hércules, que teve como base dois congressos internacionais
realizados nos anos de 1968 e 1969, nas cidades de Atenas (Grécia) e Cidade do
México (México), respectivamente. Esses eventos apontaram a “necessidade da
adocdo de regulamentos para a manutengéo de equipamentos médicos, destacando
a defasagem do ponto de vista de conhecimentos e tecnologias entre os paises

desenvolvidos e paises em desenvolvimento” (AZEVEDO, 2010).

O Projeto Hércules tinha como proposta atender as necessidades de
manuten¢do da infraestrutura e equipamentos biomédicos das UMAs, tendo como
objetivos: a capacitacdo de pessoal de nivel técnico e superior, a criacdo de estagios
para novos técnicos; a realizacdo de cursos de manutencéo; a criagdo de manuais
com normas administrativas e operacionais para a manutencdo das edificagfes e
equipamentos (AZEVEDO, 2010). Neste projeto, ainda estava previsto a instalagéo
de setores de manutengdo nas UMA’s, bem como a sua integragdo ao setor da
Administracdo, de forma a contribuir para o levantamento das instalagdes, condigdes
e capacidade de operagdo, estimulando a iniciativa privada a participar dos
programas de manutencao, através de contratos de prestacdo de servigco (BRASIL,
1983).
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Em 1974, foi criado o Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social (MPAS),
com a funcdo de gerenciar o atendimento médico assistencial individualizado. A
partir desse ano, as reformas e constru¢des de edificios de salude passam a ser
regidas pelas Normas de Construgdo e Instalagdo de Hospital Geral, formuladas
pelo MS que serviram como base para o desenvolvimento de projetos fisicos de
expansdo da rede de prestacdo de servigos — tanto no ambito de estados e
municipios como no setor privado e filantrépico (MINISTERIO DA SAUDE, 2006).

Uma avaliagdo preliminar realizada no Projeto Hércules apresentou dados
preocupantes com relacdo aos recursos humanos na &area de manutencdo de
tecnologias, como a falta de trabalhadores capacitados nessa area, 0 aumento da
demanda de servicos que exigia maior uso de equipamentos e o numero de
profissionais insuficientes. Ainda, o projeto constatou que a aquisicdo de novas
tecnologias era realizada sem qualquer avaliagdo especializada e a infraestrutura
das unidades médico assistenciais ndo era projetada para a instalacdo de novas
tecnologias. Problemas com a solicitagdo de documentos (manuais de instalagéo) no
ato da compra do equipamento ocasionavam em demora na instalagdo e
consequentemente no inicio do uso de novos equipamentos. Frente a este cenério,
foram realizadas mudancgas nos contetudos dos cursos de manutencéo, antes vistos
apenas como conserto, inserindo conceitos de gestdo, visando a busca por
resultados econdmicos, de segurancga, de confiabilidade, de manutencéo preventiva
e planejamento (AZEVEDO, 2010).

Com relagédo as metas do Projeto Hércules, estavam previstas até 1977, o
levantamento cadastral dos iméveis, instalagfes e equipamentos, a implantagdo do
setor de manutencdo nos hospitais do Rio de Janeiro e Recife, bem como a
implantacdo dos contratos padronizados e o treinamento de profissionais da
manutencgdo. A segunda meta deste projeto previa a obrigatoriedade da implantag&o
do Manual de Manutencdo Predial nos Prontos Atendimentos Médicos (PAMs) de
Séo Paulo, Fortaleza, Porto Alegre, Rio de Janeiro e Recife até o ano de 1979 e
demais hospitais até 1980. O manual ainda previa a obtengdo de manuais técnicos,
referentes a equipamentos biomédicos, em lingua portuguesa, com as devidas
instrugbes para manutengdo preventiva e reposicdo de pecas. Além disso, outra

meta do Projeto Hércules era avaliar os custos de manutencéo, o ciclo de vida dos
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equipamentos biomédicos, méveis e imoveis, objetivando o uso racional de recursos
e devendo ainda, desenvolver através da Empresa de Tecnologia e Informacdes da
Previdéncia Social (DATAPREV)', ferramentas informatizadas para o

gerenciamento da manutengao (AZEVEDO, 2010).

Apesar de todos os esforcos para o desenvolvimento de setores de
manutencdo nos hospitais do INPS, esses ndo foram implementados devido as
fortes pressdes dos empresérios interessados na area, uma vez que, o Decreto Lei
n® 200/67 previa a contratagdo de empresas privadas. J& a ndo implantacdo do
Projeto Hércules deve-se ao fato ndo s6 da falta de verba ou vontade politica, mas
sim de um interesse maior, decorrente da estrutura do poder econémico (AZEVEDO,
2010).

O GT-CNPQ realizou visitas em varios hospitais brasileiros de grande porte e
constatou a necessidade de uma politica de manutencdo de equipamentos
biomédicos do INAMPS, que deveria ser implantada em todos os estados da Uniéo.
Tal politica deveria adotar uma padronizagédo dos procedimentos e “incluir ndo sé a
manutencdo, mas também a compra, operagdo e o0 servico de manutengao”
(AZEVEDO, 2010).

A criagdo da Central de Manutengcdo de Equipamentos (CMEQ) foi uma
iniciativa do grupo de trabalho do CNPQ para tentar diminuir oS custos com
empresas de manutencdo terceirizadas, que na época poderia atingir o valor de
$ 24.000/ano. Dessa forma, a primeira central foi instalada em agosto de 1982 no
Hospital dos Servidores do Estado, no Rio de Janeiro, sendo esta a estrutura de
referéncia, ficando sob a coordenacdo e direcdo de um Ndcleo e Assessoria ao
Setor de Instrumentacdo Biomédica (NASIB), subordinado a Comissdo Geral de
Instrumentacdo Biomédica (COGIB). A CMEq de referéncia ou “CMEq Central”,
integraria o Sistema de Ciéncia e Tecnologia do seu Estado (Sec. C&T) (AZEVEDO,
2010)

1 DATAPREYV - Empresa de Tecnologia e Informacdes da Previdéncia Social originou-se dos centros
de processamento de dados dos institutos de previdéncia existentes em 1974. Denominada,
primeiramente, como Empresa de Processamento de Dados da Previdéncia, a DATAPREV é uma
empresa publica instituida pela Lei n°. 6.125, de 4 de novembro de 1974. (BRASIL, 1974).
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Figura 5 - Modelo para implantagdo de um Sistema de Manutencdo de Equipamentos Biomédicos
(CMEQ), para o INAMPS, segundo o grupo de trabalho do CNPQ.

Area Extra Institucional Area Institucional Nivel Federal
CoGIB INAMPS
A A
A
A 4
NASIB
y
Sec. C&T
; —
CMEq ¥
referéncia/
central CMEAq :
referéncia/
central
Nivel Estadual

Fonte: Azevedo (2010), p. 57.

Segundo AZEVEDO (2010) a inauguragao da CMEq central ocorreu em 1987
e passou atender os hospitais federais do Rio de Janeiro, recebendo o nome de
CMEQ/INAMPS. A equipe contava com 100 profissionais, sendo 16 Engenheiros, 55
Técnicos em manutencdo, 2 Administradores, 4 Artifices de manutencdo, 23
Agentes Administrativos, que atendeu no periodo de 1983 a 1991 cerca de 107.000
ordens de servigos dos hospitais do RJ e de outros estados. No ano de 1988 foram
criadas as CMEgs locais, que consistiam em dez (10) oficinas distribuidas nos
hospitais do RJ.

Nesse contexto, uma nova iniciativa surgiu, o Sistema de Geréncia e
Manutengdo de Equipamentos Biomédicos (SISMEg/PROEQUIPO) que tinha como
proposta a implantacéo de centros de referéncia nacional e divisdes regionais, bem
como a celebracdo de acordos com estados e municipios voltados para a area de
EMH. Esse fator associado a extincao do INAMPS, a descentralizacdo dos servigcos
e a contratacdo de empresas terceirizadas extinguiu as CMEqs e os funcionarios
remanescentes foram transferidos para a FIOCRUZ (AZEVEDO, 2010).
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1.4.1.b Programa de Equipamentos Odonto-Médico-Hospitalares

Segundo CALIL (2001), por volta de 1985 néo havia no Brasil nenhum tipo de
controle do parque instalado, tanto em termos locais como nacionais. Na mesma
época, a Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS) financiou um estudo no
estado de Sdo Paulo com o objetivo de avaliar a situacdo da area da saude nas
seguintes temdaticas: seguranca e prevencdo de acidentes, gerenciamento de
equipamentos e manutengdo, treinamento e recursos humanos e procedimentos
para a aquisicdo e instalagdo de equipamentos. Os resultados deste estudo
demonstraram que havia falhas no processo de aquisicdo de equipamentos, nao
havia avaliagdo sobre como seria realizada a manutencdo desses equipamentos, o
gerenciamento dos servicos era deficiente e havia um desconhecimento
generalizado sobre as normas técnicas relativas & manutencdo e instalacdo dos
equipamentos, aumenta o risco de acidentes. Este mesmo estudo sugeriu que
fossem criados centros e programas de reciclagem para a ampliacdo de mé&o-de-
obra, bem como a criagdo de um banco de dados sobre equipamentos e
fornecedores alternativos de pecgas e servigos, métodos de avaliagdo e testes de

aceitagdo e acompanhamentos de instalagdes de equipamentos (CALIL, 2001).

A Secretaria Nacional de Assisténcia a Saude (SNAS/MS) — atual SAS -
implantou o PROEQUIPO em 1991, visando a normalizagdo e a organizagdo da
adrea de EMH. Havia a necessidade de expansdo do parque de equipamentos,
porém, ndo havia uma politica para orientar a aquisi¢do, manutenc¢éo, geréncia, uso
e desenvolvimento cientifico e tecnol6gico de EMH. Dessa forma, os objetivos deste
projeto foram (MINISTERIO DA SAUDE, 1991):

e Objetivo Geral: Contribuir para que o sistema de saude disponha, em
todos os niveis, de equipamentos odonto-médico-hospitalares, dentro
de padrdes técnicos e operacionais excelentes, para apoiar as agdes
e servigos de saude;

e Objetivos Especificos: Apoiar acdes para prover o sistema de salde
com recursos humanos qualificados e em quantidade adequada, para
uso, manutencdo, geréncia e desenvolvimento tecnolégico de
equipamentos, através de cooperacdo com instituicdes de ensino e
pesquisa;

e Incentivar e apoiar a criagao de programas de geréncia e manutengao
de equipamentos odonto-médico-hospitalares (Engenharia Clinica)
nas secretarias estaduais e municipais, hospitais universitarios e
outras instituicdes ligadas as ac@es de saude;

34



e Dotar o sistema de normas e padrbes técnicos para o
dimensionamento, aquisicdo, geréncia, manutencdo e uso de
equipamentos;

e Incentivar e apoiar a aplicagdo do Programa Brasileiro de Qualidade e
Produtividade na area de equipamentos;

e Incentivar e apoiar as atividades voltadas a adequacgéo dos recursos
cientificos e tecnolégicos, a demanda das acdes e servicos de saude.

No periodo de 1992 a 1996, vérias a¢bes foram desenvolvidas dentro deste
projeto, dentre as quais mais se destacaram foram (CALIL, 2001): a criagdo de um
curso de especializagdo na area de gerenciamento e manutencdo de EMH para
profissionais de diversos niveis de escolaridade (nivel bésico, médio e superior); a
elaboracdo de normativas para a certificagdo e melhoria da qualidade da fabricagéo
de EMH; a criacdo de laboratérios de certificagdo de EMH; a reformulagdo da norma
sobre construgdo hospitalares (Portaria MS N°. 400/1977), resultando na nova
Portaria MS N°. 1884/1994; a elaboragdo de manuais técnicos para orientacdo dos
profissionais de saude nas areas de seguranca, planejamento e dimensionamento
de ambientes hospitalares; a elaboragdo de normas e portarias pelo MS para a
melhoria da qualidade e seguran¢ca dos EMH; e a obrigatoriedade de registros de

EMH e artigos comercializados no pais.

Além disso, o Plano Quinquenal do MS também tinha como proposta o
estabelecimento de centros regionais de manutengéo de EMH, bem como fortalecer
0S grupos ja existentes (BRASILIA, 1991), porém, essa proposta ndo foi

implementada e centrais existentes foram extintas (AZEVEDO, 2010).

Um sistema foi desenvolvido para auxiliar os gestores hospitalares,
denominado Sistema para Planejamento e Dimensionamento de Equipamentos
Médico-Hospitalares (SISPLAN). Tal sistema consistia num banco de dados com
informacdes sobre ambientes hospitalares e especificagdes técnicas de EMH. Este
trabalho teve apoio do Projeto Nordeste e representa uma das agdes do
PROEQUIPO (BRASILIA, 1994).

' projeto Nordeste — Financiado com recursos do Banco Internacional para Reconstruco e Desenvolvimento
(BIRD), o projeto teve como objetivo melhorar as condi¢Bes de salde da populagdo nordestina e do Norte de
Minas Gerais, através de capacitacdes de equipes estaduais e municipais, realizacdo de eventos e oficinas e
implantac&o de nucleos municipais (MINISTERIO DA SAUDE, 1996).
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1.4.1.c Projeto Reforgo a Reorganizacio do Sistema Unico de Salde

O Projeto Reforco a Reorganizagdo do Sistema Unico de Saude
(REFORSUS) foi instituido pelo MS por meio de um acordo de empréstimo
celebrado entre o governo brasileiro, o0 Banco Interamericano de Desenvolvimento
(BID) e o Banco Mundial (BIRD), em 1996. A proposta deste projeto era melhorar a
capacidade e eficiéncia do SUS, mediante a recuperacdo fisica, tecnologica e
gerencial da rede de servigos existentes e promover o desenvolvimento institucional
do setor de saude através de agfes de gestdo do sistema (TRIBUNAL DE CONTAS
DA UNIAO, 1999).

O projeto concentrou investimentos no valor de R$ 1 bilhdo, na média e alta
complexidade ambulatorial e hospitalar, sendo 70% dos recursos destinados a
compra de equipamentos. Os principais hospitais de referéncia do pais, que prestam
servicos ao SUS foram contemplados com obras e/ou moderniza¢do tecnoldgica.
Ainda foram realizados investimentos na Hemorrede e laboratorios centrais de
saude publica, além da aquisicdo de equipamentos, basicamente de baixa
complexidade, para as unidades que dispdem de equipes de saude da familia
(CALIL, 2001). Quanto a organizacdo, o REFORSUS subdividia-se em dois
componentes (MINISTERIO DA SAUDE, 1997):

v" Componente | — Apoio a Melhoria da Capacidade e Eficiéncia do SUS;

v" Componente Il — Promocéao de Inovag¢des na Administragcao do Setor Saude.

Para o Componente |, cabia a Secretaria Estadual de Saude (SES) realizar o
processo de avaliacdo das propostas, com a finalidade de oferecer as instancias
responsaveis pela aprovagdo todos os elementos necessarios para a tomada de
decisdo final. No que diz respeito ao Componente Il, a avaliagdo era efetuada
diretamente por instancias especializadas do MS (MINISTERIO DA SAUDE, 1997).

Os investimentos do REFORSUS, executados de forma descentralizada e
beneficiaram 985 hospitais de municipios onde residem 81,5 milhdes de pessoas;
198 unidades hemoterapicas; e todos os 27 laboratérios de saude publica. Além

disso, foram adquiridos pelo projeto equipamentos de urgéncia/emergéncia para 254

36



hospitais de referéncia de 183 municipios onde residem 56,9 milhGes de pessoas e
equipamentos para o atendimento & gestante de alto risco para 239 hospitais de
referéncia em 184 municipios onde residem 47,6 milhdes de pessoas (SANTOS,
2002).

Na area lll - “Desenvolvimento e capacitagdes gerenciais”, do Componente |,
desenvolveu-se um treinamento para capacitar as unidades beneficiadas pelos
subprojetos, denominado “Capacitagdo a distdncia em gerenciamento da

manutenc¢do de equipamentos médico-hospitalares (GEMA)” (MINUTA, s.d.).

A contratagdo de consultoria de empresa apta para o desenvolvimento do
curso a distancia deu-se através de carta convite e mediante as condicdes
estabelecidas pelo BID. A instituicdo selecionada para o desenvolvimento desta
capacitacdo foi o consércio FUNCAMP/UNICAMP/UNIFESP/LEXSISTEMAS, da
Universidade de Campinas (UNICAMP) (REFORSUS, 2000 — Carta Convite). A
capacitacdo foi ministrada via internet, através de um link disponibilizado para o
curso, por livros e fitas VHS (Video Home System, em portugués ‘Sistema de Video
Domeéstico). De acordo com o relatério de impacto do curso emitido pelo consércio
contratado, estava previsto o treinamento de 4000 profissionais, foram realizadas as
matriculas de 3.210 alunos, 2380 alunos iniciaram o curso, 2036 alunos concluiram
a quinta fase do curso e somente 1147 profissionais concluiram o treinamento
(MINUTA, s.d.).

Além da capacitagdo de profissionais, foram realizados investimentos na
infraestrutura tecnoldgica dos EAS. A disponibilizagdo dos recursos era realizada
pelo MS através de publicagdo no Diario Oficial da Unido — DOU. Durante o periodo
de 25/11/1996 a 19/02/1997 foram elaborados cinco editais de convocagdo para
apresentacdo de propostas solicitando financiamento do REFORSUS, situagéo

denominada convocatoria.

Previamente as convocatoérias, 0s subprojetos ou as cartas-consulta eram
apreciados pelas Secretarias e pelos Conselhos Municipais de Saude, sendo
posteriormente enviados as SES. Em seguida, cada pleito era submetido a

respectiva Comissao Intergestores Bipartite (CIB) para manifestacdo, conforme
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critérios anteriormente estabelecidos, passando a proposta novamente a SES para
encaminhamento a Unidade de Geréncia de Projetos (UGP). Nos projetos de
investimentos em EMH era solicitado o preenchimento da Ficha de Equipamentos
sobre Controle do MS (FESC), ferramenta de avaliagdo utilizada como
complementacdo na avaliagdo do projeto - Anexo 6 (MINISTERIO DA SAUDE,
1997).

Para supervisionar os contratos firmados no Projeto REFORSUS realizaram-
se trabalhos de campo, com visitas in loco em quatro unidades de saude,
localizadas em Santa Catarina (Itajai), Minas Gerais (Belo Horizonte e Ribeirdo das
Neves) e Sergipe (Aracaju). O objetivo destes trabalhos era verificar o quantitativo e
a especificacdo dos equipamentos adquiridos, bem como os ambientes aprovados
no projeto e no edital de licitagdo (MINISTERIO DA SAUDE, 1999). A estratégia
previa a supervisdo de todos os EAS que tiveram projetos contemplados no
REFORSUS para investimento em unidades méveis (ambulancias) ou EMH. Para a

realizacdo destas supervisdes, varias instancias foram envolvidas - Figura 6.

Figura 6 - Instancias envolvidas no processo de supervisdo de investimentos realizados no
Projeto REFORSUS. Fonte: BRASILIA, 1999.
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Frente ao grande volume de investimento do Projeto REFORSUS, o Tribunal

de Contas da Unido (TCU) realizou em 1999, uma analise de desempenho deste
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projeto tendo como prerrogativa a baixa execucdo financeira e a Decisdo n.
710/1996 - Plenério (Ata 44/1996), que deliberou no sentido de que se procedesse
ao acompanhamento dos estdgios de recebimento, controle e aplicacdo dos
recursos alocados. Dentre as possiveis causas para a baixa execucdo dos projetos,
foram citadas as deficiéncias técnicas dos subprojetos, a dificuldade na
apresentacdo de contrapartida financeira pelos beneficiarios e a falta de dominio das
normas licitatérias. Também se observou ao efetuar uma analise financeira, um
elevado saldo financeiro a desembolsar, o que sinalizou uma baixa possibilidade de
conclusdo total do objeto no prazo originalmente fixado. Ainda, deficiéncias na
administracdo dos saldos e dos saques dos empréstimos contribuiram para onerar o
Tesouro Nacional, mediante o pagamento de encargos adicionais (TRIBUNAL DE
CONTAS DA UNIAO, 1999).

Gadelha relatou que as propostas do REFORSUS ocorreram na época do
movimento municipalista e de regionalizagdo na saude e analises posteriores
apontaram a inexisténcia de vinculo planejado entre o REFORSUS e o CIS. Tal fato
aponta para a baixa eficdcia na promocdo da equidade inter-regional e a baixa
eficiéncia na alocagédo de recursos, ou seja, 0os recursos foram direcionados para
atender demandas pontuais e sem a subordinagéo as politicas de regionalizagéo e
organizagdo microrregional da rede assistencial. Outro ponto abordado pelo autor é
o grande volume de aditivos nos projetos, originalmente foram aprovados R$
620.731.676,75 e desembolsados R$ 1.125.244.427,26, sendo que houve projetos
gue apresentaram valores trés vezes maiores aos solicitados inicialmente (GALLO
et. al, 2013).

Entretanto, as iniciativas implementadas pelo MS na area de EMH
apresentaram resultados positivos, mas alguns aspectos ainda precisam ser
desenvolvidos como a falta de conhecimento pelo MS da quantidade e qualidade de
EMH instalados na rede publica, auséncia de um sistema Unico de codificacdo para
EMH e inexisténcia de uma politica de incorporagdo e avaliacdo de novas
tecnologias. O fato do MS desconhecer as caracteristicas do parque de EMH
instalado na rede publica pode ser comprovado através dos critérios estabelecidos
pelo REFORSUS na avaliagdo dos subprojetos, com acentuada preocupagdo em
identificar a infraestrutura local (CALIL, 2001).
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Além disso, a alta concentragdo de um determinado equipamento numa
mesma regido também é uma consequéncia da falta de informac6es sobre o parque
instalado. Varios autores discutem a questdo do quantitativo ideal para o
atendimento da demanda assistencial, com base no tamanho da populagédo, por
exemplo: um equipamento de mamografia pode atender uma populagdo aproximada
de 240 mil pessoas; seis equipamentos de tomografia computadorizada atendem
uma populacdo de 2,4 milhdes de habitantes; um equipamento de ressonancia
magnética poderia atender uma populagdo de 500.000 mil habitantes, sendo

necessario um equipamento adicional a cada 1.500 leitos. (CALIL, 2001)

Por outro lado, o Projeto REFORSUS impulsionou a industria de EMH,
segundo noticia veiculada no jornal Gazeta Mercantil com dados da Associagédo
Brasileira da Industria de Artigos e Equipamentos Médicos, Odontoldgicos,
Hospitalares e de Laboratérios (ABIMO), foi registrado “um crescimento médio de
15% ao ano nos ultimos cinco anos”, ainda mencionou-se que “que alguns
segmentos do setor tém crescido a uma taxa ainda maior, da ordem de 20% ao
ano”. E dado um grande destaque aos investimentos do MS: “Os recursos do
governo federal tém sido fundamentais nesse crescimento”, sendo citado o Projeto
REFORSUS (CALIL, 2001).

Para se ter ideia da importancia da gestdo de EMH, somente os custos de
aquisicado desses equipamentos podem atingir 75% do valor da construgéo civil do
hospital (CALIL, 2000). COUTO et. al. (2003) relatam que em 1997, a Siemens
vendeu US$ 27 milhdes em equipamentos de imagem para oito hospitais no Brasil.
Avaliando em 6% o valor do contrato de manutencdo, estes hospitais gastam,
anualmente, um total de US$ 1,6 milhdo. Somente no ano de 1999, estima-se que o
setor de saude gastou com méo-de-obra para a manutencao desses equipamentos

(periodo pés-garantia), um valor aproximado de US$ 71 milh6es (CALIL, 2000).
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1.5 Criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Outro marco importante na area de EMH foi a criagdo da ANVISA através da
Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Dentre as responsabilidades desta agéncia
estdo fiscalizar e regular todo o setor de alimentos industrializados, producdo de
farmacos, medicamentos, imunobiologicos, equipamentos médicos e domos-
sanitarios. Além disso, a ANVISA também fiscaliza o funcionamento de hospitais,
consultorios, laboratérios clinicos e farmacéuticos, bem como o uso de sangue e
hemoderivados. Sua atuacdo também se realiza de forma descentralizada pelos
Estados e municipios, que dispdem de 6rgéos proprios para realizagdo de vigilancia
sanitaria, financiados pela ANVISA através de valor per capita da populacéo
(SANTQOS, 2002).

A ANVISA langou em 2002, em conjunto com o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) e o Programa para o Desenvolvimento das Nacdes
Unidas (PNUD), o Projeto Hospitais Sentinela. A proposta teve a adesdo de 186
hospitais escolhidos entre os maiores e mais complexos servigos do pais — Figura 7.
O projeto teve como objetivo a consolidagdo das geréncias de risco nos hospitais
participantes, a identificacdo de eventos adversos relacionados ao uso de produtos
para a saude, a investigacdo e a notificagdo de eventos e o gerenciamento racional

de tecnologias em servi¢os de saude (BRASIL, 2007).
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Figura 7 - Distribuicdo regional dos hospitais participantes do Projeto Hospitais Sentinela.

S
P Ao

%

L

- Regiao Norte 18

= Regiao Nordeste 41
Regiao Centro-Oeste 13

| Regiao Sudeste 78
Regiao Sul 36
Total 186

Fonte: BRASIL, 2007.

Em 2002, a ANVISA realizou um levantamento por meio de aplicacdo de
guestionario para identificar a situacdo do parque de equipamentos dos hospitais e a
sistematica de gestdo. Foram obtidas respostas de 40 dos 100 Hospitais Sentinelas,
sendo que os fatores considerados de maior relevancia foram (AZEVEDO NETO,
2004):

e 10% dos hospitais ndo possuem cadastros dos equipamentos bem como
suas informag@es técnicas relativas aos seus funcionamentos;

e 18% n&o possuem atividades de gerenciamento da manutencao;

e 85% dos Hospitais requisitam servigcos terceirizados de manutenc¢do, porém,

somente 10% possuem técnicos para o acompanhamento desses servicos;
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¢ Nos hospitais que possuem grupo técnico apenas a 50% s&o convidados a
participar do processo de incorporacao de tecnologias;

e 55% dos Hospitais ndo tém cuidados voltados para a seguranca elétrica;

e 45% dos grupos de manutencgéo ndo recebem qualquer tipo de treinamento;

e 10% dos questionarios indicam ndo haver nenhum tipo de treinamento para

0s operadores dos equipamentos;

A ANVISA publicou em 2004 um guia para “Boas Pratica de Aquisicdo de
Equipamentos Médico-Hospitalares”, com o objetivo de assegurar que os EMH
adquiridos sejam compreendidos por seus operadores; estejam em condigdes
seguras de uso; e atendam a normas e regulamentos técnicos que dispdem sobre a
seguranca, desempenho, instalagdo e uso destes equipamentos. O documento
orienta o gestor nas etapas de aquisicdo de equipamentos, considerando:
procedimentos operacionais, de recebimento e aceitagdo, de uso e manutencéo,
treinamento e documentacédo, bem como as diretrizes da licitacdo e de contrato
(BRASIL, 2000). Por se tratar de uma orientacdo e ndo uma regulamentagcéo, a

adocdo dessas praticas ndo € obrigatoria para os EAS.
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1.6 O Cadastro Nacional de Estabelecimentos Assistenciais de Saude

O MS instituiu no &mbito da Secretaria de Assisténcia & Saude (SAS) através
da Portaria do Gabinete do Ministro/MS n°® 277, de 13 de marco de 2000, o Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saulde, com a finalidade de manter um banco de

dados nacional atualizado sobre a infraestrutura dos EAS do pais (CNES):

O CNES é base para operacionalizar os sistemas de
informacdes em salde e dispbe de um vasto conteddo de
informacdes, proporcionando ao gestor conhecer a rede
assistencial existente e sua potencialidade, imprescindiveis
nos processos de planejamento em salde, regulacao,

avaliacao, controle e auditoria, favorecendo maior visibilidade

e controle social (BRASIL, 2006).

A finalidade do CNES é o cadastro de todos os estabelecimentos de saude
vinculados ao SUS ou ndo, tanto hospitalares quanto ambulatoriais e também
equipes das Unidades Bésicas de Saude e ambulancias existentes em todo o pais,
visando subsidiar os gestores no desenvolvimento de politicas de saulde,
instrumento importante de planejamento, regulagédo, avaliagdo, controle, auditoria e
de ensino/pesquisa (NASCIMENTO, 2012).

O CNES ¢ realizado de forma descentralizada, estando sob responsabilidade
dos gestores estaduais e municipais a confirmacéo das informagdes “in loco”, bem
como a atualizagdo das informagdes no enderego eletrobnico do CNES:

http://cnhes.datasus.gov.br.

No que se refere a equipamento, a listagem utilizada como “padréo” tem
como base a pesquisa de Assisténcia Médico Sanitario/ IBGE, de 1998. A ficha
preenchida pelo gestor € composta basicamente pelas seguintes informacdes
(MINISTERIO DA SAUDE, 2006): tipo de equipamento (de acordo com o grupo),
quantidade existente, quantidade em uso, se o patrimdnio pertence ao SUS (Sim ou

N&o) e quais séo os residuos gerados por estes equipamentos — Anexo 7.

Segundo NASCIMENTO (2012), um dos papéis do CNES é gerenciar a

programacéo fisico-orcamentaria do financiamento da saldde dos municipios, de
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acordo com o cadastro dos prestadores, contratualizacdo dos servicos e a
pactuacdo dos recursos conforme legislacdo vigente. Com relagdo aos EMH, o
CNES apresenta somente dados quantitativos dos equipamentos instalados no SUS.
N&o ha dados qualitativos referentes aos equipamentos (instalacdo, rastreabilidade,
funcionamento, manutencgéo, vida util, treinamentos das equipes, etc.). Para alguns
tipos de equipamentos cadastrados é possivel diferencia-los quanto a tecnologia,
por exemplo, mamografo com comando simples e mamadgrafo computadorizado. No
Apéndice A é apresentada a relacdo e o quantitativo de equipamentos cadastrados
no CNES.

Conforme apresentado, no passado o MS desenvolveu vérias acdes voltadas
para a teméatica EMH, sendo que a maioria dessas ag¢Bes foram projetos e
programas com vigéncia pré-definida. Dessa forma busca-se com a realizacdo deste
trabalho evidenciar se na atualidade o MS do Brasil possui agfes e ferramentas

estratégicas para o financiamento e gestdo do parque tecnolégico do SUS.
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2. OBJETIVO

Analisar os processos de financiamento e gestdo de equipamento médico-

hospitalar no Ambito do Sistema Unico de Saude, no periodo de 2005 a 2013.

2.1 Objetivos especificos

> Descrever os principais processos para o financiamento de EMH pelo
Ministério da Saude;

» Descrever quais sdo as ac¢des do Ministério da Saude no gerenciamento do
parque de equipamentos instalados no SUS;

> ldentificar a percepgdo dos gestores sobre o processo de financiamento dos
equipamentos médico-hospitalares no Ministério da Saude;

> Analisar a percepcdo dos gestores acerca da gestdo de equipamentos
médico-hospitalares no Ministério da Saude, bem como sobre os desafios e

perspectivas futuras.
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3. DELINEAMENTO DO ESTUDO

O presente estudo se trata de uma pesquisa qualitativa sendo adotado como
delineamento o estudo de caso acerca das acdes de financiamento e gestdo de
EMH, no &mbito do SUS, regulamentadas pelo MS durante o periodo de 2005 a
2013.

Segundo GERHARDT e SILVEIRA (2009), o objetivo da pesquisa qualitativa €
a producao de novas informagdes sobre um grupo social, organizagdes etc., em que
0 pesquisador é ao mesmo tempo sujeito e objeto da pesquisa, mas ndo deve deixar
gue a pesquisa seja contaminada por seus preconceitos ou crengas. Ainda segundo
as autoras, a pesquisa qualitativa preocupa-se com 0s aspectos da realidade que
ndo podem ser quantificados.

Com relagdo ao método adotado, YIN (2010) relata que o estudo de caso €
adequado quando sé&o propostas questdes de pesquisa do tipo “como” e “por que”, e
nas quais “o pesquisador tenha baixo controle de uma situagdo que, por sua
natureza esteja inserida em contextos sociais”.

Para SEVERINO (2007), o estudo de caso “se concentra no estudo de um
caso em particular, sendo que este deve ser significativo para proporcionar uma
generalizagdo para situagfes analogas”. Deste modo, o autor relata o rigor na coleta
dos dados, devendo ser o mesmo adotado na pesquisa de campo.

Segundo GIL (2010), o estudo de caso consiste num estudo profundo e
exaustivo de um ou poucos objetos, visando obter um conhecimento amplo e
detalhado, sendo indicado para explorar situacdes da vida real cujos limites n&o
estdo claramente definidos; preservar o carater unitario do objeto estudado;
descrever a situacdo do contexto que estd sendo desenvolvida a investigacéo;
formular hipoteses e desenvolver teorias e; explicar as varidveis causais de
determinado fenbmeno em situagdes complexas que ndo possibilitam a utilizacéo de
levantamentos e experimentos.

Este estudo teve como cenario o Ministério da Saude, e suas acbes em temas
especificos — financiamento e gestdo de EMH.

Procedimentos
Para o desenvolvimento deste estudo, foram consideradas duas etapas: a

primeira constitui-se no levantamento e analise de documentagéo textual (manuais,
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portarias, etc.) do MS em relacdo aos temas financiamento e gestdo de EMH. E
importante ressaltar que para cada tema foi realizada uma anélise documental.

A segunda etapa consistiu na realizagdo de entrevistas com onze
profissionais-chave, que atuam em 4&reas ligadas ao financiamento e
desenvolvimento de politicas no MS.

No que tange a primeira etapa do estudo, de acordo com GIL (2010) ‘qualquer
elemento portador de dados pode ser considerado ‘documento’, tais como
documentos oficiais, arquivos publicos, a imprensa e os arquivos privados.

Existem varias técnicas para a andlise e a interpretacdo de documentos.
Neste estudo optou-se pela utilizacao da técnica de anélise documental, definida por
BARDIN (2011) como “uma operagdo ou um conjunto de operagdes visando
representar o conteido de um documento sob uma forma diferente da original, a fim
de facilitar a sua consulta e referenciacdo”. Na andlise dos documentos, segundo
esta mesma autora, busca-se a “categorizagédo das informacdes selecionadas, em
que as classes permitem a divisdo da informac&o, constituindo-as em categorias de
uma classificagdo de documentos comuns, ou analogos no seu contelddo”.

SOUZA et. al. (2012) definiram a analise documental “como uma técnica
para identificar, verificar e apreciar os documentos com uma finalidade especifica”, e
nesse caso, preconiza-se a “utilizacdo de uma fonte paralela e simultanea de
informagédo para complementar os dados e permitir a contextualizagdo das
informagdes dos documentos”.

Dentre as vantagens da técnica de analise documental, se destaca o “baixo
custo e a estabilidade das informagdes (fontes fixas) e suas limitagées séo a falta da
vivéncia do fenbmeno para representa-lo, a falta de objetividade e a validade
questionavel’ (SOUZA, et. al., 2012).

3.1 Documentagédo Textual

Conforme relatado anteriormente, a primeira etapa do estudo foi realizada a
partir de documentagéo textual em documentos oficiais publicados pelo MS. Foram
considerados como ‘documentos’ os textos registrados em papel (impressos) ou no
formato eletrbnico, que tratavam dos temas “financiamento e gestdo de EMH”,

respectivamente.
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3.1.1 Escolha do Periodo para Analise Documental

Para realizar o levantamento dos documentos selecionou-se o periodo de
2005 a 2013. A escolha de 2005 como data inicial do estudo justifica-se por ser o
ano de implantagdo do Comité para a elaboracdo da Politica Nacional de Gestao de
Tecnologias em Saude — PNGT, e no qual se intensifica a discussdo para a
elaboracdo de uma politica nacional para gestdo de tecnologias no SUS,

abrangendo os EMH.

3.1.2 Coleta e Selegdo dos Documentos

No primeiro momento do desenvolvimento deste estudo, foram selecionados
documentos do MS, mantidos em arquivos e/ou publicados nos anos de 2005 a
2013. Para a selecdo dos documentos da pesquisa, buscou-se no acervo da
biblioteca do MS, na Biblioteca Virtual em Saude (BVS) e em sites de busca.
Inicialmente, foi realizada a pesquisa sobre o tema ‘financiamento de EMH’ e depois
da sua finalizagdo, a pesquisa sobre o tema ‘gestdo de EMH’. Os documentos
selecionados foram submetidos a uma andlise preliminar por meio da leitura do seu
conteudo.

As informagbes foram recuperadas por meio de identificagdo na
documentacao fisica, de expressdes relacionadas ao tema especifico da pesquisa e

ao seu periodo de andlise.

Como houve dificuldade na obteng&o dos documentos que refletiam os temas
do estudo, termos associados aos temas centrais foram considerados na selecdo

dos documentos:
a) Financiamento de EMH: aquisicdo, compra, tecnologia em saude;

b) Gestdo de EMH: gestéo, gerenciamento, tecnologia em saude.

3.1.3 Organizagédo dos documentos

Os documentos selecionados foram organizados numa matriz, de acordo com
o tipo de documento (manual, portaria, etc.) e em ordem cronolégica, desde que
identificados com os temas e representativos para as analises propostas. Os

extratos dos textos contemplando os contelddos de interesse especifico a pesquisa
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foram transcritos numa matriz para facilitar sua andlise e interpretacdo. Cada
documento inserido nessa matriz recebeu um cédigo para referenciacdo nos

resultados deste estudo — Apéndices B e C.

3.1.4 Anélise dos documentos

Os documentos foram lidos e interpretados, buscando-se a identificagdo do

seu contetdo, bem como os contextos nos quais estes se inseriam.

3.2 Realizagé&o das entrevistas

Adotou-se a entrevista semiestruturada como estratégia para se obter
informagbes complementares e conhecer em profundidade a percepgdo dos
entrevistados sobre os processos de financiamento e gestédo de EMH no MS. Para o
desenvolvimento das entrevistas, elaborou-se um roteiro com as questbes de
interesse do estudo — apresentado no Apéndice D.

No inicio das entrevistas, os participantes foram esclarecidos acerca da
finalidade do estudo, do compromisso de confidencialidade (anonimato) e que suas
falas seriam gravadas. Caso estivessem de acordo a participar voluntariamente
desta pesquisa, foram orientados a assinar o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE). As entrevistas foram gravadas e posteriormente transcritas, de

modo a assegurar a fidelidade das falas dos participantes.

3.2.1 Amostras e sujeitos

Conforme ja abordado, a segunda etapa desta pesquisa envolveu a
realizacdo de entrevistas com onze profissionais-chave que atuam em &reas
estratégicas no MS.

Foram incluidos profissionais que trabalham h& pelo menos cinco anos no MS
ou alocados em cargos de chefia nas &reas selecionadas que se dispuseram a
participar da entrevista, expressando-se por meio da assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) - Apéndice E.

A estrutura organizacional do MS é composta por secretarias, departamentos,
coordenagdes e autarquias que oferecem suporte ao desenvolvimento das suas
competéncias, conforme apresentado na figura 8. No desenvolvimento deste

trabalho foram selecionadas algumas &reas que atuam no processo de
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financiamento de EMH, bem como aquelas que podem participar na elaboragéo de

projetos ou politicas voltados para a gestédo de EMH.

Figura 8 - Estrutura organizacional do Ministério da Saude do Brasil.

Orgéos colegiados
Ministro da Saude Conselho Nacional de Saude
Conselhode Saude Suplementar

Gabinete Secretaria
Executiva
Consultoria
Juridica

: Secretaria de . Secretaria de
Secretaria de i 3 Secretaria de S -
Secretaria de Gest&do do Ciéncia, Tecnologia

Gestdo Estratégicae Vigilancia em Satide
e Insumos

Atengdo a Saude Trabalho e Educagdo na o
(SAS) Satide Participativa (SVS)

Fundaces publicas Autarquias Empresa publica Sociedades de Economia Mista
Fundac&o Nacional de Satde ANVISA Empresa Brasileira de Hospital N. S. da Conceigdo S/A
Fundacdo Oswaldo Cruz ANS Hemoderivados e Hospital Fémina S/A
Biotecnologia Hospital Cristo Redentor S/A

Fonte: MINISTERIO DA SAUDE, 2013, p. 13.

A andlise do organograma e das competéncias das areas do MS permitiu a
realizacdo da escolha das areas estratégicas para desenvolvimento deste estudo.
Dessa forma, foram selecionados sujeitos das seguintes areas do MS:

v" Banco de Preco em Saude (BPS);
v' Coordenacdo de Qualificacdo de Investimentos em Infraestrutura em Saulde

(CQIS);

v' Coordenador Geral de Equipamentos e Materiais de Uso em Salde

(CGEMS);

v' Coordenacao-Geral de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (CGATS);
v' Departamento de Economia da Saude, Investimento e Desenvolvimento

(DESID);

v' Departamento de Logistica em Saude (DLOG);

v' Departamento do Complexo Industrial e Inovagcdo em Saude (DECIIS);
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v' Secretaria de Atencdo a Saude (SAS) e
v" Fundo Nacional de Saude (FNS).

Ainda, foram incluidos profissionais da Comissdo Nacional de Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (CONITEC) e do Projeto QUALISUS-Rede. Apesar deste
altimo ndo se tratar de uma é&rea institucional do MS, mas de um projeto com agdes
de financiamento e gestdo de EMH - conforme evidenciado nas analises
documentais, um profissional do Projeto QUALISUS-Rede foi convidado a participar
voluntariamente da entrevista. Atualmente, a equipe responsavel pelo Projeto
QUALISUS-Rede esta alocada no DESID.

No total, participaram 11 profissionais, sendo que trés eram do sexo feminino
e 8 do sexo masculino, cinco com idade de 21 a 40 anos e seis com idade de 41 a
60 anos. Profissionais de outras areas do MS foram contatados e convidados a
participar deste estudo (inclusive, previamente informados sobre o contetdo do
estudo). Porém, ndo se obteve retorno dentro do prazo estipulado para a realizacao
das entrevistas. Portanto, ndo participaram profissionais das seguintes &reas:
Departamento de Atencdo Basica (DAB), Departamento de Atencdo Especializada
(DAE), Coordenacao de Formalizagéo de Investimentos (COINV/FNS), Coordenagéo
de Andlise de Investimentos e Infraestrutura (COAINF/FNS), Coordenacéo-Geral de
Andlise e Formalizacdo de Investimentos (CGAFI/FNS). E importante ressaltar que
os profissionais foram informados sobre o sigilo das entrevistas, bem como do seu

direito na deciséo de participar das entrevistas voluntariamente.

3.2.2 Técnica de Coleta de Dados: Entrevistas

A técnica utilizada para a coleta de dados foi a entrevista individual, cujos
dados s&o de natureza qualitativa. Segundo MINAYO (2009), a entrevista
semiestruturada combina perguntas fechadas (ou estruturadas) e abertas, onde o
entrevistado tem a possibilidade de discorrer o tema proposto, sem respostas ou
condicgOes prefixadas pelo pesquisador.

Segundo GIL (2010), a entrevista parcialmente estruturada consiste numa
relacdo de pontos de interesse, ou sSeja, um roteiro que o entrevistador vai

explorando ao longo de seu curso.
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Na realizagdo desta pesquisa, todas as entrevistas ocorreram em salas
privativas nos locais de trabalho dos entrevistados. A conversa foi gravada com o
consentimento do entrevistado, com um gravador digital posicionado entre os
interlocutores. Utilizou-se um roteiro para nortear o0s topicos da entrevista,
apresentado no Apéndice D.

Ao iniciar a entrevista, foram apresentados os objetivos, os métodos e o
roteiro da pesquisa, até mesmo para que as falas dos entrevistados fossem
estimuladas. Em algumas situagdes, as questdes ndo foram feitas, pois a fala do
entrevistado foi naturalmente contemplando os tépicos propostos.

Ao final da entrevista, foram colhidos dados pessoais dos entrevistados, de
acordo com o roteiro apresentado no Apéndice D. Esse momento também foi
utilizado para esclarecer eventuais duavidas e questbes abordadas pelos
entrevistados durante suas falas.

Os participantes ndo terdo seus nomes divulgados, para evitar possiveis

constrangimentos no ambiente de trabalho.

3.2.3 Tratamento dos Dados

O material gravado foi transcrito e posteriormente separados de acordo com o
tema (financiamento e gestdo de EMH). Dessa forma, foram criados dois arquivos,
contendo somente as falas dos entrevistados - as questdes foram suprimidas. Apoés,
cada arquivo foi submetido a analise no software Analise Lexical de Co-ocorréncias
em Enunciados Simples de um Texto (ALCESTE).

3.2.4 Anélise das entrevistas: ALCESTE

O ALCESTE é um software desenvolvido por Max Reinert em 1970, na
Franca. O software realiza a interpretacdo de textos, entrevistas, textos literarios, ou
seja, qualquer documento escrito usando do alfabeto latino, nimeros e sinais de
pontuacdo comuns, desde que seu contetddo tenha um volume minimo e seja
homogéneo (REINERT, s.d.).

Para a colecdo de textos a ser analisada no ALCESTE da-se o nome de
corpus. Assim, o corpus € um conjunto finito de materiais, determinado de antemao
pelo pesquisador e a sua confec¢cdo obedece a critérios exigidos pelo programa. O

programa identifica o corpus em diferentes unidades de contexto iniciais (UCIs).
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Portanto, cada entrevista corresponde a uma UCI e 0 seu conjunto constitui um

corpus de andlise.

Segundo SOUZA et. al. (2009), as operac6es mais importantes para a andlise
do corpus sédo: “a classificacdo hierarquica descendente (CHD) a descricdo das
classes, com radicais mais importantes; e a selecdo das UCEs mais caracteristicas
de cada classe”. Esses foram os parametros adotados neste estudo para a analise

dos resultados dos dois corpus.

No processo de andlise do corpus no ALCESTE s&o executadas no méximo
quatro etapas (REINERT; SOUZA, 2009):

A) Leitura do texto e calculo do vocabulério;

B) Célculo das matrizes de dados e calculo dos dicionarios;
C) Descrigéo das classes de UCEs;

D) Célculos complementares.

Na etapa A, ocorre a reformatagéo do corpus, a divisédo do texto em UCEs e o
agrupamento das ocorréncias das palavras em fungéo das suas raizes, por exemplo:
irrigar + irrigacdo + irrigam = IRRI. O dicionario de formas reduzidas também é
criado nesta etapa (SOUZA et. al, 2009).

A etapa B consiste numa etapa de célculo das matrizes de dados e
classificagéo das UCEs. Ainda nessa fase, ocorre a medida do qui-quadrado
(Khi2), que consiste na “medida” da relagdo existente entre as palavras. Para
alcancar o qui-quadrado méximo, o ALCESTE emprega procedimentos estatisticos,
onde a maior de duas classes resultantes € decomposta repetidamente até que néo

seja mais possivel ocorrer tal divisdo e o resultado final € a hierarquia das classes.

A etapa C fornece o principal resultado da andlise, o dendograma da
Classificacdo Hierarquica Descendente (CHD), que apresenta as relagdes entre as
classes. As classes sdo definidas como um agrupamento constituido por varias
UCEs de vocabulario homogéneo (SOUZA, et.al, 2009).

Na etapa D séo realizados célculos complementares baseados nos resultados
obtidos nas etapas anteriores que abrangem a “selecdo da UCE mais caracteristica

de cada classe, a pesquisa de segmentos repetidos por classe, a classificagéo
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hierarquica ascendente e a selecdo das palavras mais caracteristicas de cada
classe” (SOUZA et. al., 2009).

Foram analisados os dendogramas gerados pelo ALCESTE, bem como os
trechos originais cada classe para entendimento do contexto dos assuntos

abordados pelo grupo de entrevistados.

3.3 Questdes Eticas

O projeto do estudo, com registro no CEP 044/13, foi submetido e aprovado
pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias da Salde da
Universidade de Brasilia (CEP/FS-UNB) com base na Resolucdo N°. 196, de 9 de
outubro de 1996, do CNS/MS, conforme coOpia apresentada no Apéndice F. O TCLE
foi aprovado pelo CEP/FS-UNB, foi assinado por todos os entrevistados e pelo

pesquisador responséavel, conforme modelo apresentado no Apéndice E.
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4. RESULTADOS

4.1 O Financiamento de EMH nos documentos do MS

A pesquisa realizada nos arquivos do MS identificou 19 documentos que
abordaram o tema financiamento e equipamento médico, no periodo de 2005 a
2013. Esse levantamento preliminar refletiu a pouca exploragdo do tema
financiamento de EMH nas discussdes do MS, considerando o periodo de analise.

A analise dos documentos permitiu identificar que, entre 2005 e 2013, as
acbes do MS se voltaram para questdes que, naquele momento, tinham maior
relevancia para o financiamento de EMH no SUS. A seguir, apresenta-se neste as
discussdes sobre o financiamento de EMH pelo MS, contextualizadas nos

documentos analisados.

4.1.1 Instrumentos desenvolvidos pelo MS para Projetos de Investimento de
EMH

No periodo analisado foram identificados sete documentos que evidenciam a
criagdo de instrumentos (manuais, sistemas) para auxiliar os proponentes/gestores
em projetos de investimentos de EMH.

O Sistema de Apoio a Elaboracdo de Projetos de Investimentos em Saude —
SOMASUS, instituido pela Portaria do MS/GM N.° 2.481 de 2 de outubro de 2007 foi
criado para auxiliar os gestores, devido & baixa qualidade observada na maior parte
desses projetos. O MS reconheceu a necessidade de um instrumento para nortear a
formulacdo de projetos de investimentos e evitar a morosidade do processo e o
atraso da execuc¢do or¢camentaria (SOMASUS, s.d.).

O SOMASUS consiste num sistema informatizado com orienta¢cbes para a
elaboracdo de projetos de investimento em infraestrutura da saude (obras e EMH),
tendo como parametros a Portaria GM/MS N°. 1101, de 12 de junho de 2002,
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) N° 50 — Normas para elaboragdo de
projetos fisicos de Estabelecimentos Assistenciais de Saude da ANVISA, entre
outras normas e portarias oficiais.

Com a finalidade de atingir um publico maior, versdes fisicas (manuais) do

SOMASUS foram disponibilizadas para as regides onde ha dificuldade de acesso a
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internet ou aos programas requeridos (DOC. 12F). Atualmente, existem trés volumes
publicados:
v" “Programacdo Arquitetdnica de Unidades Funcionais de Saude — Volume 1 -

Atendimento Ambulatorial e Atendimento Imediato” (DOC 10F);

v" “Programacéao Arquitetdnica de Unidades Funcionais de Saude — Volume 2 —

Internacdo e Apoio ao Diagnostico e Terapia (Reabilitacdo)” (DOC 14F);

v" “Programacéao Arquitetdnica de Unidades Funcionais de Saude — Volume 2 —

Internacdo e Apoio ao Diagnostico e Terapia (Imagenologia)” (15F);

No que se referem aos EMH, os manuais disponibilizam listas detalhadas de
equipamentos e mobiliario dos ambientes de acordo com a tipologia do EAS,
visualizadas em fichas de ambientes, além de listas contendo os codigos desses
equipamentos para consulta, conforme apresentado nas figuras 9 e 10,
respectivamente. As especificacdes técnicas dos EMH ndo sdo fornecidas nos
manuais.

Figura 9 - Exemplo de leiaute do ambiente Consultorio de Odontologia Coletivo, contendo a relacao
de equipamentos e materiais permanentes sugeridos pelo SOMASUS.

AMB19 Consultério odontolégico coletivo

LEIAUTE

<’ B0

E006 - Autodave odontoldgica

E011 - Biombo plumbifero

E023 - Conjunto odontoldgico

E057 - Negatoscopio

EO067 - Aparelho de ralo x odontoldgico

MO001 - Armério vitrine com porta

MO004 - Balde dilindrico para detritos com pedal
MO00S - Banqueta giratéria/mocho

Equipamentos complementares: E001, E003, E007.

Fonte: DOC 10F.
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Figura 10 - Exemplo de Lista de equipamentos e mobiliario hospitalar disponivel no SOMASUS.

Lista de equipamentos e mobiliario

E001-Amalgamador
E002-Analisador de ouvido médio
E003-Aparelho fotopolimerizador de resinas
E004-Analisador automatico para
hematologia

E005-Aspirador portatil
E006-Autoclave odontolégica
E007-Avental plumbifero
E008-Balanga antropométrica
E009-Balanga pediatrica e neonatal
E010-Biombo

E011-Biombo plumbifero
E012-Bragadeira de injegao
E013-Cadeira de rodas
E014-Cadeira otorrinolégica
E015-Cadeira oftalmolégica
E016-Geladeira

E017-Caixa térmica

E018-Cama hospitalar fawler com colchdo
E019-Carro de curativos
E020-Ceratémetro

E021-Coluna oftalmolégica
E022-Conjunto para nebulizagao continua
E023-Conjunto odontolégico
E024-Comadre

E025-Amnioscopio
E026-Capnografo
E027-Dinamdémetro

E028-Bisturi elétrico ambulatorial
E029-Umidificador aquecedor
E030-Escada com dois degraus
E031-Esfigmomandémetro
E032-Esfignomandmetro de pedestal
E033-Cuba em ago inox

Fonte: DOC 10F

E034-Espelho frontal de ziegler
E035-Balancga eletronica de precisao
E036-Estetoscopio

E037-Balcao térmico para alimentos
E038-Balde a chute
E039-Estimulador transcutaneo
E040-Bebedouro

E041-Glicosimetro

E042-Goniémetro plastico
E043-Impressora
E044-Instrumentais cirirgicos - caixa basica
E045-Lampada de fenda
E046-Lanterna clinica
E047-Lensdmetro

E048-Lupa binocular

E049-Maca para transporte
E050-Bergo hospitalar aquecido
E051-Martelo de percussao
E052-Mesa para exames
E053-Mesa auxiliar para instrumental
E054-Microcomputador
E055-Microscopio para otologia
E056-Bergo hospitalar com colchdo
E057-Negatoscopio
E058-Oftalmoscépio binocular indireto
E059-Oftalmoscopio

E060-Bisturi elétrico

E061-Otoscopio

E062-Oximetro de pulso portatil
E063-Papagaio

E064-Projetor de optotipos
E065-Projetor multimidia
E066-Pupildmetro digital
E067-Aparelho de raio-x odontolégico

Nos trés volumes analisados, verificou-se que as informacdes disponibilizadas
sdo direcionadas para orientar o0 proponente/gestor na aquisicdo dos itens
necessarios para o funcionamento da unidade ou para adequacéo de infraestrutura
fisica. Porém, existem algumas variacdes entre as publicagcdes no que se refere aos
equipamentos, por exemplo, no DOC 10F foi dada énfase na elaboragéo de projetos
qgue considerem a limpeza e trajeto de pacientes e funcionarios nos ambientes. Ja
no DOC 15F,

superficialmente sobre a necessidade de acompanhamento e assessoria de

voltado para unidades de imagenologia, se evidenciou
profissionais especializados nos projetos (inclusive fabricantes), bem como a falta de
dominio nacional de diversas destas tecnologias dificultando sua implantacdo e
manutencdo. Ainda, foi relatada a importancia de projetos que possam ser
ampliados futuramente, por exemplo, em casos de substituicdes dos equipamentos.
Em 2013, o MS definiu os equipamentos a serem financiados no SUS por
meio da “Relacdo Nacional de Equipamentos e Materiais Permanentes do SUS”

(RENEM). Além dos tipos de equipamentos financiados, a RENEM também
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apresenta as configuracdes dos acessorios permitidos, precos de referéncia, entre
outras informacdes. O acesso é disponibilizado no Portal da Saude, por meio do sitio

eletrbnico www.fns.saude.gov.br/sigem.

A RENEM é apresentada através da interface do Sistema de Informacéo e
Gerenciamento de Equipamentos e Materiais (SIGEM)*, disponivel no endereco
eletrénico citado anteriormente. Neste sistema s&o apresentados 0s equipamentos
da RENEM, conforme o tipo de estabelecimento assistencial de saude, seus
respectivos setores e ambientes e as configuragbes essenciais para a realizagao
das agdes e servicos em saude ressarcidos pelo SUS (DOC 17F).

Outra iniciativa do MS foi a criagdo do Programa de Cooperagdo Técnica
(PROCOT), que consiste na realizagdo de parcerias com empresas fornecedoras de

EMH, com os seguintes objetivos (DOC 18F):

| - a divulgacdo por meio do Portal da Saude, cujo acesso
encontra-se disponivel pelo sitio eletrénico
www.portal.saude.gov.br, de empresas consideradas como
potenciais fornecedoras dos equipamentos e materiais
permanentes da RENEM,;

Il - a apresentacdo dos equipamentos aos técnicos do
Ministério da Saude na forma de palestras técnicas e visitas a
hospitais referenciados; e

Il - a participacdo de empresas em consultas de
especificacbes técnicas de materiais permanentes e
equipamentos.

A responsabilidade de atualizagdo do PROCOT € da equipe técnica da
COAINF. A participacdo neste programa € aberta para qualquer empresa fabricante
ou distribuidora — desde que tenha a distribuicAo comprovada — de EMH no territ6rio
nacional, em conformidade com a ANVISA e legislagdes vigentes. Neste processo,
consideraram-se os itens em conformidade com a Portaria do Superior Tribunal
Nacional (STN) N°. 448/2002 (materiais permanentes com duragéo superior a dois
anos) e aqueles constantes na RENEM (DOC 18F).

Inicialmente, para que as empresas possam aderir ao programa um cadastro

deve ser realizado no link: http://formsus.datasus.gov.br/site/ formulario.php?id

2 SIGEM - E o Sistema de Informacgdes e Gerenciamento de Equipamentos e Materiais permanentes financiaveis para o SUS
gque possui uma interface web para que o publico em geral tenha acesso a um compéndio das informagdes recebidas no
PROCOT (DOC 18/19).
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aplicacao=6336. Apds esta etapa, a COAINF enviara via e-mail as informagdes para

o cadastramento das informacgdes técnico-econdmicas da linha de equipamentos do
fabricante/distribuidor. Essas informacdes devem ser enviadas na forma de cotacdes

para o e-mail do programa (procot@saude.gov.br) em arquivos no formato PDF,

individuais para cada equipamento da linha de produtos do fabricante — conforme

modelo apresentado na figura 11 (DOC. 18F).

Figura 11 - Modelo para cadastramento de EMH no PROCOT.

Logotipo da empresa Nome da empresa Data

Equipamento/Marca/Modelo

Procedéncia

Foto do equipamento NO ANVISA

Tempo de Garantia

Especificacdo Técnica

Prindpais Diferenciais

Acessorios/ Opdonais/ Insumos
(informar pregos)

Preco Médio (R$) Preco FOB ou CIF (US$ ou EUR)
(porta de fabrica) (se importado)

Referéndas para contato e visitacdo

Hospital 1 = Nome do Contato = Setor - telefone
Hospital 2 = Nome do Contato = Setor - telefone
Hospital 3 = Nome do Contato - Setor - telefone

Nome do responsavel na empresa pelas Informagbes e telefone

Fonte: DOC 18F.
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As informacfes técnicas e de precos dos equipamentos sdo avaliadas pela
equipe da COAINF e caso sejam detectados valores superestimados estes néo
serdo considerados vdlidos. As empresas habilitadas estardo vinculadas aos
equipamentos financiaveis pelo MS junto a pagina de consulta do SIGEM, que
apresenta uma lista de fornecedores habilitados no PROCOT para cada

equipamento da RENEM (figura 12) (DOC. 18F).

Figura 12 - Tela de apresentacéo do SIGEM.

FUNDO NACIONAL DE SAUDE ' II|- i |
SIGEM - Sistema de Gerenciamento de Equipamentos e Materiais permanentes para o SUS
Pesquisa de Equipamento/Material Permanente
Nome do Equipamento: [mamégrafo
* Para uma pesquisa especifica, clique no nome do equipamento
Hospital Geral / Hospital Especializado
Setor: Radiologia
Ambiente: Sala de Exames
Equipamento:  Mamégrafo Convendonal® [ Detalhar |
Nomeclatwa
[Uwoqzlu Corvencional
Sinonimos
[Mamigralo, Equparmerio Mamog dico, Apareiho de Mamegiehs
Equipamento com principio de funconamento radwografico destinado & investigacso diagndstica em casos de
céncer de mama.
Item SomaSUS Informatica Classiicacdo
€241 In [Equpamento MedcoAsustercial
** 0 prego modal € 0 Prego s nas prop de projeto pelos do da Saide
Fornecedores participantes do PROCOT Pagina na Internet Telefone
| [
| |
| |
| [
V' Retomet I

Fonte: DOC 18F.

As informagdes do PROCOT séo atualizadas anualmente, ou quando ha
alguma alteracdo no equipamento cadastrado, sendo que a responsabilidade da
atualizacao é do fabricante/distribuidor. Além disso, as empresas participantes do

PROCOT podem ser convidadas a realizarem uma apresentacédo de seu produto no
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MS, bem como visitas técnicas em hospitais que possuam 0 equipamento do
fabricante/fornecedor, mediante disponibilidade de agenda no MS (DOC 18F).
Caso o equipamento a ser adquirido ndo esteja contemplado na RENEM, a

empresa podera solicitar sua incorporacdo através de formulario “Produtos para a

Saude” — disponivel em www.saude.gov.br/conitec (Anexo 9), cujo responsavel é o
DGTIS/MS. Segundo a Lei n® 12.401/2011 e Decretos N° 7.646/2011 e N°
7.797/2012, as solicitagbes serdo analisadas pelo DGITS e submetidas & CONITEC
(DOC 18F).

O Banco de Preco em Saude (BPS) é “um sistema de informagé&o utilizado
para tornar publico o resultado das compras de medicamentos, materiais médico-
hospitalares, gases medicinais e outros produtos, realizadas por instituicoes
publicas, filantrépicas ou privadas cadastradas no sistema”. (DOC 19F).

O sistema foi langado oficialmente em 2008, permitindo a interface com outras
bases de dados como o Catalogo de Materiais (CATMAT) do governo federal e a
importagcdo de dados do Sistema Integrado de Administracéo de Servigos Gerais
(SIASG)™ e ComprasNet (Portal de compras do Governo Federal)*, do Ministério do
Planejamento, Or¢camento e Gestdo (MPOG). O DESID é a éarea responsavel
geréncia do sistema (DOC 19F).

O BPS é alimentado voluntariamente por gestores de EAS, mediante a
realizacdo de um cadastro prévio na pagina eletrdbnica do sistema:

http://www.saude.gov.br//bps/login.cfm.

O banco de dados permite a inser¢@o e a consulta de varios produtos para a
saude, dentre eles os EMH, sendo que no relatério geral gerado pelo sistema podem
ser obtidas as seguintes informacdes (DOC. 19F): Item comprado; Pre¢co minimo e
maximo existente para o produto; Média ponderada entre o preco minimo e o

maximo na base do BPS; e Identificagdo da UF da compra.

13 SIASG - Trata-se de um sistema informatizado de Contabilidade que registra e controla toda a execucao
orcamentaria, financeira e patrimonial, em tempo real. E utilizado por todas as entidades da Administragéo
Publica Federal, inclusive pela Administragdo Indireta. Este sistema evidencia os demonstrativos contabeis em
consonancia com a Lei n® 4.320, de 17 de Margo de 1964 (DA SILVA, 2009).

“ComprasNET — Trata-se de um site de acesso publico aos dados dos resultados das aquisicdes de materiais e
prestacdes de servigos por dispensa, inexigibilidade e dos processos administrativos de licitagdo (DA SILVA,
2009).
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4.1.2 O processo de financiamento de EMH, propriamente dito.

Nesta categoria de documentos, observou-se que a questdo central era a
apresentagcdo do processo de financiamento em EMH e suas especificidades
(etapas, parametros de aprovacgao, etc.), conforme apresentado nos quadros 4 e 5.

O MS possui sistemas informatizados para a operacionalizagdo dos projetos

pelas &reas técnicas responsaveis, sdo (DOC. 2F; DOC. 6F; DOC. 13F):

v Sistema de Gestdo de Convénios e Contratos de Repasse (SICONV) — Trata-
se de sistema informatizado do Governo Federal para registro e
operacionalizacdo de recursos por meio de convénios, contratos de repasses

e termos de cooperagéo, disponibilizado em: www.convenios.gov.br;

v Sistema de Cadastro de Proposta Fundo a Fundo — Esse sistema é destinado
a operacionalizacdo de propostas de investimento por meio de transferéncias

fundo a fundo, no site do FNS: www.fns.saude.gov.br.

v Sistema de Gestdo de Convénios (GESCON) — Trata-se de outro sistema
para operacionalizar convénios realizados entre 6rgdos federais e MS,

disponibilizado em: www.fns.saude.gov.br.

Nesses sistemas, 0 proponente cadastra e acompanha todas as etapas das
andlises realizadas pelas areas finalisticas. O FNS estabeleceu um cronograma para
o desenvolvimento das suas atividades (anélises), conforme apresentado na figura
13 (DOC. 13F).

Figura 13 - Cronograma de desenvolvimento das atividades do FNS.

Cadastramento de propostas
nos sistemas

Andlise das propostas
pelas secretarias

Formalizagdo das propostas

Fonte: DOC. 13F.
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Para a identificagéo dos recursos, o MS dispde de uma codificacdo chamada
“Caodigo Funcional Programético” composta por 17 digitos, conforme apresentado na
figura 14.

Figura 14 - Descri¢do do Cdadigo Funcional Programatico.

FF—Funcdo » )
) Classificagdo Funcional
SSS — Subfungdo
PPPP —Programa
AAAA —Acdo Estrutura Programatica

LLLL - Localizador

Fonte: DOC. 13F.

O financiamento pode ser realizado com por meio de duas modalidades
(13F):

e Emendas parlamentares - Realizada por meio de proposta do Poder
Executivo ou emenda ao orgcamento, ou seja, € um projeto de lei de
iniciativa do Poder Executivo;

e Programa/Acéo - E o programa orgamentario a captacio de recurso, no
qual as entidades publicas e privadas tém a iniciativa de cadastrar uma
proposta de projeto mediante um programa disponibilizado pelo 6rgéo
publico concedente.

Os seguintes tipos de repasse utilizados pelo MS no financiamento de EMH
para a rede SUS séo (13F):

e Transferéncia Fundo a Fundo: Consiste no repasse regular e
automatico de valores aos Estados, Municipios e Distrito Federal, feito
pelo FNS para os Fundos de Saude em conta bancaria especifica;

e Convénios — Acordo ou ajuste que discipline a transferéncia de
recursos financeiros de dotagdes consignadas nos Orgamento Fiscal e
da Seguridade Social da Unido e tenha como participe, de um lado,
orgdo ou entidade da administracdo publica federal, direta ou indireta,
e, de outro lado, 6rgdo ou entidade da administracéo publica estadual,
distrital ou municipal, direta ou indireta, ou, ainda, entidades privadas

sem fins lucrativos, visando a execucado de programa de governo.
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e Contratos de Repasse - Trata-se de um instrumento administrativo, de
interesse reciproco, pelo qual a transferéncia dos recursos financeiros
se processa por intermédio de instituicdo ou agente financeiro publico
federal, que atua como mandatéario da Unido.

A partir da andlise dos dados informados nos manuais do MS — Quadro 5 — foi
elaborado o ciclo de investimento em EMH no SUS para instituicbes publicas e
privadas que recebem recursos federais - Figura 15. Lembrando que somente as
modalidades de repasse serdo diferenciadas, no caso das instituicdes publicas as
modalidades sdo a transferéncia fundo a fundo e convénios e instituicbes privadas

por meio de convénios (considerando EMH).
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Quadro 5 — A abordagem do financiamento de EMH nos manuais do MS.

Aspectos do
financiamento de DOC. 2F DOC. 4F DOC. 5F DOC.12F DOC. 17F

EMH

Cadastramento e

habilitago DICON e ENS DICON e FNS para DF - Relagdo de

documentagao necessaria

Priorizagdo de acordo com: | - coeréncia com as

EMH para unidades em funcionamento ou em politicas nacionais e com os objetivos e estratégias

Priorizacédo da condigdes de operagdo; EMH para melhoria da das politicas estruturantes do SUS, em conformidade
proposta resolubilidade diagndstica e terapéutica e/ou com o Plano Nacional de Saude e pactuagbes da
ampliagdo dos servicos existentes; EMH para Comisséao Intergestores Tripartite (CIT); Il - potencial

implantacéo de novos servigos. de reducéo das desigualdades na oferta de acdes e

servigos publicos de salde.

Pelo proponente no

Sistema de Cadastro
de Propostas Fundo a
Fundo 2

Acompanhamento da
proposta

Anélise Técnico- .
Econdmica CGIS ou éreas finalisticas* Areas finalisticas SE SE

Solicitacdo de Secretaria Executiva




empenho

. - Acgdo realizada pelo FNS, em parcela Unica na
Tipo de repasse Em uma ou mais parcelas para conta especifica Fundo a Fundo (FAF) modalidade FAF, em conta especifica, para os

gg ggz\éznlo; Estados, Municipios e DF: Fundo fundos de saude estaduais, municipais e do DF

Pelo proponente através de licitagdo (Lei .
8.666/93); E admitida a modalidade pregdo (Lei Pelli(::igoapg?i;(%agéz\llgg)de
10.520/02 e Art. 27 da IN/STN N° 01/97 ¢ .

Modalidade de
execucao

Caso o custo de aquisicdo do equipamento seja
inferior ao valor transferido, o valor remanescente
pode ser utilizado para a aquisicdo de equipamentos
e materiais previstos na RENEM - exceto para
equipamentos que utilizam parametros populacionais

Reaproveitamento de ou de demanda previstos na legislagdo. Caso
recurso contrario, a respectiva diferenca no valor devera ser
sobressalente custeada por conta do préprio ente federativo

interessado. Os equipamentos adquiridos
adicionalmente deverdo ser destinados ao EAS
discriminado na proposta ou a outro estabelecimento
do mesmo entre federativo e de mesmo nivel de
complexidade

Formulérios preenchidos com documentos
originais (NF, faturas, recibos, etc.). Prestagéo

Prestacdo de contas de contas parcial (para recursos recebidos em
trés ou mais parcelas); e Prestagdo de Contas
Total (parcela Unica). Os docs. devem ser
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Tomada de Contas
Especial

Fiscalizagdo da
execucao

Cuidados com
patrimonio

Insercdo do EMH no
CNES

Restituicdo do
recurso

CGCIS: \Verificagdo in loco;
Notas fiscais; Laudos de
autoridades publicas do local de
execucdo dos convénios.

arquivados num periodo minimo de 5 anos. A
prestagdo de contas deverd ser apresentada a
DICON ou ao FNS (DF)

Processo administrativo para apurar
irregularidades  realizadas pelo TCU; O
convenente corre o risco de receber chancela no
SIAFI inabiltando-o de receber novas
transferéncias.

Conselho de Saude; MS notificarda as Camaras
Legislativas em até dois dias ap6s a liberagéo
dos recursos (Lei N. 9.452/97) e esta devera
publicitar tal informacédo aos partidos politicos,
sindicatos e entidades do municipio. Ferramenta
do MS: acompanhamento in loco (deslocamento
de técnicos ao local do convénio) e
documentagdo  (NF, TR, contratos  de
manutengao, etc.)

Guarda, conservagdo e manutengdo dos bens
adquiridos

Em casos de denuncia, rescisdo ou extingdo do
convénio os recursos devem ser devolvidos hum
prazo méaximo de 30 dias a partir do evento.

Responsabilidade do Conselho
de Salde e do Tribunal de
Contas da Unido, bem como na
avaliagdo dos Relatérios de
Gestéao.

Informa que o equipamento
deve ser inserido no CNES

Caso ndo executado dentro de
12 meses, 0 recurso deve ser
restituido ao FNS com adicional
de rendimentos em 30 dias.

Orgao que realizou a andlise de mérito da proposta;
SNA; Relatério Anual de Gestdo (RAG) e Conselho
de Saude.

O beneficiario tem o prazo de 90 dias, contados a
partir do seu recebimento do equipamento, para
inserir os dados no SCNES.

Em caso de irregularidades, o beneficiario devera
devolver os recursos, acrescidos da correcdo
monetéria prevista em lei, estando dispostos ainda
as regras da Lei Complementar n°® 141, de 3 de
janeiro de 2012, e no Decreto n° 7.827, de 16 de
outubro de 2012

1- As propostas devem estar em consonancia com o Plano Diretor de Investimento (PDI), integrar o Plano de Saude e ser aprovada pelo Colegiado de Gestdo Regional (CGR), se houver, e pela Comisséo Intergestores
Bipartite (CIB); a natureza do Estabelecimento Assistencial de Saude (EAS) constante do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES). 2 - Apresentacdo de documentacdes obrigatérias: Termo de
compromisso paraaquisicdo de equipamentos e materiais permanentes e a resolucdo da CIB.

Fonte: Elaborada pela autora.
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Figura 15 - Ciclo do financiamento de EMH no Sistema Unico de Satde.

1.Necessidade
do EAS

14. Fiscalizagdo
e Prestagdo de
contas™

13.Custeio

12.0peragaol
Manutengao

- Proponente/Gestor

2.Cadastrament
o da proposta
(DICON)

11.Instalagdo

3.Habilitagdo da |

proposta

10.Recebimento
do equipamento

- Ministério da Saude

4 Analise de
Mérito

9.Contratagdo
do
fornecimento

5.Analise
Técnico-
Econdmica

6.Aprovacao/
Celebragao

7.Repasse do
recurso
financeiro

8.Elaboragdo do
edital

*Prestacdo de contas: DICONs e FNS; FiscalizacZo: Area que realizou a analise de mérito da proposta; Sistema
Nacional de Auditoria (SNA); Relatério Anual de Gestdo (RAG) e Conselhos de Salde.

Fonte: Elaborada pela autora.
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Verificou-se ainda que, o MS adota critérios para a aprovacao das analises de

mérito (AM) e na analise técnico-econémica (ATE), conforme apresentado no quadro

6:

Quadro 6 - Critérios para analise de mérito e andlise técnico-econdbmica adotados pelas areas
finalisticas do MS.

Docs.

analisados

Critérios considerados na AM

Critérios considerados na ATE

DOC. 2F
(2007)

Situagdo 1: Andlise das propostas apresentadas,
considerando aspectos assistenciais, utilizando
como base parametros pré-definidos na Portaria
GM/MS N° 1.409/07.

Situagdo 2: Descricdo e justificativa da proposta
de projeto;

Legislacdo especifica referente ao SUS: Portaria
GM/MS N°. 1101/02; Portaria STN N°. 448/2002;
Portaria GM/MS N° 544/2001; e outras; Banco de
dados disponiveis (situacdo da execucdo de
outros convénios); Tipo de estabelecimento;
Compatibilidade da infraestrutura existente;
Sustentabilidade do projeto; Dados do CNES
referente a unidade assistida; N°. de leitos
compativeis com a proposta; Capacidade da
forca de trabalho em operacionalizar o objeto
pleiteado; Coeréncia com o Plano Diretor de
Regionalizagdo; Verificagdo do tipo de
atendimento que a entidade beneficiaria realiza;
Coeréncia da proposta com as diretrizes e
prioridades elencadas no Manual de Cooperacéo
Técnica e Financeira Por Meio de Convénios; e
outros itens especificos, tratados no ambito de
cada érea finalistica.

Sistema Integrado de Administracéo de Servigos
Gerais (SIASG); Sistema de Pregos Praticados
(SISPP); Institute/Healthcare Product Comparison
System (HPCS) - Emergency Care Research
(ECRI); indice de Pregos ao Consumidor Amplo
(IPC-A/IBGE).

DOC. 4F
(2008)

Descricdo e justificativa da proposta de projeto;
Nas informagdes acerca do proponente;

Nos dados estatisticos disponiveis;

Na legislacdo especifica referente ao SUS e
demais programa/acdes das areas finalisticas;
Banco de dados disponiveis e informagdes de
objetos de convénios anteriores.

Avaliagao dos custos com base nas especificagfes
técnicas apresentadas.

DOC. 12F
(2013)

| - consonancia dos equipamentos e materiais
solicitados com a natureza do estabelecimento
e/ou unidade de saude, de acordo com o registro
constante do Sistema de Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude (SCNES); Il -
comprovagdo de condigbes adequadas de
infraestrutura e de recursos humanos para a
instalagcdo, operacdo e manutencdo dos
equipamentos e materiais financiaveis
solicitados; e 11l - destinagdo dos equipamentos e
materiais a estabelecimentos e/ou unidades de
salide préprias dos Estados, Distrito Federal e
Municipios.

Parametros utilizados na andlise: Pregos obtidos
em licitagGes anteriores; Banco de Pregos em
Salde (BPS); Dados do PROCOT; Compatibilidade
e coeréncia dos pregos com as especificacdes
técnicas apresentadas.

Fonte: Elaborada pela autora.

Segundo o DOC. 2F, a ATE tem como objetivo “apenas julgar a coeréncia

entre os valores e as especificagdes técnicas dos itens pleiteados”. Portanto, néo

sdo consideradas nessa andlise fatores como local de instalagdo, plantas baixas,

acessibilidade, sustentabilidade, viabilidade técnica ou autorizacdes de 0Orgaos

competentes, como Licenca de Vigilancia Sanitaria, autorizagdo da Comissao
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Nacional de Energia Nuclear (CNEN) etc., bem como outras eventuais adequagoes e
exigéncias para instalacdo e manutencao dos equipamentos pleiteados.

Caso a proposta nédo esteja de acordo com os critérios pré-estabelecidos na
AM ou ATE, o proponente devera ajusta-la. Neste caso, o documento fica “em
diligéncia” e somente serd analisado, ap0s as observacbes dos técnicos do MS
serem atendidas (DOC. 3F; DOC. 6F; DOC. 13F).

Com relacédo ao repasse de recursos para a aquisicdo de EMH através de
convénio, o proponente é orientado a realizar obrigatoriamente uma contrapartida no
projeto. Esta contrapartida podera ser atendida por meio de recursos financeiros, de
bens ou de servigos, desde que economicamente mensuraveis (DOC. 6F), com base

na lei:
Art. 52. Para a transferéncia de recursos no ambito do
Sistema Unico de Salde - SUS, efetivada mediante
convénios ou similares, serd exigida contrapartida dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, bem como das
entidades privadas [...] — Lei n° 12.017/2009.

Na tabela 3 sdo apresentados 0s percentuais de contrapartida de municipios,
estados e Distrito Federal para viabilizar propostas de investimentos em saude de
instituicdes publicas ou privadas (DOC 6F).

Tabela 3 - Percentuais de Participacdo em Contrapartida para Estados, Municipios e Distrito Federal.

Municipios DF e Estados
Situagéo
Minimo/Maximo Minimo/Maximo
Até 50.000 habitantes 2% 4%
PNDR, Sudene, Sudam e Sudeco* 4% 8% 10% 20%
Demais casos 8% 40% 20% 40%

*PNDR — Plano Nacional de Desenvolvimento Regional; SUDENE — Superintendéncia de Desenvolvimento do Nordeste;
Sudam - Superintendéncia de Desenvolvimento da Amazonia; Superintendéncia de Desenvolvimento do Centro-oeste.

Fonte: DOC. 7F

OrientagOes foram disponibilizadas para os gestores sobre como inserir dados
do projeto, justificativas, dados bancarios e de contato, caso o objeto de aquisicdo
esteja relacionado as seguintes portarias (DOC. 5F): Portaria N° 1.020/2009 -
Unidade de Pronto Atendimento (UPA)/Sala de Estabilizagdo (SE); Portaria N°
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2.198/2009 - Equipamentos e Material Permanente; e Portaria N° 2.226/2009 -
Construcdo Nova - Unidade Bésica de Saude (UBS).

Adicionalmente, foram informadas as situagbes em que € vedado o
financiamento de recursos, tais como, 6rgéos e entidades da administracéo publica
direta e indireta dos municipios, estados e Distrito Federal, cujo valor seja inferior a
R$ 100.000,00 (cem mil reais) (DOC. 6F).

Com relacdo a prestacdo de contas, o instrumento utilizado pelo MS é o
“Relatorio Anual de Gestdo” (RAG), que obriga a discriminacdo da compra do EMH
pelo proponente, bem como comprovacgdo da aplicagdo dos recursos (DOC. 5F e
17F).

A Portaria GM/MS N° 2,913, de 12 de dezembro de 2011 - Dispbe sobre a
comprovacdo da aplicagdo dos recursos repassados aos entes da Unido para
aquisicdo de equipamentos e materiais permanentes - foi publicada para
regulamentar a obrigatoriedade do RAG nos projetos de investimento de EMH,
sendo que o mesmo deve ser elaborado de acordo com os seguintes documentos:
Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990*°, no Decreto n° 1651, de 28 de setembro
de 1995%, e na Portaria n® 3.176/GM/MS, de 24 de dezembro de 2008’ (DOC. 7F).

No ano de 2013, o MS publicou a Portaria N. 1.277 de 26 de junho, que criou
o0 incentivo financeiro de investimento destinado a aquisicdo de EMH e mobiliarios
para Unidades de Pronto Atendimento (UPA 24hs), novas e ampliadas. A relacéo de
EMH passivel de aquisicdo é disponibilizada para os gestores no portal do MS, no

seguinte sitio eletrénico: www.fns.gov.br. Além disso, na elaboracdo da proposta de

aquisicdo de EMH, o gestor deve considerar a érea fisica da UPA, de acordo com o
porte da unidade, conforme apresentado na Portaria n° 342/GM/MS, de 4 de margo
de 2013. A portaria estabeleceu um valor maximo para a aquisicdo de EMH para
UPAs, de acordo com o porte da unidade e o tipo da obra (nova ou ampliag&o).
Caso seja necesséria a complementacdo de recursos, a mesma é de

responsabilidade do solicitante ou compartilhada entre Estado e Municipio, de

15 Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990 — Institui as conferéncias e conselhos de salde e define a requisitos para
alocacdo de recursos no SUS nas trés esferas da Unido: Fundo de Saude, Conselho de Saude, Plano de Salde,
Relatérios de Gestao, Contrapartida e Comissao de elaboracdo do Plano de Carreira, Cargos e Salérios.

% Decreto n° 1651, de 28 de setembro de 1995 - Regulamenta o Sistema Nacional de Auditoria no ambito do

Sistema Unico de Salde.
" Portaria n° 3.176/GM/MS, de 24 de dezembro de 2008 - Estabelece diretrizes para o processo de
planejamento no &mbito do SUS.
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acordo com pactuacao na CIB. Os valores repassados pelo MS para a aquisicéo de
EMH séo apresentados na tabela 4 (DOC. 16F).

Tabela 4 - Valores repassado para a aquisicdo de EMH para UPAs novas ou ampliadas.

Unidades de Pronto Atendimento (novas ou ampliadas)

Porte da unidade Valor repassado para compra de EMH e mobiliario (R$)
UPA Porte | R$ 600.000,00

UPA Porte Il R$ 800.000,00

UPA Porte lll R$ 1.000.000,00

Fonte: DOC. 16F.

Para cada programa do MS existe um instrumento juridico (portarias)
definindo os tipos de servigos, bem como as instancias que podem solicitar recursos

para investimento em EMH junto ao MS — Quadro 7.
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Quadro 7 - Relagéo de programas do MS, tipo de servico e instancias que podem solicitar recursos
para a aquisicao de equipamentos.

Programa

Tipo de servigo

Quem pode solicitar
financiamento?

Instrumento juridico para
formalizagéo

Salde Mais Perto de
Vocé (Atencdo Basica)

Unidades Bésicas de Saude
e Centro de Especialidades
Odontolégicas

Estados, municipios e DF.

Portaria GM n° 2.198, de 17 de
setembro de 2009.

Rede para Prevencéo,
Diagnéstico e
Tratamento do Cancer
do Colo do Utero e
Mama.

Servigo de referéncia para o
diagnéstico do cancer do
colo do Gtero e de mama.

Estados, municipios, DF e
entidades beneficentes sem
fins lucrativos.

Convénios — Investimento.

Rede de Atencéo as
Pessoas com Doengas
Crénicas - Oncologia

Centro de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia
(Cacon) e

Unidade de Assisténcia de
Alta Complexidade em
Oncologia (Unacon).

Estados, municipios, DF e
entidades beneficentes sem
fins lucrativos.

Portaria n® 931, de 10 de maio de
2012: Institui o Plano de Expanséo
da Radioterapia no SUS;

Portaria n® 874, de 16 de maio de
2013: Institui a Politica Nacional
para a Prevengdo e o Controle do
Cancer na Rede de Atengdo a
Saude das Pessoas com Doengas
Crdnicas no ambito do SUS.

Rede Cegonha

Centro de Parto Normal,
Casa de gestante, bebé e
puérpera e ambiéncia de
servigos que realizam partos.

Estados, municipios, DF e
entidades privadas.

Planos construidos e pactuados em
Comissdo Intergestores Bipartite
inseridos no Sistema dos Planos de
Acdo das Redes Tematicas
(Sispart), contratos, convénios,
portarias de repasse de recursos
financeiros.

Rede de Atencéo
Psicossocial Saude
Conte com a Gente

Centro de Atencao
Psicossocial (CAPS/UA),
Servigo residencial

terapéutico, Leitos de saude
mental em hospitais e
Centros de Convivéncia.

Estados, municipios e DF;
Exceto CAPS:. Estados,
municipios, DF e entidades
privadas.

Portaria n° 336, de 19 de fevereiro
de 2002 - Centros de Atengéo
Psicossocial (CAPS) e demais
portarias do programa.

Salude Toda Hora —
Rede de Atencgéo as
Urgéncias

Unidades Hospitalares,
Unidades de Tratamento
Intensivo (UTIs) e Unidades
de Pronto Atendimento
(UPAs).

Estados, municipios, DF e
entidades privadas.
Exceto UPAs:
municipios e DF

Estados,

Portaria GM n° 1.010, de 21 de maio
de 2012; Portaria GM n°® 1.171, de 5
de junho de 2012; Portaria n° 2.338,
de 3 de outubro de 2011; Portaria n®
2.395, de 11 de outubro de 2011;
Portaria n® 2.994, de 23 de
dezembro de 2011; Portaria n°
2.809, de 7 de dezembro de 2012.

Salude sem Limite -
Rede de Cuidados a
Pessoa com Deficiéncia

Centro de Especializagdo de
Reabilitacdo e  Oficinas
ortopédicas.

Estados, municipios, DF e
entidades privadas.

Portaria GM n° 2.198, de 17 de
setembro de 2009; Portaria MS/SAS
n° 793, de 24 de abril de 2012;
Portaria MS/SAS n° 835, de 25 de
abril de 2012; Portaria MS/SAS n°
971, de 13 de setembro de 2012.

Fonte: Elaborado pela autora, com base no DOC. 13F.

O Projeto QUALISUS-Rede destina-se a implantacdo de quinze experiéncias de
redes de atencéo a salde em estados brasileiros, sendo dez experiéncias em Regides de
Saude, vinculadas as regibes metropolitanas (RM), e outras cinco Regides, denominadas
Tipo. A escolha dessas regides envolveu um Comité Gestor de Implementacdo (CGl),
representantes das secretarias do MS, técnicos do Banco Mundial e da equipe técnica do

projeto. Neste contexto, 0os projetos que preveem a aquisicdo de EMH estéo inseridos no

Componente 1 (DOC. 11F):
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v' Componente 1 — Os subprojetos incluem equipamentos médicos e ndo médicos,
inclusive equipamentos basicos de comunicacdo e veiculos para transporte
sanitario;

O financiamento de EMH deve ser realizado de acordo com as normas descritas
nas “Diretrizes para Aquisi¢cdes Financiadas por Empréstimos do BIRD e Créditos da
AID". A figura 16 sintetiza o fluxo de financiamento de EMH no Projeto QUALISUS-Rede
(DOC. 11F):

Figura 16 - Fluxograma de aprovagéo dos subprojetos do Componente 1 do Projeto QUALISUS-Rede.

Escolha dos estados
participantes

Envio de subprojeto

pelos estados

Avaliagao pelo BID

Aprovagio N3o (Projeto descartado)

Objeto; Valor estimado; Modalidade (de acordo com BID);
Data prevista para assinatura do edital; Data prevista para
assinatura do contrato; Procedimentos de revisao do BID —
atualizagdo 1 vez/ano

Plano de
Aquisi¢ao

Publicagdo do edital do convite; Contratagdo e Prestacdo de
contas.

Execugdo do
subprojeto

Avaliagio N3o (objeto de glosa, apuragdo de responsabilidade, bem
como deve ser realizada a devolugdo do )

Faturas, NF, faturas e

docs. comprobatorios
da aquisicao — SGPQR*.

Acompanhamento
pelo UGP e BID

Fonte: DOC. 11F.
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E importante ressaltar que o BID ndo financia aquisicbes e contratacdes

realizadas mediante dispensa de licitagdo; inexigibilidade de licitagdo; pregéo

presencial, bem como a utilizacdo de atas de registro de pre¢os dele decorrentes;

pregdo eletronico mediante sistema ndo homologado pelo banco, bem como a

utilizacdo de atas de registro de pregos dele decorrentes. As modalidades aceitas

pelo BID para a aquisicdo dos equipamentos s&o apresentadas no quadro 8 (DOC.

11F):

Quadro 8 - Modalidades nacionais para a aquisicdo de EMH aceitas pelo BID.

Modalidade Tipo

Observacdes

Concorréncia

Obras e servicos de engenharia acima de
R$ 1.500.000,00; Compras e outros servi¢os acima
de R$ 650.000,00.

Modalidades da Lei Tomada de Preo

N° 8.666/1993

Obras e servicos de engenharia até
R$ 1.500.000,00; Compras e outros servicos até
R$ 650.000,00.

Convite Obras e servicos de engenharia até
R$ 150.000,00; Compras e servicos até
R$ 80.000,00.
Modalidade da Lei Pregao eletrdnico Qualquer valor
N° 10520/2002
Sistema do Decreto Registro de Preco Qualquer valor
N° 3931/2001

Fonte: DOC. 11F.

Para os contratos de baixo valor (até US$ 100.000,00) poderdo ser contratados
mediante shopping e os demais pelas modalidades citadas acima. Ainda, segundo as
normas do BID ainda coloca que nos contratos de aquisicdo deve ser inserida uma

“Clausula contra a Corrupcdo”, onde os responséaveis pelo certame tenham ciéncia das

irregularidades que ndo podem ser cometidas (DOC. 11F) — Anexo 10.

Toda informag&o sobre o processo de aquisicdo deve ser inserida no sistema do
Projeto QUALISUS-Rede para avaliagdo da equipe da UGP e do BID. Caso sejam
identificadas informagdes incompletas, imprecisas ou enganosas emitidas pelo gestor, o

banco podera declarar a aquisi¢cao viciada, mesmo que inicialmente esta tenha obtido a

néo objecédo do BID, nas seguintes situagdes (DOC. 11F):
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I. Desvios do Plano de Aquisicdes, efetivados sem a aprovacdo
prévia da Unidade de Gestdo do Projeto QUALISUS-Rede e/ou do
Banco Mundial;

II. Ndo consentimento, sob responsabilidade do executor,

para os processos ordinarios de revisdo prévia ou posterior,
incluindo a realizada por 6rgaos oficiais de controle da Uniao;

Ill. Fracionamentos de licitacdo, para evitar os pressupostos
legais da concorréncia internacional (ICB) ou para alterar a
modalidade da licitacao;

IV. Falta de registros ou informacbes pertinentes aos
processos licitatorios e de contratacio;

V. Aquisi¢cdes e contratacfes realizadas em desacordo com

as normas do Banco Mundial;

VI. Constatacgéo, sob responsabilidade dos érgéos de controle
governamental ou por decisao judicial, de que as aquisi¢cbes e
contratacfes foram realizadas em desacordo com as

disposi¢cdes da legislacao nacional publica.

Com relagdo ao bem adquirido, coloca-se que os objetos devem ser utilizados
para o fim que motivou a sua compra, devem receber manutencdo adequada e ser
apresentados a vistoria sempre que solicitado. Além disso, uma placa deve ser
afixada no equipamento com os dados do programa, além da placa de tombamento

patrimonial da Secretaria de Saude — Figura 17.

Figura 17 - Modelo de placa que deve ser afixada nos EMH financiados com recursos do Projeto
QUALISUS-Rede.

ESTADO DE NONONO
SECRETARIA ESTADUAL DE SAUDE
ADQUIRIDO COM RECURSOS DO
QUALISUS-REDE/MS - BIRD 7632-BR

Fonte: DOC. 11F.
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4.1.3 Equipamentos Estratégicos para o SUS: investimento naindustria.

Em 2008, estabeleceu-se uma listagem de equipamentos estratégicos, no
ambito do SUS, com a finalidade de colaborar com o desenvolvimento do Complexo
Industrial da Saude (CIS)'® — Portaria N°. 978 de 16 de maio de 2008. Nesse
contexto, o MS definiu quais séo itens de maior necessidade para o SUS, dentre
eles, equipamentos médicos, apresentados no Anexo 11 (DOC. 3F)

A portaria ainda relatou esta lista pode ser revisada e atualizada a cada dois
anos, mas excepcionalmente, e a critério do MS pode ser alterada a qualquer tempo.
O Art. 3° relara que a Comissdo para Revisdo e Atualizagcéo da lista de produtos
estratégicos sera integrada por representantes ndo comissionados - titular e
suplente, dos seguintes 6rgdos do MS: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos; Secretaria de Atencdo a Saulde; Secretaria de Vigilancia em Saude; e
Secretaria Executiva (DOC. 3F).

Em 2012, o MS institui as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDPs), que consistem em parcerias realizadas entre o0 MS e instituicdes publicas e
privadas com o objetivo de transferir tecnologia em produtos médicos, visando o
acesso do usuéario do SUS as tecnologias prioritarias e a racionalizagdo de custos
com produtos para a saude, dentre eles os EMH (Art. 2, Portaria N° 837, de 18 de
abril de 2012). De acordo com o Art. 3 da Portaria N°. 837 sdo objetivos das PDPs
(DOC. 8F):

| - racionalizagdo do poder de compra do Estado, mediante a
centralizacdo seletiva dos gastos na area da salde, com vistas a
diminuicdo nos custos de aquisicdo do SUS e a viabilizacdo da
producéo no Pais de produtos inovadores de alta essencialidade para
a salde, tendo como foco a melhoria do acesso da populacdo a

insumos estratégicos;

Il - fomento ao desenvolvimento tecnolégico conjunto e ao
intercambio de conhecimentos para a inovagdo no ambito dos

produtores publicos e privados nacionais, tornando-os competitivos e

18 Complexo Industrial da Satde - “Constitui o conjunto de setores que desenvolvem atividades produtivas no
campo da saude que mantém relacdes intersetoriais para a realizacdo das atividades de pesquisa,
desenvolvimento e inovacao (PD&I), producédo, compra e venda de insumos de salde, de servigos, assim como
de conhecimentos e tecnologia” (GADELHA, 2003).
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capacitados a enfrentar a concorréncia global em bases permanentes

num contexto de incessante mudanca tecnoldgica;

Il - foco na fabricacéo local de produtos estratégicos para o SUS e de
produtos de alto custo e/ou de grande impacto sanitario e social,
aliando o pleno abastecimento e diminuicdo da vulnerabilidade do

SUS com a ampliacao da riqueza do Pais; e

IV - negociacdo de reducdes significativas e progressivas de precos

na medida em que a tecnologia é transferida e desenvolvida,

conforme seja considerada estratégica para o SUS.

Nesse processo é dada a preferéncia para entes privados que tenham
unidade fabril no territério nacional. Além disso, exige-se que essas entidades
produzam o produto no pais, visando garantir o desenvolvimento tecnolégico,
internalizagdo da inovagédo e da producédo ao longo das cadeias produtivas que
integram o Complexo Econdmico e Industrial da Saude (DOC. 8F).

Com relagdo ao prazo de vigéncia das PDPs, o limite sdo cinco anos, mas
pode haver excegbes caso seja reconhecida a necessidade de um tempo superior
para a nacionalizacdo de um produto de alta importancia para o pais. Compete a
Secretaria do SCTIE/MS, recusar a aplicagdo de uma PDP; definir os bens e
produtos estratégicos para o SUS que serdo objeto das PDP através de publicacdo
de lista, bem como definir seus prazos de execugdo, inclusive para prazos
superiores a cinco anos; e determinar o desenvolvimento de mais de uma PDP para
um mesmo produto (DOC. 8F).

Para o acompanhamento das PDPs, o Secretdrio da SCTIE instituiu
Comissdes Gestoras para andlise, emissdo de parecer conclusivo, cujas regras de
funcionamento ser&o definidas pela propria comisséo. A formacdo dessa comissédo
deve realizada por indicacdo do secretario, podendo participar profissionais das
demais secretarias e unidades do MS. Ainda, antes da emissdo de parecer
conclusivo da Comissdo Gestora, as propostas serdo submetidas a avaliagdo de
pelo menos dois profissionais indicados pelos membros do Grupo Executivo do
Complexo Industrial da Saude (GECIS) envolvidos com a &rea temética do produto

em questdo e ndo pertencentes ao MS (Art. 8°). Posteriormente a aprovagao das
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PDPs, os resultados séo divulgados no GECIS, bem como no sitio eletrénico do MS
(DOC. 9F).

Caso o cronograma das PDPs seja descumprido ou qualquer requisito
estabelecido nesta portaria 0 projeto serd cancelado (Art. 11, | e Il). Assim, é
realizada uma avaliagéo ao final do primeiro periodo (12 meses) (Art. 9, § 1°) e caso
nao sejam observados avangos no desenvolvimento do projeto 0 mesmo podera ser
cancelado, salvo em caso de justificativa documentada e acatada pelo Secretario da
SCTIE/MS (Art. 9, 8 2°). Porém, caso seja extinta, novas propostas poderdo ser
consideradas para formalizagcao de nova parceria (Art. 9, § 3°) (DOC. 9F).

Apos seis meses da publicagdo a portaria que regulamenta as PDPs, o MS
instituiu através da Portaria da SCTIE/MS N°. 51/2012, a Comissdo Gestora para
analise, emissdo de parecer conclusivo e acompanhamento das PDPs. Segundo
esta portaria, essa comissao devera ser formada por membros da SCTIE e SAS, séo
(Art. 2°, 1 e Il). As deliberagcbes dessa Comissdo sdao tomadas considerando a
maioria dos seus membros (Art.2, 82°), porém, consultores da SCTIE ou de outras
dreas do MS poderdo ser questionados sobre uma tematica que envolve
determinado produto (Art. 3° e Art. 5°, Paragrafo Unico) (DOC 9F).
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4.2. A Gestdao de EMH nos documentos do MS

Com relagdo ao tema “gestdo de EMH” pelo MS foram identificados 13
documentos no periodo de 2005 a 2013. Nesse periodo, a agenda estava
prioritariamente voltada para desenvolvimento da politica de gestdo de tecnologias
em saude; para ac¢des voltadas na area de ATS; e a institucionalizagéo da gestéo de

equipamentos da Hemorrede.

4.2.1 Implementacdo da Politica Nacional de Gest&o de Tecnologias

A Portaria MS/GM N°. 2.510, de 19 de dezembro de 2005, instituiu uma
Comisséo para Elaboracdo da Politica de Gestdo Tecnol6gica (CPGT) no ambito do
SUS, sendo esta formada por profissionais da SAS, SCTIE e o Conselho de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagéo, do MS. A CGPT deveria apresentar uma proposta da Politica
de Gestdo Tecnoldgica no SUS, no periodo de dois meses, a partir da publicacdo
desta portaria. Porém, somente apds quatro anos foi instituida a Politica Nacional de
Gestdo de Tecnologias (PNGT), através da Portaria MS/GM N°. 2.690, de 5 de
novembro de 2009. E importante ressaltar que os EMH est&o inseridos no rol das
tecnologias de saude (DOC. 1G).

A PNGT seria inserida de “forma gradativa e articulada nas trés esferas de
gestdo do SUS, considerando os principios do SUS de universalidade, equidade e
integralidade”, sendo que a definicdo de gestéo de tecnologias em saude adotada foi
“0 conjunto de atividades gestoras relacionado com os processos de avaliagéo,
incorporagdo, difusdo, gerenciamento da utilizagédo e retirada de tecnologias do
sistema de saude”. Ainda, foram considerados como objetivos desta politica (DOC.
4G):

1. O desenvolvimento de orientagcOes para a incorporagdo de tecnologias nos
sistemas e servi¢cos de salde;

2. A institucionalizagdo da ATS e a incorporagao de tecnologias baseados na
andlise das consequéncias e dos custos para o sistema de salde;

3. A promogdo do uso do conhecimento técnico no processo de gestdo de
tecnologias;

4. A sensibilizagdo da sociedade em geral para a importancia das

consequéncias econdmicas e sociais do uso inapropriado de tecnologias;

81



5. O fortalecimento do uso de critérios e processos de priorizagdo da
incorporagdo de tecnologias, considerando aspectos de efetividade,
necessidade, seguranca, eficiéncia e equidade”.

Dessa forma, para o desenvolvimento da PNGT, foram definidas as seguintes
diretrizes (DOC. 4F e 5F):

| - utilizacdo de evidéncias cientificas para subsidiar a gestao
por meio da avaliagédo de tecnologias em saude;

Il - aprimoramento do processo de incorporacdo de
tecnologias;

Il - racionalizac&o da utilizacdo de tecnologias;

IV - apoio ao fortalecimento do ensino e pesquisa em gestédo
de tecnologias em saude;

V - sistematizacdo e disseminagao de informacdes;

VI - fortalecimento das estruturas governamentais; e

VII - articulagao politico-institucional e intersetorial.

As diretrizes da PNGT terdo carater recomendatério para a ANVISA e
Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), mas ac¢fes articuladas serdo
subsidiadas por um Grupo de Trabalho Permanente de Avaliagdo de Tecnologias em
Saude (GTP-ATS), coordenadas pelo DECIT. Com relacdo a implantagdo da PNGT
nos orgéos e instituicdes federais, relatou-se que a SAS, a SCTIE, a SVS e demais
orgdos do MS a adotem de forma articulada e que demais 6rgaos devem observar
suas competéncias institucionais (DOC. 4F e 5F).

Nesta politica, estabeleceu-se ainda que o DECIT é a area responsavel pela
coordenagao no ambito nacional das agbes de ATS, com apoio da Rede Brasileira
de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (REBRATS) e a SCTIE compete a adocao
de medidas para estruturagdo da PNGT. Dessa forma, a PNGT podera ser
complementada nos ambitos estadual, municipal e distrital, para atender
peculiaridades locais e regionais e sua estruturacdo sera subsidiada por um Grupo
de Trabalho de Ciéncia e Tecnologia da Comisséo Intergestores Tripartite (CIT)
(DOC. 4F e 5F).

A implantacdo da PNGT no pais “envolve 27 unidades federativas e 5.570
municipios, com necessidades especificas e tetos financeiros diferentes”, agregados

a esse cenario as diretrizes e principios do SUS (DOC. 5F). Nesse sentido, foram
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definidos os papéis das areas envolvidas na implementacéo desta politica — Quadro

9 (DOC. 5F):

Quadro 9 - A¢des no ambito do MS direcionadas para o desenvolvimento da PNGT.

Area

Instrumento

Aclbes

SCTIE

Portaria GM/MS

N° 1.418/2003

Criac@o do Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao
do MS (CCTI/MS), coordenado pela SCTIE, cujas
atribuicbes foram: implantar a Politica de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo em Saude (PCTIS); definir
diretrizes e promover a avaliag&o de tecnologias visando a
incorporacdo de novos produtos e processos pelos
gestores, prestadores e profissionais dos servicos de
saude;

Novembro de 2003

Criacéo do Grupo de Trabalho Permanente de Avaliagdo
de Tecnologias em Saude (GT-ATS), coordenado pelo
DECIT com o objetivo de coordenar e acompanhar as
atividades de ATS de interesse para o sistema de saude;

Portarias n° 152/06

e 3.323/06

Criacéo da Comisséo para Incorporacdo de Tecnologias
do Ministério da Saude (CITEC), coordenada pela SAS;

Portaria N° 2.587/08

Transferiu a coordenacéo da CITEC para a SCTIE, sendo
a responsabilidade desta comissdo gerenciar o processo
de incorporacéo de tecnologias, elaborar rotinas, fluxos e
recomendacfes para apoiar a decisdo gestora;

Orgéos da
administracao
direta (MS)

Incorporagdo de tecnologias relacionadas as politicas de
prevencdo, controle e vigilancia em salde, atenc&o
primaria, secundaria e terciaria, de assisténcia
farmacéutica, de atencdo a grupos populacionais
especificos e vulneraveis. Estabelecidos por grupos de
assessores para auxiliar na elaboracdo de diretrizes
assisténcias e no processo decisorio sobre o emprego de
tecnologias em saude.

Orgéos da
administracao
indireta (MS)

ANVISA tem a missdo de regular as tecnologias,
normatizando a entrada no mercado brasileiro dos
produtos oriundos do CIS e o seu uso publico e privado.
Em 2003, criou-se uma unidade organizacional dedicada a
area de avaliagdo econdmica de tecnologias em salde
nesta agéncia. Em conjunto com o DECIT e ANS foi
elaborada a publicacdo Boletim Brasileiro de Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (BRATS). Coordena a Rede de
Hospitais Sentinela.

Agéncia A gestdo de tecnologia desponta como instrumento de
NaC|0,naI de Lei n°. 9.961, de 28 de regglagao_, fiscalizacdo e controle da qualidade da
Saude ianeiro de 2000 assisténcia prestada pelas operadoras de planos de
Suplementar ] salde. Tem atuado junto a ANVISA e MS para assegurar
(ANS) o ressarcimento de operadoras.

QOutros niveis

Encontra-se em fase de desenvolvimento inicial. Alguns
hospitais universitarios vém utilizando a medicina baseada

do SUS em evidéncias como estratégia na avaliacdo de
tecnologias.
Conselho Comisséo de Etica em Pesquisa (Conep) que resguarda
Nacional de os direitos dos sujeitos participantes de pesquisas.
Saude

Fonte: DOC. 5F.

A eficiéncia dos métodos diagnoésticos e terapéuticos importados para as
necessidades epidemioldgicas do pais, mecanismos insuficientes de monitoramento

dos resultados das tecnologias no estagio inicial de sua utlizacdo, a

83



desconsideragdo dos recursos necessarios para a incorporacdo, sdo alguns
elementos que reforgcam a implementacédo da PNGT. Para garantir o sucesso desta
operacdo, ha “necessidade de articulagcdo entre as instancias federal, estadual e
municipal, agéncias reguladoras, industria, prestadores e 6rgaos de controle social’

do sistema de saude brasileiro (DOC. 5F).

4.2.2 AcOes na area de Gestéo de Equipamentos Médico-Hospitalares

A ANVISA aprovou em 2010, a RDC N°. 2 que “dispde sobre o gerenciamento
de tecnologias em saude em estabelecimentos assistenciais de saude”. Tal medida
teve como objetivo garantir a “rastreabilidade, qualidade, eficacia, efetividade,
desempenho e seguranca’ de tecnologias em saude”, dentre elas os EMHSs.
Segundo esta resolugdo, os EAS devem apresentar um plano de atividades para
gerenciamento de tecnologia, baseado em normativas, rotinas técnicas e
procedimentos padronizados, bem como no guia de gerenciamento de tecnologias
em saude publicado pela ANVISA (DOC. 6F). Ao longo de desenvolvimento deste
estudo, buscou-se este guia, mas ndo foram encontradas evidéncias da sua
existéncia.

Ainda, as atividades de gerenciamento das tecnologias podem ser
terceirizadas, caso ndo haja impedimento legal, por meio de contrato formal. Mas,
ndo isenta o EAS contratante da responsabilizacdo perante a autoridade sanitaria.
Além disso, o EAS deve nomear um profissional de nivel superior para coordenar as
atividades, bem como para realizar uma avaliagdo anual da sua efetividade. A
estrutura organizacional e as atividades de gerenciamento devem ser registradas e
de facil acesso a consulta pelos funcionarios, devendo ser mantida pelo tempo de
legislagdo especifica ou, caso ndo exista, no minimo cinco anos. Ainda, deve ser
previsto um programa de educagdo continuada para os profissionais da &area de
gerenciamento de tecnologias, com registro da realizagdo e participagcdo desses
profissionais em treinamentos e cursos. A portaria ainda relata que o EAS deve
dispor de mecanismos de rastreabilidade das tecnologias, conforme o Guia de
Gerenciamento de Tecnologias em Saude, que deveria ser elaborado pela ANVISA
apoés 180 dias da publicacédo desta portaria (DOC. 6F).

Relatou-se ainda que, os EAS devem criar processos sistematizados para

registrar e monitorar casos de eventos adversos que envolvem as tecnologias em
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saude. Os EAS tinham 180 dias para cumprir as adequacfes desta resolugédo a
partir da sua publicagdo e o seu descumprimento consiste em infragdo nos termos
da Lei N. 6.437 de 20 de agosto de 1977*°.

O EAS deve providenciar uma infraestrutura fisica para o desenvolvimento de
atividade de gestdo, de acordo com os requisitos desta portaria e da RDC N°.
50/2002, da ANVISA. Em marc¢o de 2012, publicou-se a RDC N°. 20, que alterou
dois artigos (Art. 1. 8 1° e Art. 16) e excluiu o Art. 6, da RDC N°. 2/2010 (DOC. 12F):

Art. 18 1° - O plano de gerenciamento deve ser compativel com as
tecnologias existentes no EAS e obedecer a legislacdo sanitaria
vigente;

Art. 16 - O EAS deve dispor de mecanismos de rastreabilidade de
tecnologias;

Art. 22 - Exclui a responsabilidade da ANVISA de elaborar em 180

dias 0 Guia de Gerenciamento de Tecnologias em Saude.

Verificou-se ainda, que a Unica area do MS que institucionalizou a gestao de
EMH foi a Coordenagao-Geral de Sangue e Hemoderivados (CGSH). Esse processo
teve inicio com a publicagdo da Portaria N° 263, de 18 de fevereiro de 2011, que
instituiu o Grupo de Assessoramento Técnico em Gestdo de Equipamentos dos

Servigos de Hemoterapia e Hematologia, com as seguintes atribuicdes (DOC. 8G):

| - elaborar propostas e pactuar acdes na area de gestdo de
equipamentos nos Servicos de Hemoterapia e Hematologia, visando
minimizar as desigualdades regionais, otimizando a aplicacdo de
recursos e garantindo o acesso da populagdo a um parque
tecnolégico publico disponivel, seguro e eficaz;

Il - assessorar tecnicamente a CGHS, no que se refere a gestao de
equipamentos;

Il - estabelecer um modo de gestdo capaz de democratizar as
decisbes, contribuir para a construcdo da cidadania e facilitar o

processo de controle social no planejamento, monitoramento e

9 Lei N. 6.437 de 20 de agosto de 1977 — Dispde sobre as infracdes a legislacdo sanitaria federal,
estabelece as respectivas sangdes: adverténcia, multa, interdicdo parcial ou total do estabelecimento,
cancelamento do alvara de funcionamento, entre outros (BRASIL, 1977).
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avaliacdo das atividades, de modo a permitir a analise e melhoria no

andamento das agdes.

A partir da criacdo desse grupo técnico uma série de acBes foram

desenvolvidas, dentre elas, a elaboragcdo do DOC. 10G (Guia para elaboracdo do

plano de gestdo de equipamentos para servigos de hematologia e hemoterapia).

Este documento relatou as estratégias da CGSH para o aperfeigoamento e melhoria

da gestéo dos equipamentos da Hemorrede Puablica Nacional.

Verificou-se ainda, que na estrutura da CGSH existe uma subarea dedicada a

gestdo do parque tecnolégico da Hemorrede, denominada Gestéo de Equipamentos
(GE-CGHS), ligada & Gestéo Financeira e Assessoria Técnica (GFAT), da CGSH. A

missdo da GE-CGHS é assessorar techicamente a Rede de Hemocentros Publicos

do Pais e a prépria CGSH no desenvolvimento das agfes inerentes a gestdo de

equipamentos, cujos objetivos sdo (DOC. 10G):

v

AN N NN

nortear os investimentos realizados pelo MS em inovacao tecnolégica;
aumentar a vida til do parque de equipamentos;

conhecer o estado de funcionamento dos equipamentos localmente;
gerenciar os contratos de manutengdo dos equipamentos;

avaliar a aquisicdo de novos equipamentos; e

orientar a qualificacéo de equipamentos e validagdo de processos.

Com o objetivo de aumentar a eficiéncia dos processos de trabalho

vinculados & manipulagdo de equipamentos, a CGHS desenvolveu nos ultimos anos,

um sistema para monitoramento dos equipamentos da Hemorrede, bem como uma

série de capacitagcfes para os gestores dessas unidades (Quadro 10):

86



Quadro 10 — Acdes na area de gestdo de EMH desenvolvidas na Hemorrede no periodo de 2008 a

2011.
Ano Acdes desenvolvidas pela CGHS
Capacitacdo de 44 gestores e como resultado
Realizacao do | Curso de Gestdo de desse evento foi criado um Forum de
2008 Equipamentos para a Hemorrede Discusséo sobre questfes pertinentes a gestao
Publica — Recife/PE de equipamentos na Hemorrede e o
Cadastramento de Equipamentos
Realizacao do Il Curso de Gestdo Presenca de 35 participantes e elaboracdo do
2009 de Equipamentos para a Manual de Gestéao de Equipamentos
Hemorrede Publica- Salvador/BA
Curso de Analises de Certificados e Participagdo de 31 gestores de equipamento
2010 Gestao dos Meios de Medicdo — que participaram de aulas e discussfes sobre
S&o Paulo/SP metrologia
Foram realizados 04 cursos para os gestores e
10 cursos para técnicos de todos os estados e
Treinamento para Gestdo de do DF com foco em bancada — ambos em
2010/2011 Equipamentos de Hemocentros — parceria com a UFBA* e Cetec**. Houve a
Botucatu/SP participacdo de um profissional da Africa, como
parte das atividades da cooperagdo entre o
Brasil e paises africanos.
. 32 Hemocentros capacitados para realizar a
Capacitacdo dos gestores ~ :
gestao de equipamentos
Elaboracéo do Plano de A ferramenta foi elaborada em 25% das
Gerenciamento da Manutencao instituicbes e em 22% ja se encontra
pelos gestores da Hemorrede implantada
Curso  sobre Qualificacio de Curso realizado em parceria com o Instituto
. : Adolfo Lutz — Projeto Rede Sibratec, do qual
Equipamentos em Servicos de s S
. . ~_ participaram 42 profissionais da Rede de
Hematologia e Hemoterapia — Sao da H bras e do Instituto
Paulo - SP Hemocentros, da Hemo
2011 Adolfo Lutz.

Disponibilizacdo da nova versdo do
Sistema Hemosige

O objetivo primordial foi o cadastramento de
equipamentos, cujos dados sdo armazenados
em servidor localizado na UFPE***. O sistema
possui um Férum de Discussdo entre 0s
gestores. Situagéo: 20 hemocentros
coordenadores utilizam o software para
cadastramento de  equipamentos, oito
hemocentros coordenadores utilizam software
proprio e quatro nao possuem sistema
informatizado.

Fonte: Elaborado pela autora, com base no DOC.

10G. *UFBA - Universidade Federal da Bahia;

Cetec — Centro de Tecnologia; *** Universidade Federal de Pernambuco.

Nos servicos de hemoterapia 0os gestores sao orientados a desenvolver um

Y

Plano de Gestdo de Equipamentos (PGE), visando a padronizagdo de normas,

procedimentos e diretrizes para especificagdo, aquisicdo, recebimento, instalacao,

treinamento,

qualificagéo,

manutencao,

calibracdo e alienagcdo do parque

tecnoldgico dos Servicos de Hematologia e Hemoterapia, em conformidade com a
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legislacéo vigente. Os papéis dos atores envolvidos neste processo também foram

definidos, conforme apresenta o quadro 11 (DOC. 10G):

Quadro 11 - Competéncias dos atores envolvidos no processo de gestdo de EMH na Hemorrede.

Atores Competéncias

Assegurar a elaboragédo e o cumprimento do PGE em conformidade com as
metas organizacionais e a legislagcdo, oferecendo condi¢bes para que o plano
seja compreendido, implementado e mantido em todos os niveis do Servigo de
Hematologia e Hemoterapia; Definir o responsavel pela gestdao de
equipamentos e ter estrutura organizacional documentada e estabelecida em
seu organograma ou em seu funcionograma; Garantir que todas as atribui¢cdes
e responsabilidades profissionais inerentes a gestdo de equipamentos estejam
formalmente designadas, descritas, divulgadas e compreendidas por todos;
Assegurar que a gestdo de equipamentos participe de todas as atividades
inerentes a sua area de atuacgdo; Assegurar o cumprimento de programa de
educacdo continuada para os profissionais envolvidos na gestdo de
equipamentos;

Alta Direcédo

Elaborar, implantar, monitorar e avaliar a execugédo e a efetividade do Plano
de Gestdo de Equipamentos; Registrar de forma sisteméatica a execucdo das
atividades de cada etapa do Plano de Gestdo de Equipamentos e garantir a
rastreabilidade das informacg8es; Apoiar as areas usuarias na elaboragéo e
aplicacdo dos Protocolos de Validacdo de processo; Elaborar um programa de
educacdo permanente para os profissionais envolvidos nas atividades de
gestdo de equipamentos; Manter atualizado o PGE; Manter disponiveis os
resultados da avaliagdo anual das atividades do PGE a todos os profissionais
envolvidos;

Gestor de
Equipamentos

Assegurar a capacitagdo dos usuarios na operagdo dos equipamentos;
Verificar o cumprimento do PGE em sua area; Notificar a Gestdo de
Equipamentos sobre todas as ocorréncias envolvendo os equipamentos da
area; Conservar, higienizar e assegurar a desinfec¢do dos equipamentos sob
sua responsabilidade; Registrar e manter atualizadas as planilhas de
temperatura ambiente e de cadeia do frio; Certificar-se de que o equipamento,
antes de sua utilizacdo, estd com qualificacbes, calibracdes e manutencgbes
conformes (por intermédio de etiquetas ou outro controle existente).

Areas usuarias

Fonte: Elaborado pela autora com base no DOC.10G.

O PGE deve ser desenvolvido pelos servigos de rede, assegurando no
minimo a realizacdo das seguintes atividades: levantamento do parque de
equipamentos, das necessidades de aquisicdo, instalagdo, manutencéo, calibracdo
e qualificacdo; garantir o pleno funcionamento dos equipamentos com seguranga;
manter atualizada a documentacdo do parque de equipamentos; e desenvolver
Planos Anuais de Manutencdo Preventiva, Calibragdo e Qualificacdo dos
equipamentos. O guia elaborado pela CGSH orienta os gestores nas etapas de
elaboracdo do PGE e na manutengé&o e qualificagéo dos equipamentos (DOC. 10G).

Na proposta do Projeto QUALISUS-Rede também foram previstas
intervencdes na area de gestdo de equipamentos nas quinze regides selecionadas,

com o objetivo de contribuir para a qualificagdo da atencdo e da gestdo em saude no
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ambito do SUS. Seréo realizadas agdes para a qualificagdo profissional visando a
implementacéo de processos gerenciais (DOC. 13G):
o Controle de estoque e inventario;
« Alocacéo de recursos entre instalagfes de saude;
o Compra e aquisicoes;
« Gestao de recursos humanos;
o Sistemas padronizados de contabilidade de custos; e
o Gestado, monitoramento e controle de qualidade de equipamentos e produtos
de uso em saude.
Porém, nestes documentos ndo foi evidenciada qual a metodologia seria

adotada para desenvolvimento dessas atividades no Projeto QUALISUS-Rede.

9.1.3 Avaliacéo e Incorporacéo de Tecnologias em Saude no MS

Em 2006, se instituiu através da Portaria GM/MS N° 3.323, de 27 de
dezembro, a Comisséo para Incorporagédo de Tecnologias (CITEC), no ambito do
Sistema Unico de Salde e da Saltde Suplementar. Esta comisséo foi formada com
representantes da SCTIE, SVS, ANS e ANVISA, ficando a responsabilidade da
coordenacdo a SAS. A SE ficou responsavel pela coordenacdo do Grupo Técnico
Assessor formado por este mesmo grupo (DOC. 2G).

Neste mesmo ano, se definiu o fluxo para a solicitagdo de incorporacdo de

novas tecnologias no SUS, conforme apresentado na figura 18 (DOC. 3G):
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Figura 18 - Fluxo para a solicitacédo de incorporacé@o de nova tecnologia em salde na CITEC/MS.

Formulario de solicitagdo
de incorporacdo de
tecnologia

Protoloco na SAS
(Periodo especifico)

Envio para a CITEC

Area técnica responsavel
CITEC

Avaliacdo da CITEC e
Grupo Técnico Assessor

Parecer técnico-cientifico
sobre a tecnologia*

Avaliagdo do Ministro da
Saude

Area técnica responsavel
Aprovacdo? CITEC

Prazo de 30 dias para Area técnica responsavel

reconsideracdo (Ministro) pela incorporacdo da
tecnologia

Deliberacdo do colegiado

Fonte: DOC. 3G.

No caso da Saude Suplementar, as recomendacdes da CITEC eram
encaminhadas a Diretoria Colegiada da ANS para avaliacdo do impacto da
incorporagdo no seu Rol de Procedimentos. Caso uma tecnologia tivesse a
solicitacdo indeferida, a mesma poderia ser avaliada novamente caso surgissem

novas evidéncias (por exemplo, evidéncias cientificas e/ou econébmicas).
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A Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC) substituiu a CITEC por meio da Lei N° 12.401, de 28 de abril de
2011 e Decreto N° 7.646, de 21 de dezembro de 2011.

A CONITEC é um 0rgdo colegiado de carater permanente, integrante da
estrutura regimental do MS, cuja competéncia € a emissdo de relatérios sobre: a
incorporagdo, exclusdo ou alteracdo de tecnologias em saude no SUS; a
constituicdo ou alteragéo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas® (PCDT).
Ainda, a CONITEC pode solicitar a elaboragdo de estudos, relatérios e atividades

aos demais 6rgaos do MS para contribuir com as suas a¢des — Quadro 12.

Quadro 12 - AtribuigBes realizadas aos 6rgdos do MS, SCTIE e ANVISA para cumprimento das
competéncias da CONITEC.

Atores Atribuic&o

-Elaboracdo de proposta de constituicdo ou de alteragdo de PCDT de interesse para o
SUs;
i -Realizacdo de avaliagdo das solicitagdes de incorporacdo, alteracdo ou exclusdo de
Orgaos do MS tecnologias em saude no ambito do SUS;
-Estudos de impacto orcamentéario no SUS em virtude da incorporacéo, exclusdo ou
alteracé@o de tecnologias em saude;
- Monitoramento de novas tecnologias em salde;

-Realizagao e contratagdo de estudos;

-Celebracdo de acordos de cooperagdo técnica com entidades publicas e privadas e
hospitais de ensino para a realizagao de estudos de avaliagao de tecnologias em saude; e
-Celebracdo de acordos de cooperagdo técnica com oOrgdos e entidades publicas
estrangeiras com atribuicbes afins;

- Monitoramento de novas tecnologias em salde;

SCTIE

-Solicitacdo de informacdes relativas ao registro, indicagBes, caracteristicas,
ANVISA monitoramento de mercado e vigilancia pos-comercializacdo de tecnologias em saude,
além de outras informacdes necessérias.

Fonte: Elaborada pela autora com base no DOC. 9G.

A estrutura da CONITEC foi definida em: I) Plenario composto por treze
membros (das Secretarias do MS, Agéncias Reguladoras, Conselhos de saude e
Conselho Federal de Medicina) designados pelo Ministro da Saude, com direito a
voto e presidido pela SCTIE; e Il) — Secretaria Executiva. Os atos da CONITEC
serdo publicos, cabendo exclusivamente a SE-CONITEC dar publicidade aos atos do
colegiado - ressalvados aqueles protegidos por sigilo. Os representantes da
CONITEC nao sao remunerados, mas as despesas de transporte e estadia com a

participante desta comissdo podem ser remuneradas (DOC. 9G).

2 pPCT — Os protocolos estabelecem os critérios de diagndstico de uma relacdo de doencas, o algoritmo de
tratamento com as respectivas doses adequadas e 0s mecanismos para 0 monitoramento clinico em relagéo a
efetividade do tratamento e a supervisao de possiveis efeitos adversos (PORTAL DA SAUDE, 2014).
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Houve mudanga na documentagao solicitada para a incorporagédo de novas
tecnologias. Atualmente, uma documentacdo mais detalhada € solicitada para a
andlise na CONITEC, como necessidade de adequacdo da infraestrutura, uso
indicado/aprovado pela ANVISA, estimativa anual do niUmero de pacientes nos cinco
primeiros anos, entre outros - Apéndice G. Porém, nos casos de necessidade
emergencial ou interesse do SUS a entrega desses documentos pode ser
dispensada (DOC. 9G).

O DOC. 11G foi uma iniciativa do MS para subsidiar a analise de técnicos e
gestores interessados na avaliagdo de equipamentos médicos assistenciais (EMA),
nas fases de inclusdo, modificagdo ou exclusdo dessas tecnologias. A estrutura para

a avaliacdo de equipamentos considera as seguintes diretrizes — Quadro 13.
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Quadro 13 - Estrutura sugerida para a elaboracdo de estudos de avaliacdo de Equipamentos

Médicos-Assistenciais (EMA).

Capa (equipamento, autores e
instituicdo)

Declaracao de potencial conflito de interesse;

Resumo executivo;

Contexto do estudo de avaliagdo do EMA;

Descricao clinica (aspectos epidemiolégicos e demograficos)

Dominio Admissibilidade

Avaliagdo da admissibilidade (portarias, RDCs, registro
ANVISA);
Resumo da analise

Dominio Técnico

Andlise Técnica (modelos, -caracteristica técnica do
equipamento,  tecnologias  alternativas, insumos e
acessorios);

Resumo da Analise

Dominio Clinico

Avaliagdo de evidéncia clinica do EMA (seguranca,
eficacia/efetividade, fase do ciclo de vida, nivel de risco);
Perguntas-chave: PICO*

Critérios de selecao e excluséo;

Avaliacdo da Qualidade das evidéncias;

Resumo da andlise;

Dominio Operacional

Andlise operacional (fatores humanos e ergonomia, fatores
de risco e recalls, capacitacdo, manuten¢ao, usabilidade);
Resumo da andlise;

Dominio Econbémico

Avaliagdo econdmica (custo total de propriedade, custo de
aquisicao, custo de operacéo, custo de manutencéo, custo de
treinamento, custo de substituicdo, custo com insumos
descartaveis ou nao);

Indicar qual parametro foi utilizado;

Resumo da andlise;

Dominio Inovagédo

Inovacdo/Pesquisa (contextualizar quanto ao complexo
econdmico e industrial e impacto para o sistema de salde);
Resumo da analise

Recomendacdes e limitacdes da analise

Referéncias bibliograficas
Eventuais anexos

Fonte: DOC. 11G.

As principais regulamentac¢des que envolveram o tema EMH (financiamento e

gestdo) no ambito do MS, no periodo de 2005 a 2013, sdo apresentadas na figura

19.

21 pICO - O acrénimo PICO corresponde as variaveis consideradas no processo de ATS utilizado pelo MS, onde:
P = Populacdo-alvo para qual sera direcionada a utilizacdo/aplicacdo do produto; | = Intervencdo, a tecnologia
em si; C = Comparador, a tecnologia ja instituida utilizada como padrdo comparativo de resultados; e O =
Outcomes, ou desfechos apresentados pela nova intervencdo (PETRAMALE E CONTO, 2014).
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Figura 19 - Principais regulamentacfes sobre o tema EMH publicadas pelo MS, no periodo de 2005 a 2013.

Portaria GM/MS N°.
2.510, de 19 de
dezembro de 2005 -
Crioua comissdo para
elaboracdo da Politica
de Gestdo Tecnoldgica
no dmbito do Sistema
Unico de Satide
(CPGT).

Portaria GM/MS N.°
2.481de 2de
outubro de 2007 -
Institui o Sistema de
Apoio 3 Elaboracdo de
Projetos de
Investimentosem
Salde - SOMASUS.

Portaria GM/MS N°2.198 DE 17
de setembro de 2009 - Dispde
sobre a transferénciafundo afundo
de recursos federais a Estados,
Distrito Federal e Municipios,
destinados a aquisicdo de
equipamentos e material
permanente para o Programa de
Atencdo Basica de Salde e da
Assisténcia Ambulatorial e
Hospitalar Especializada.

Portaria GM/MS N° 2.690, de 5 de
novembro de 2009 - Institui no
ambito do Sistema Unico de Salide
(SUS), a Politica Nacional de
Gestdo de Tecnologiasem Salide.

Portaria GM/MS N° 263, de 18 de
fevereiro de 2011 - Institui Grupo de
Assessoramento Técnico em Gestao de
Equipamentos dos Servicos de
Hemoterapia e Hematologia Publicos.

Portaria GM/MS N°2.915, de 12 de
dezembro de 2011 - Institui a Rede
Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias
em Saulde (REBRATS).

Portaria GM/MS N°2.913, de 12 de
dezembro de 2011 - Dispde sobre a
obrigatoriedade de composic3o, nos
relatérios de gestdo, dasinformacdesdo
projeto, da execucdo e da comprovacio
da aplicacdo dos recursos repassadosa
Estados, Distrito Federal e Municipios
pelo MS.

Portaria GM/MS N°1.277 de 26 de
junho de 2013 - Cria incentivo financeiro
de investimento destinado 3 aquisicdo de

médic e
mobiliarios pelos entesfi para
Unil de Pronto i (UPA

24hs) Novas e Ampliadas;

Portaria GM/MS N°3.134, de 17 de
dezembro de 2013 - DispGe sobre a

éncia de recursos fi irosde
investimento do Ministério da Satide a
Estados, Distrito Federal e Municipios,

. 2 aquisigiio de equi

e materiais permanentesparaa
expans3o e consolidac3o do Sistema
Unico de Sadde (SUS) e cria a Relagdo
Nacional de Equipamentos e Materiais
Permanentesfinancidveis para o SUS
(RENEM) e o Programa de Cooperacdo
Técnica (PROCOT) no dmbito do MS.

2006 B 2007 B 2008 [» 2009 p» 2010 [» 2011 » 2012 [» 2013

Portaria GM/MS N° 152
de 19de janeiro de
2006 - Institui o fluxo
para incorporagdo de
tecnologiasno ambito do
Sistema Unico de
Salde.

Portaria GM/MS N°
3.323 de 27 de
dezembro de 2006 -
Institui a comiss3o para
incorporacdo de
tecnologiasno ambito do
Sistema Unico de Satde
e da Salde
Suplementar.

Fonte: Elaborado pela autora.

Portaria GM/MS N°. 978
de 16 de maio de 2008 —
Dispde sobre a lista de
produtos estratégicos, no
ambito do Sistema Unico
de Salde, com a finalidade
de colaborarcomo
desenvolvimento do
Complexo Industrial da
Salde e instituia
Comiss3o para Revisdo e
Atualizacdo da referida
lista.

Resolugao da Diretoria
Colegiada da ANVISA
N° 2, de 25 de janeiro
de 2010- DispGe sobre 0
gerenciamento de
tecnologiasem satide
emEstabelecimentos de
Saude.

Portaria do GM/MS N° 2.009, de 13
de setembro de 2012 - Aprova o
Regi Interno da C 3
Nacional de Incorporagdo de
Tecnologiasno Sistema Unico de
Satide (CONITEC).

Gdo da Di iaC
da ANVISA N° 20, de 26 de margo
de 2012- Altera a Resolucdo RDC

n°. 02, de 25 de janeiro de 2010.

Portaria GM/MS N° 51, de 23 de
outubro de 2012- Institui a
Comiss3o Gestora para analise,
emissdo de parecer conclusivo e
acc dasP: iaspara
o Desenvolvimento Produtivos (PDP)
que tratem da transferéncia de
tecnologia em produtos médicos-
e 0
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4.3 Anélise dos dendogramas
4.3.1 Corpus sobre o Financiamento de EMH

O material textual analisado era composto por 11 UCIs, ou seja, 11
entrevistados. O numero total de palavras contidas no corpus analisado foi 18777,

com 2623 formas distintas.

Cada palavra apareceu em média 7 vezes. O maximo que uma palavra se
repetiu foi 929 vezes e 1366 palavras estiveram presentes apenas uma vez no
corpus. Apés a reducao dos radicais, das 2623 palavras distintas, 472 palavras com
contetdo foram incluidas na analise e 173 palavras com funcédo, ou palavras
instrumento. Para que fosse considerada na andlise a frequéncia minima da palavra

teria que ser 4.

Na diviséo inicial, o ALCESTE dividiu o corpus em 448 UCEs e o numero de
ocorréncias para definir uma UCE foi 27. O numero médio de palavras analisadas
por UCE foi 16.31.

4.3.2 Classificagao Hierarquica Descendente

A andlise do corpus total das entrevistas transcritas resultou em 5 classes
estaveis agrupadas em 3 eixos teméticos. O numero minimo de UCE para a

definicdo de uma classe foi de 23.

O corpus inicialmente sofreu uma divisdo que gerou trés grandes eixos
tematicos de onde derivaram as classes. No primeiro eixo ocorreu uma divisdo que
originou as classes 4 e 5. A segunda divisao partiu do eixo anterior e gerou a classe
3. Em seguida, ocorreram as divisdes das classes 1 e 2 no eixo 3. Desta forma, a

analise resultou em 5 classes estaveis dispostas em 2 eixos.

O dendograma resultante da CHD apresenta as classes 4, 5 e 3 agrupadas
em um eixo temético denominado “Processos e Desafios do Financiamento e EMH
no MS” e a classe 1 e 2 agrupadas no eixo temético denominado “As Leis do
Financiamento e o Investimento na Industria Nacional de EMH” — Figura 20. Neste
dendograma também sdo apresentadas a quantidade de UCEs classificadas em

cada classe, a porcentagem em relagdo ao total de UCEs, o nome dado a cada
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classe e o detalhamento das formas reduzidas com presenga associadas a cada

uma dessas classes.

Figura 20 - Dendograma obtido no software ALCESTE com os dados do tema financiamento de

EMH.
CLASSE 4 CLASSE 5 CLASSE 3 CLASSE 1 CLASSE 2
A DIFICULDADES
PARAMETROS FINANCIAMENTO NOS PROCESSOS LEIS DO INVESTIMENTO NA

DE

POR REGISTRO

DE

FINANCIAMENTO

INDUSTRIA

FINANCIAMENTO DE PRECO FINANCIAMENTO NACIONAL DE EMH
Presencas X2 Presencas X2 Presencas X2 Presencas X2 Presencas X2
prestacédo 37 ata 49 andlise 51 investimento 31 tecnologia 34
licitacdo 21 preco 49 dinheiro 43 recurso 29 SUs 26
instalacdo 28 municipio 49 fases 40 lei diretrizes 29 salde 25
dependendo 28 adesédo 46 reformulagéo 40 demanda 27 politica 22
instituicao 23 registro 43 econdmica 38 regras 26 produtos 20
portaria 23 ocorre 37 mérito 34 lei 25 comegou 19
apos 22 modalidade 34 convénio 34 definido 25 cadeia 17
prazo 22 entrega 31 técnico 33 equilibrio 25 década 17
termo 22 escala 31 tempo 31 acompanhamento 23 esfor¢o 17
considerar 20 estados 30 habilitagéo 39 plano plurianual 23 gente 17
fundoa fundo 20 fornecedor 31 pedir 34 orgamento 22 setor 16
utilizacdo 20 UBS 31 aonde 31 investir 22 inovacao 15
entidade 20 repassa 27 errada 20 estruturacao 22 desenvolver 15
poder 19 ambulancia 26 liberacdo 20 planejamento 20 hospitais 15
acordo 17 equipar 22 prorrogacao 20 propria 20 Pré-Equipo 15
avaliacdo 18 itens 22 nao 19 macro 17 estudo 15
informacéo 17 registro-prego 22 saber 19 garantir 17 grupo 15
transferéncia 17 centralizada 19 pagar 18 capital 17 futuro 14
execucao 16 estado 18 problemas 17 aperfeicoamento 17 equip_médico 14
normas comprar 17 especificacdo 17 desafio 14 governo 14

23% das UCH

9% das UCE

11% das UCE

19% das UCE

38% das UCE

PROCESSOS E DESAFIOS DO FINANCIAMENTO DE EMH NO MS

AS LEIS DO FINANCIAMENTO E O
INVESTIMENTO NA INDUSTRIA NACIONAL DE

EMH

Fonte: Elaborado pela autora.

Os resultados evidenciaram que as discussfes dos profissionais do MS

abordaram os multiplos fatores que mantém relacdo ao financiamento de EMH, no

ambito federal. Foram abordadas as questfes relacionadas a industria nacional de

EMH, as leis e os parametros de execugdo do financiamento, a modalidade de

registro de prego, e ainda as dificuldades que envolvem esse processo.

A abordagem dos entrevistados é apresentada a seguir, considerando-se que

refletem a forma de um discurso coletivo de um conjunto de profissionais que

representam o MS.
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4.3.2.a Eixo 1 - Processos e Desafios do Financiamento de EMH no MS

Classe 4: Parametros do Financiamento de EMH.

A classe 4, chamada Parametros de Financiamento foi estruturada com 23%
das UCEs analisadas. As palavras mais significativas dessa classe foram: prestagéo,
licitagdo, instalacdo, dependendo, instituicdo, portaria, apds, prazo, termo,
considerar, fundo a fundo, utilizagéo, entidade, poder, acordo, avaliagdo, informagéo,

transferéncia, execugéo, normas.

Esta classe evidencia que todo processo de financiamento de EMH pelo MS é
baseados em portarias que definem os pardmetros e quais municipios e estados
estdo aptos a receber investimentos de EMH. O principal parametro utilizado na
avaliacdo do investimento é o populacional, com base na Portaria GM/MS
1.101/2000. Relatou-se ainda que este instrumento esta “em consulta publica para
revisdo desses parametros” (Entrevistado 4).

Outra portaria citada é a Portaria N°. 3.134/2013, que definiu o fluxo do
financiamento de EMH no FNS e criou a RENEM e o PROCOT. Esta portaria ainda
prevé apos a execucdo do projeto (aquisicdo do equipamento), a obrigatoriedade de
insercdo das informagdes do EMH no SCNES pelo proponente. Neste contexto, o
MS passa a ter uma relacao de itens financiaveis - RENEM, bem como um programa
que permite a interagdo com as empresas para ter um banco de dados mais
fidedigno de precos de equipamentos.

A obrigatoriedade de cadastro do equipamento no CNES é a forma que o MS
ainda utiliza para verificar se o patriménio financiado aos estados municipios e
entidades privadas esté disponivel para os usuarios

Embora o CNES permita a avaliagdo da aquisigdo do patrimonio, relatou-se a
necessidade de melhorias neste processo, como a responsabilizagdo dos gestores
que receberem recursos publicos para aquisicdo de EMH, inclusive, para que
realizem a aquisicdo do equipamento dentro do prazo prevista na portaria.
(Entrevistado 4).

Desta forma, o MS possui o controle da compra dos equipamentos pelo atesto
das notas fiscais, mas apds a prestagdo de contas ndo ha informacdes detalhadas

sobre a situagéo destes equipamentos.
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A distribuicdo dos recursos foi outro contetdo abordado, pois como existem
diferentes programas que contemplam o financiamento de EMH, tal fato pode o
financiamento em duplicidade, (de um mesmo equipamento em programas

diferentes), se considerarmos somente o parametro populacional:

Acho importante que se tenha essa preocupacédo, na
guestdo dos equipamentos nos EAS. Até porque se
foi feito eu ndo sei, se foi feito algum trabalho no
sentido de que instituicdo ja recebeu o que... De

guanto em quanto tempo (Entrevistado 4).

Classe 5: Financiamento por Registro de Preco

A classe 5, chamada Financiamento por Registro de Prego foi estruturada
com 9% das UCEs analisadas. As palavras mais significativas dessa classe foram:
ata, preco, municipio, adesdo, registro, ocorre, modalidade, entrega, escala,
estados, fornecedor, Unidade de Pronto Atendimento (UBS), repassa, ambulancia,

faz, via, equipar, itens, registro de preco, definir, centralizada, comprar.

Nesta classe, evidenciou-se a modalidade de compra por registro de prego,
processo realizado no DELOG *“para aquisicdo de equipamentos para UBS e UPAs,

visando o ganho em escala desses itens” (Entrevistado 9).

As atas sao disponibilizadas para adesdo dos estados e municipios, para que
possam praticar o0 mesmo preco. Neste caso, a modalidade de “financiamento sera
fundo a fundo” (Entrevistado 2). Eventualmente, “pode ocorrer um processo de
financiamento de EMH pelo DELOG” (Entrevistado 2)

A “SAS determina quais sdo os estados e municipios que podem aderir a ata
de registro de preco”, mas o DELOG ¢€ o “responsavel pela elaboragdo do registro de
preco” (Entrevistado 2). Inicialmente, o DELOG desenvolveu um RP contendo os
equipamentos necessérios para equipar UBS e UPAs. As especificacdes técnicas
foram elaboradas, os precos desses equipamentos foram definidos, bem como a

disponibilidade junto aos fabricantes e fornecedores.
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A elaboragdo do processo de RP de equipamentos “foi um processo
demorado, porque a especialidade do DELOG era medicamentos” (Entrevistado 2).
Neste processo, inicialmente foram definidos os EMH que iriam compor as unidades
(UBS e UPAs), para apo6s desenvolver as especificagbes técnicas desses

equipamentos.

O principal meio de financiamento de equipamentos sdo 0s repasses
voluntarios (Entrevistado 9). Porém, apesar do “volume de RP ser menor do que as
transferéncias voluntarias” (Entrevistado 2), parece que ha interesse em se utilizar

com maior frequéncia a modalidade de RP:

Sao modalidades que tendem a crescer, exatamente porque
o foco é o poder de compra do estado e o ganho em escala,

pra se praticar melhores precos (Entrevistado 9).

Todo o processo de RP € realizado através do sistema GRP (Gestdo de
Registro de Pregos). Apos o pagamento e entrega do equipamento pelo fornecedor,
‘o proponente deve inserir a nota fiscal da compra no GRP para dar baixa no

processo” no DELOG (Entrevistado 6).

O RP também vem sendo utilizado para otimizar a compra de ambuléncias
para o Servigco de Atendimento Movel de Urgéncia (SAMU), que apesar de ndo se
tratar de EMH, foi um contetdo abordado pelos entrevistados. A diferenca é que na
compra de ambuléncias todo o processo € centralizado no MS e apds realiza-se uma

doacgéo aos estados e municipios.

Neste processo, a SAS é a area responsavel pela definicdo dos estados e
municipios aptos a receberem os veiculos. Dessa forma, o “MS tem ganho em

escala e depois pulveriza a entrega entre os estados da federagao” (Entrevistado 9).

Classe 3 — As Dificuldades no processo de financiamento de EMH

A classe 3 estruturou-se com 11% das UCEs analisadas e foi denominada
“Dificuldades no processo de financiamento de EMH” por evidenciar alguns aspectos
do processo que podem ser melhorados, segundo o grupo entrevistado. Assim, as
palavras mais significativas dessa classe foram: andlise, dinheiro, fases,

reformulacdo, econdmica, mérito, convénio, técnico, muitas, tempo, habilitacéo,
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pedir, dias, aonde, errada, liberacdo, prorrogacdo, ndo, saber, pagar, problemas,

especificagéo.

Conforme apresentado, o processo de financiamento envolve vérias etapas,
desde o cadastramento pelo proponente nos sistemas do FNS até a prestacdo de
contas do objeto adquirido. Nesta classe, evidenciou-se que uma das caracteristicas
desse processo € a morosidade das analises. Entre a habilitacdo e o pagamento de
projetos de investimento, “o processo pode demorar anos para que O recurso seja

liberado e possa ser utilizado pelo proponente” (Entrevistado 7).

A aprovagéo de propostas de investimento consiste num processo sequencial,
que passa por diferentes areas do MS. Nesse processo, evidenciou-se que “nao ha
comunicacdo entre as éareas”, fato este que pode gerar “falhas nas analises
posteriores”. Ainda, relatou-se que “existem projetos com problemas na habilitagé&o,
no mérito ou no técnico-econémico” (Entrevistado 7). Verificou-se que, ao longo do
processo de andlise, algumas informac6es ndo sdo atualizadas, por exemplo, o

nA

repasse "€ liberado no ano de aprovacdo da analise técnico-econbmica, a

especificagdo do equipamento € mantida no ano de cadastramento do objeto".
Ainda, segundo este entrevistado "é na fase técnico-econdmica que da para tomar
decisdes para que ndo tenham tantos convénios que vao adiante com problemas”

(Entrevistado 7).

O fato dessas propostas apresentarem fragilidades, “gera retrabalho para o

MS e colabora para a demora na distribuigcdo dos recursos financeiros” (Entrevistado
7):

A gente colabora com a coisa errada, muitas vezes nem é o

convenente, é a gente que alimenta isso. Os departamentos

nao se comunicam, cada um trabalha da sua forma, com os

seus objetivos. Cada um olha pro seu, ndo se olha o todo
(Entrevistado 7).

Ainda, caso haja a necessidade de alteracdo nos projetos isso é realizado
somente na etapa de reformulagcdo, desde que esteja dentro do prazo para
solicitagdo preconizado por portaria especifica, sendo que o objeto e o objetivo do

convénio ndo podem ser alterados.
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Outra fragilidade evidenciada foi o prazo de prorrogagédo das propostas de
investimento. Caso as andlises ndo ocorram em tempo habil, o proponente pode
solicitar a prorrogacao desta data e dar continuidade ao processo até o mesmo seja
aprovado. Relatou-se que “ndo ha critérios para que essas propostas sejam
prorrogadas, bem como n&o ha limites para a solicitagdo dessas prorrogagdes pelos

proponentes”.

Segundo a percepgéo dos entrevistados, o0 MS deveria adotar medidas mais
rigidas para com os proponentes, com “regras bem definidas para a prorrogacao de

propostas e responsabilizando o proponente por este processo” (Entrevistado 7).

43.2b Eixo 2 - As Leis do Financiamento e o Investimento na Industria
Nacional de EMH.

Classe 1 — A Garantia do Recurso Financeiro para Investimento em EMH

A classe 1 estruturou-se com 19% das UCEs analisadas e foi denominada “As
leis do financiamento” por abordar as leis que regulam os investimentos da Uniéo.
Nesta classe, as palavras mais significativas foram: investimento, recurso, lei de
diretrizes  orcamentérias, demanda, regras, lei, definido, equilibrio,
acompanhamento, plana plurianual, orgamento, investir, estruturagéo, planejamento,

prépria, macro, garantir, capital.

O contetudo abordado nesta classe aborda o planejamento financeiro da
Uni&o e suas respectivas leis: Plano Plurianual (PPA), Lei Orgamentaria Anual (LOA)
e Lei de Diretrizes Orgcamentarias (LDO). Colocou-se a questao da distribuicdo do
investimento pelo MS para aquisicdo de EMH, realizado na LDO para “promover um
equilibrio” para “n&@o correr risco da politica de S&o Paulo ser mais forte e eu ndo
conseguir investir o que eu preciso no Piaui”, por exemplo. A definicdo da alocacéo
dos investimentos nestas leis garante o “equilibrio” das a¢des no MS, para que ndo
ocorra o favorecimento de estados especificos nas politicas de saude. Portanto,
“esses recursos sdo definidos em lei e distribuidos pelos estados do Brasil”
(Entrevistado 1).

Neste contexto, os or¢camentos podem ser direcionados para atender

demandas especificas, mas ainda que os recursos sejam direcionados para &reas
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deficientes ha dificuldade em se obter bons projetos desses proponentes e ajustes
de projetos de investimentos somente podem ser realizados com a nova aprovagao
da lei. Assim, mesmo com a divisdo dos recursos existe essa desvantagem com

relagdo a execucao dos projetos.

Relatou-se que o MS possui “um comité diretivo no nivel de diretoria e uma
gestdo de projetos no nivel das coordenagfes gerais” que sdo responsaveis pela
elaboracdo dos projetos que irdo constar nas leis de financiamento da Unido. Além
disso, “existem programas do MS, onde na propria lei vocé ja define a quantidade de

recursos que vai para cada estado” (Entrevistado 1).

O acompanhamento da “evolugdo dos indicadores da politica, na gestdo
macro do MS” é realizada no Gabinete do Ministro, buscando-se “olhar o nivel de
investimento e aquelas &reas que estdo evoluindo”. Embora seja realizado o
acompanhamento da execugéo dos recursos, existem desafios a serem superados,
como a o aperfeicoamento dos instrumentos que avaliam os resultados do
investimento e a falta de “conexdo com areas estratégicas, como a SAS”
(Entrevistado 1). Evidenciou-se que varias areas do ministério possuem engenheiros
clinicos e biomédicos, mas que atuam em &reas distintas. Ou seja, ndo se conhece
qguantos profissionais existem na estrutura do MS e que se reunidos poderiam formar
uma equipe ou comissao para discutir os processos que envolvem o tema EMH no
ambito do MS.

Além disso, os recursos repassados para as instituicdes filantropicas foi um
assunto abordado. Evidenciou-se que estes tipos de instituicbes “podem recebem
recursos para a compra de equipamentos” e que existem regras para tal aquisi¢céo
que sdo “balizadas desde a legislagdo macro até sua aprovacdo na LDO”
(Entrevistado 1).

Classe 2 — O Investimento na IndUstria Nacional de EMH
A classe 2 aborda o “Investimento na Industria Nacional de EMH” e foi
estruturada com 38% das UCEs analisadas, fator que lhe conferiu o maior “peso” no

discurso sobre este tema. As palavras mais significativas dessa classe foram:

tecnologia, SUS, saude, politica, produtos, comecou, cadeia, década, esforco, gente,
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setor, inovacao, desenvolver, hospitais, Pro-Equipo, estudo, grupo, Brasil, futuro,

equipamento médico, governo.

A classe apresentou as estratégias que MS adotou no que se refere ao
financiamento de EMH, pois o pais ainda é dependente de tecnologias importadas.
Desta forma, uma das iniciativas para diminuir esse déficit foi investir na industria
nacional, bem como criar mecanismos que garantam a qualidade desses produtos.
Confirmou-se através de relato que, “0 pais comecgou a ter estrutura de certificacdo
de qualidade [...] no inicio da década de oitenta, [...] jA comecgou a estruturar uma
politica publica voltada para a questdo dos equipamentos médicos, para “dotar o

pais de estrutura” com o PECES, no Pré-Equipo (Entrevistado 1).

z

O desenvolvimento desta “politica de financiamento industrial” € mais recente,
foi desenvolvida a partir de 2008 e considera o conceito de Complexo Industrial de

Saude, que envolve EAS, indUstria e pesquisa tecnologica:

“Né&o da para pensar em politica de financiamento sem pensar
no fortalecimento da indUstria nacional, sem pensar na gestao
dessa tecnologia na ponta e sem pensar nessa cadeia de

distribuicdo como um todo” (Entrevistado 1).

Com relagéo ao foco de investimento, citaram-se desde aquelas “tecnologias
definidas como estratégicas para o SUS, como também tecnologias mais
sofisticadas que poderdo no futuro ser financiadas no sistema publico, como
proteses de mdao bibnica, por exemplo” (Entrevistado 1). Portanto, existe a
preocupagdo em considerar a incorporagao de tecnologias inovadoras, bem como a

sua distribuigdo para o usuario do SUS no futuro.

Os projetos devem desenvolver um produto, ou seja, “gerar uma nota fiscal”,
pois a “proposta € de inovagdo ao que o Brasil € muito carente”, bem como para
amenizar o “déficit na balangca comercial” do pais. A lista de equipamentos
estratégicos do SUS também € outro pardmetro considerado na aprovagédo de

projetos de investimento (Entrevistado 1).

Por fim, essa classe evidenciou o forte investimento que vem sendo realizado

pelo MS para amenizar a dependéncia do pais das tecnologias importadas,

103



considerando desde tecnologias cotidianas (por exemplo, monitores, ventiladores)

até tecnologias inovadoras que envolvem pesquisas sofisticadas.
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4.4 Corpus sobre Gestao de EMH

O corpus sobre o tema gestdo também é composto por 11 unidades de
contexto iniciais (11 entrevistas). O numero total de palavras contidas no corpus

analisado foi de 15831, com 2374 formas distintas.

Cada palavra apareceu em média 7 vezes. O maximo que uma palavra se
repetiu foi 690 vezes e 1253 palavras estiveram presentes apenas uma vez no
corpus. Apés a reducao dos radicais, das 2374 palavras distintas, 400 palavras com
conteddo foram incluidas na analise e 163 palavras com funcdo, ou palavras
instrumento. Para que fosse considerada na andlise a frequéncia minima da palavra

teria que ser 4.

Na diviséo inicial, o ALCESTE dividiu o corpus em 416 UCEs e o numero de
ocorréncias para definir uma UCE foi 26. A porcentagem de riqueza do vocabulario

foi de 97.94%. O numero médio de palavras analisadas por UCE foi 14.87.

4.4.1 Classificagao Hierarquica Descendente

A andlise do corpus total das entrevistas transcritas resultou em 4 classes
estaveis agrupadas em 2 eixos tematicos. O corpus inicialmente sofreu uma diviséo
que gerou dois grandes eixos teméticos de onde derivaram as classes. No primeiro
eixo ocorreu uma divisdo que originou a classe 1. A segunda divisdo partiu do eixo
anterior e gerou a classe 2. Em seguida, ocorreram as divisoes das classes 3 e 4.

Desta forma, a analise resultou em 4 classes estaveis dispostas em 2 eixos.

O dendograma resultante da CHD apresenta a classe 1 no um eixo temético
denominado “Papel do MS” e a classe 2, 3 e 4 agrupadas no eixo temético
denominado “Avancgos e Desafios do MS na gestdo de EMH” — Figura 21. Nesta
figura também sdo apresentadas a quantidade de UCEs classificadas em cada
classe, a porcentagem em relagéo ao total de UCEs, o nome dado a cada classe e o
detalhamento das formas reduzidas com presenca associadas a cada uma dessas

classes. A seguir, serdo evidenciados os contetidos abordados nestas classes.
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Figura 21 - Dendograma obtido no software ALCESTE sobre o tema gestao de EMH.

CLASSE 1 CLASSE 3 CLASSE 4 CLASSE 2
X DIVERSIDADE ESTRUTURACAO DA
I!”XIIDDEETI\I;ICQ)?VIOS?\I?A DE AREAS E AVANCO DO MS: CADEIACDE
GESTAO DE EMH POLITICAS NO CONITEC LABORATORIOS DE
MS EMH
Presencas X2 Presencas X2 Presencas X2 Presencas X2
equipamento 36 politicas 44 incorporagdo 46 laboratério 46
tipo 24 vezes 35 processo 38 industria 39
ministério 19 acaba 32 propria 35 problema 38
feito 19 governo 29 conitec 33 produtividade 38
questao 18 comentar 29 preocupagdo 30 conformidade 38
muito 17 programa 27 tecnologia 30 produto 34
pessoal 17 aperfeicoar 25 conceito 24 estrutura 34
saber 16 perda 25 secretaria 24 engenheiro 29
melhorar 15 mundo 25 avaliacéo 21 aqui 26
controle 16 interagéo 25 precisa 21 quer 25
pode 14 cuidar 23 lei 19 calibragcdo 18
informacéo 14 desses 22 Decit 19 esforco 18
financia 14 ficar 22 portaria 20 projeto 18
impacto 14 publico 20 avaliacdotec 19 qualificagéo 18
municipio 14 avancar 19 sus 17 ano 16
existe 13 gente 19 hospital 16 inovacao 14
lista 13 sempre 19 compra 15 instalacdo 15
acesso 13 fazendo 19 cabe 14 insumo 15
mérito 13 secretaria 19 salde 14 momento 15
entidade 13 importante 19 populagéo 14 rastreabilidade 15
responsabilidade 13 investimento 19 apoio 14 eng_clinica 15
sigem 11 ciclo 17 movimento 14 melhor 13
pais 11 futuro 17 participa 11 servico 13
aprovacgao 11 dinheiro 17 regulamento 11 anvisa 12
58% das UCE 15% das UCE 16% das UCE 38% das UCE
PAPEL DO MS NA ~
GESTAO DE EMH AVANCOS E DESAFIOS NA GESTAO DE EMH

Fonte: Elaborado pela autora.
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4.4.1.a Eixo 1 - Papel do Ministério da Saude na Gestdo de EMH

Classe 1 —Indefinigdo do papel do MS na Gestéo de EMH

O eixo Papel do MS é representado por uma classe solitaria — Classe 1 — que
aborda os desafios da gestdo de EMH, principalmente no que se refere a estrutura

do MS e do sistema de saude brasileiro, segundo a percepcéo dos entrevistados.

Assim, a classe 1 foi chamada Indefinigcdo do papel do MS, sendo estruturada
com 58% das UCEs analisadas. As palavras mais significativas dessa classe foram:
equipamento, tipo, ministério, feito, questdo, muito, pessoal, saber, melhorar,
controle, pode, informagéo, financia, impacto, municipio, existe, lista, acesso, mérito,

entidade, responsabilidade, sigem, pais, aprovacéo.

Nesta classe, evidenciou-se a descentralizacdo como caracteristica do SUS,
onde o MS tem como competéncia o financiamento do patrimonio, cabendo a gestéo
ao estado, municipio ou entidade privada. Reconhece-se a importancia da gestédo do
parque tecnolégico instalado no SUS ao relatar que o MS precisa avangar na
definicho de responsabilidades, bem como no acompanhamento do patrimonio

financiado.

Atualmente, o controle do patriménio é responsabilidade da ponta (EAS) e o
MS néo realiza um acompanhamento do ponto de vista de funcionamento. “Esse

processo € muito falho por parte do MS” (Entrevistado 2).

O CNES foi citado como um instrumento utilizado na gestdo de EMH.
Atualmente, este banco de dados € utilizado para se ter nocdo da quantidade de
EMH existentes no SUS. Porém, ndo ha coeréncia entre os itens financiados pelo
MS e aqueles relacionados no SCNES, ou seja, ndo h4d como contabilizar alguns
equipamentos devido a limitagdo do préprio SCNES. Enquanto o FNS financia cerca
de 800 tipos de equipamentos, o SCNES dispde somente de 40 equipamentos para
cadastro pelos proponentes. Segundo relato, “os itens de grande importancia nao
estdo no CNES, pois a lista apresentada é muito parca” (Entrevistado 9). Isso
dificulta a avaliagcdo do parque de equipamentos instalado, que € muito maior do que
esta relatado no SCNES.
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Nesse contexto, mesmo para o0s itens disponiveis no SCNES, ndo ha
obrigatoriedade para que os EAS realizem a atualizagdo das informacfes dos
equipamentos. Desse modo, as informagOes apresentadas no SCNES ndo séo

fidedignas.

Além disso, a “falta de controle do patriménio instalado no SUS pode dar
margem para a especulagdo dos fabricantes e fornecedores de equipamentos”
(Entrevistado 9). As empresas realizam a rastreabilidade dos equipamentos
comercializados no territério nacional, tanto para fins comerciais (vendas de
insumos, manutencgdo, assisténcia técnica, etc.), como para questdes de qualidade
do processo e dos fatores de risco & satde do consumidor (RDC N°. 59/00).

Com relag@o a futuros projetos na area de gestdo de equipamentos no SUS
foram relacionados a definicho das competéncias no MS nesse processo, 0
fortalecimento do CNES e um projeto de desenvolvimento de um sistema através de
parceria do DECIIS com a UNICAMP:

“A Unicamp esta desenvolvendo um sistema que eu nao sei
informar qual a previsdo de disponibilidade disso porque é um

convénio com o MS através do DECIIS” (Entrevistado 9).

4.4.1.b Eixo 2 — Avancos e Desafios do MS na Gestao de EMH

No eixo 2 foram geradas 3 classes distintas, onde abordou-se a estruturagéao
da cadeia de laboratérios para certificacdo de EMH (58%), a CONITEC (16%) e a
diversidade de &rea e politicas existentes no MS (15%). A seguir serdo apresentados

0s conteudos de cada uma dessas classes.
Classe 2 — A Estruturacéo da Cadeia de Laboratérios para Certificacdo de EMH

Neste corpus também se abordou a estruturacdo de uma cadeia de
laboratérios para a certificacdo de EMH. Esta classe foi estruturada com 58% das
UCEs analisadas e suas palavras mais significativas foram: cadeia, laboratorio,

industria, problema, produtiva, conformidade, produto, estruturagdo, engenheiro,
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guero, exemplo, eu, dizer, desenhando, calibragéo, esforgo, projeto, qualificar, anos,

inovagao, instalacéo, rastreabilidade.

O processo de certificagdo de EMH consiste na etapa posterior ao
desenvolvimento (pesquisa), onde sdo realizados testes em laboratorios
especializados para avaliar a eficicia e a seguranca desses equipamentos para
comercializagdo. No Brasil, a responsabilidade de regulamentagéo e fiscalizagéo
deste processo € a ANVISA. O MS estd desenhando um projeto que visa a
implantag@o de laboratorios de certificacdo e de pecas para a cadeia produtiva de
EMH. A estruturag@o desses laboratorios, ndo sé para EMH, mas para produtos de
saude em geral, pode estar relacionada aos problemas reconhecidos pelo MS, como
a compra de relatérios e avaliagdes falsas de produtos de salde. Por exemplo,
devido & problemas ocorridos com as proteses mamérias, o MS financiou a
“estruturacdo de um laboratério na Universidade de Santa Catarina” (Entrevistado 1).
Além disso, esses laboratorios poder&o ser utilizados para a certificagdo de produtos
nacionais e servir de canal para o controle de qualidade através do retorno dos
usuérios (EAS).

Assim, na gestdo macro do MS h& preocupagdo em se avaliar a qualidade e a
seguranca dos produtos que estdo sendo disponibilizados no mercado. Dessa
forma, havera a necessidade de contratacdo de profissionais especializados, como

engenheiros clinicos e biomédicos (Entrevistado 1).

Relatou-se que o MS néo possui politicas com horizontes longos nesta area e
gue as ag¢Oes sao realizadas de acordo com a necessidade de cada gestdo. No
passado investiu-se em laboratorio de calibragé@o, depois se investiu em capacitacao
de profissionais. Portanto, ndo € dada continuidade a esses projetos, bem como néo

hé& projetos que integrem as diversas fases que envolvem o ciclo desta tecnologia.
Classe 3 — Diversidade de areas e politicas de EMH no MS

Neste corpus também se abordou a diversidade de é&reas e politicas
direcionadas para o tema EMH. Esta classe foi estruturada com 15% das UCEs
analisadas e suas palavras mais significativas foram: politicas, vezes, acaba,

governo, comentar, programa, aperfeicoar, perda, mundo, interacdo, cuidar, desses,
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ficar, pablico, avancar, gente, sempre, fazendo, secretaria, importante, investimento,

ciclo, futuro, dinheiro.

A classe 3 evidencia a diversidade de areas e processos distribuidos na
estrutura do MS e que a interacdo entre eles é um aspecto importante para se
avancar nas politicas de saude. Além disso, foi relatada a infinidade de instrumentos
utilizados pelo MS que sdo permeados pelas diversas politicas. Ndo ha uma
avaliacdo macro dos processos que envolvem EMH nas diversas secretarias do MS,
até mesmo devido a falta de interagdo entre as mesmas. Ainda, se relatou que
interacdo € importante e deveria ser estimulada para definicdo de uma politica de

estado Unica para EMH.

Ao mesmo tempo em que se fala em definicdo de uma politica Unica, colocou-
se que ndo é possivel implantar um “Ministério de Equipamentos” no MS, ou seja,
ndo é possivel ter o controle de todas as variaveis que envolvem os EMH
(Entrevistado 1). Ainda com relagdo as politicas, colocou-se a questdo das
prioridades dos governos, que ddo ou ndo continuidade as acbes que foram

desenvolvidas no passado.

Com relacdo a gestdo de EMH propriamente dita, relatou-se que o MS néo
realiza a gestdo do parque, mas cria instrumentos que auxiliam nesse processo.
Mas, ndo h& um cuidado também por parte dos proponentes em cuidar do
patrimbnio, pois se existe recursos para investimento o proponente solicita a
aquisicao de outro equipamento e “joga fora” o equipamento antigo (Entrevistado 1),
que podem ser equipamentos caros (Entrevistado 6). Portanto, talvez devido a falta
de politicas, os proprios gestores ndo reconhecem que para “sobrar dinheiro” ele tem

gue investir na gestédo dessas tecnologias.

Apesar da falta de interacdo entre as areas, o FNS foi citado como uma area
que vem desenvolvendo a melhoria dos processos de investimento em
equipamentos. Outro ponto abordado foi o Projeto QUALISUS-Rede, onde ha uma
parceria do DECIT com o DESID para realizar um diagnostico da gestédo de EMH em
regibes metropolitanas. Porém, muito dos esforcos realizados ndo tem uma

comunicagao clara.
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Classe 4 — Avanco: a criagdo da CONITEC.

A classe 4 estruturou-se com 16% das UCEs e evidenciou a importancia da
insercédo da CONITEC na estrutura do MS, sendo que as palavras mais significativas
para esta classe foram: incorporagcdo, processo, propria, conitec, preocupacao,
tecnologia, conceito, secretaria, avaliacdo, precisa, lei, decit, portaria, avaliagcdo
tecnoldgica, sus, hospital, compra, cabe, saude, populagdo, apoio, movimento,

participa, regulamentou.

A CONITEC foi um grande ganho para o MS, surgiu da preocupacdo de
ordenar o fluxo de ATS no SUS. Assim, “toda tecnologia nova € avaliada do ponto
de vista do custo-beneficio e evidéncias técnicas por uma equipe competente”
(Entrevistado 5). Outras secretarias do MS vém adotando estratégias semelhantes a
CONITEC.

Segundo relato, o processo de ATS ja consiste numa forma de gestéo, pois
verifica as necessidades de aquisicdo da ponta, bem como as necessidades de
revisdo das tecnologias em uso. O proprio DEGITS, incorporado a infraestrutura do
MS recentemente, “surgiu desse movimento de se avaliar as tecnologias e cuidar da

gestdo” (Entrevistado 1).

Todo equipamento a ser avaliado pela CONITEC precisa estar devidamente
registrado na ANVISA. O registro comprova que houve por parte da agéncia uma

avaliacdo da eficicia e seguranca daquela tecnologia.

Evidenciou-se que o termo incorporagéo pode ser confundido com a aquisi¢ao
(ou compra) do equipamento na ponta. Neste Ultimo caso, cabe a avaliacdo dos

programas especificos sobre a necessidade de compra de equipamentos.

O processo de ATS realizado na CONITEC néo inviabiliza a compra de um
equipamento pelo EAS. Inclusive, relatou-se que existem casos em que o EAS
incorpora uma tecnologia e depois solicita que seja a mesma seja incorporada pela

CONITEC, para que o investimento realizado seja ressarcido pelo SUS.

Segundo relato, a CONITEC tem a funcdo também de analisar o que vem
sendo produzido no pais e verificar se estd de acordo com as necessidades

tecnoldgicas do SUS (Entrevistado 1). Além disso, existe uma rede de ATS -
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REBRATS, que também vem desenvolvendo projetos em parceria com o DECIT na

area de avaliacdo de tecnologias (Entrevistado 1).

Com relacdo a regulamentagcdo, foi citada uma portaria do DECIT,
departamento anterior a SCTIE que aborda a questdo da incorporagéo e gestao de
tecnologias. Por outro lado, ndo h& nada desenvolvido especificamente para

equipamentos (Entrevistado 11).
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5. DISCUSSAO

A andlise documental sobre o tema financiamento de EMH evidenciou que a
agenda do MS no periodo analisado estava voltada para da necessidade de
regularizar o processo de repasse para estados e municipios; regularizar a execucao
da aquisicdo de EMH através dos relatérios de gestdo; desenvolver instrumentos
para os gestores contendo orientagdes sobre o processo de financiamento; a criagéo
de incentivos financeiros para EMH; estabelecimento de uma lista estratégica de
EMH para investimento em projetos nacionais através das PDPs; e por fim,
investimento na infraestrutura tecnolégica do SUS, através do Projeto QUALISUS-
Rede.

Ao se analisar os documentos disponibilizados aos proponentes como 0s
manuais do SOMASUS, verificou-se que é dada énfase para questdes de
infraestrutura, embora sejam instrumentos direcionados para projetos de
investimento também de EMH. Somente na pagina eletrdnica do SOMASUS séo
disponibilizadas as especificagdes e 0s pre¢os dos equipamentos, ou seja, 0 objetivo
do manual de atingir publicos em regibes remotas ou com dificuldade em acessar a
internet pode ndo ter sido alcancado, pois a principal informagdo que o
gestor/proponente precisa para elaborar um projeto de investimento € a orientacao
de como elaborar a especificagdo técnica do equipamento de maneira adequada.

Informacdes superficiais sobre limpeza, fluxo de profissionais e instalagdes
elétricas também sdo apresentadas no SOMASUS, fato que fato remete a afirmacéo
de GUIMARAES (2007), que no Brasil a maior preocupacdo estd na compra de
equipamentos e a manutencdo é negligenciada. Além disso, ndo foram encontradas
informagdes que orientem o proponente a inserir o objeto adquirido no CNES, ou
mesmo, para que adquira equipamentos registrados na ANVISA. Nos manuais do
SOMASUS considera-se a relagdo de equipamentos e a infraestrutura minima de
cada ambiente, o proponente ndo é orientado a considerar o custo de propriedade
do equipamento e a falta de planejamento pode resultar gerar gastos adicionais,
conforme relatado por MALLOUPAS (1986) — Quadro 1. Portanto, sugere-se que
seja inserido nestes manuais um capitulo orientando sobre a importancia de
processos de planejamento e aquisicdo dos EMH, inser¢cdo do equipamento no

CNES (se for 0 caso) e a indicag&o de normativas sobre gestdo de EMH.
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No estudo da OMS realizada em 2010, quando se questionou se o Brasil tinha
uma “Unidade Nacional de Tecnologia em Saude” para realizar a alocagdo de EMH,
definir especificagdo técnica, treinamento de usuérios e ATS foi indicado o DECIT e
a CITEC como unidades responsaveis por essas agfes. Com base nos achados
documentais, fica clara a falta de conhecimento das demais agdes do MS entre as
areas. Por exemplo, a area responsével pela alocacdo de EMH no SUS é SAS e um
instrumento de especificacdo técnica desenvolvido pelo MS € o préprio SOMASUS.
Em 2010, ndo havia nos documentos indicios sobre a orientacdo ou
acompanhamento do treinamento de usuarios (politica, indicadores, etc.). Somente
no item ATS a informacao esta correta ao indicar a CITEC, comissdo formada para
ATS que atuou no periodo de 2006 a 2010, sendo substituida pela atual CONITEC.

O PROCOT parece ser uma iniciativa inédita, ndo foram encontradas
experiéncias semelhantes onde fabricantes alimentam uma base de dados federal,
para subsidiar o processo de andlise de financiamento de EMH. Porém, ha de ser ter
cautela na incorporacdo desses dados, uma vez que, as empresas podem repassar
valores superestimados da sua linha de produtos. Por outro lado, licitacdes de
grandes lotes de equipamentos pode inferir um valor menor ao produto. Dessa
forma, pode ser interessante que as empresas repassem também os resultados de
licitacdes vencidas para que seja possivel estimar um valor exequivel de aprovacao
dos projetos. Nos EUA, procedimento semelhante foi realizado para atualizar os
precos de equipamentos reembolsaveis pelo Medicare, mas nesse caso ha uma
avaliacdo dos fabricantes para que estejam aptos a fornecer os EMH. No caso do
PROCOT, o fabricante é questionado com relacdo ao numero de registro na
ANVISA, fator que lhe permite comercializar o produto em todo o territério nacional.

Nos manuais do FNS, verificou-se que o proponente é informado somente
sobre o fluxo do processo de andlises, ndo ha informagBes sobre os critérios que
devem ser adotados pelo proponente para a aquisicdo do EMH. Nem mesmo o
SOMASUS é citado como fonte de consulta e a falta dessas informa¢des pode dar
margem para que a escolha do EMH seja realizada sem critérios, por exemplo,
através de pesquisa na internet — caso ndo haja um profissional especializado
(préprio ou contratado). Soma-se a este fato a questdo das distribuicbes de
emendas parlamentares, ndo abordado neste estudo, que merece investigacéo

sobre quais séo os critérios adotados pelos parlamentares ao direcionar um recurso
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para uma instituicdo de saude que devem ser baseados na real necessidade da
instituicdo. Segundo o MINISTERIO DA SAUDE (2014), os parlamentares tem como
responsabilidade fazer a indicagdo da emenda, verificar se a instituicdo beneficiada
estd com habilitacdo atualizada no sistema do MS e SICONV e acompanhar a
proposta, realizando interlocugdo com a entidade para solucdo de pendéncias.
Portanto, ndo h& informacdes sobre quais sdo os critérios utilizados pelos
parlamentares para indicagéo de uma emenda para aquisicdo de EMH.

Nesse sentido, LA FORGIA e COUTOLLENC (2009) relatam que o sistema de
financiamento brasileiro “é ineficaz para impedir os investimentos ndo relacionados
as prioridades, muitas vezes feitas com motivagdo politica.” Segundo estes autores,
‘o MS tem buscado oferecer diretrizes para esses investimentos a fim de
compatibiliza-los com as politicas e prioridades de satde, mas nem sempre tem sido
bem sucedido”.

Verificou-se ainda a existéncia de diversos programas e portarias que
preveem a incorporacdo de EMH, fator que dificulta a padronizagdo dos processos
desenvolvidos estrutura do MS. Além disso, observaram-se outras formas de
financiamento de EMH através do Projeto QUALISUS-Rede e do RP. Nessas duas
situacdes os processos de financiamento, bem como o controle do mesmo s&o
realizados pela competente e no caso do QUALISUS-Rede pelo BID. Nessas duas
situacdes, ndo se observou nenhuma orientagcdo para que 0S proponentes insiram
informagbes no CNES, tal fato pode dificultar a quantificagdo de equipamentos no
parque do SUS. Dessa forma, o desconhecimento do financiamento de um EMH
para uma determinada regido pode gerar investimento em duplicidade, pois ndo ha
informacéo para que essas areas/programas do MS orientem a utilizacdo no CNES
nos seus processos. Ainda, soma-se a esse fato a limitacdo do préprio CNES
(relagéo de equipamentos).

A OMS orienta os paises a prestarem consultoria na area de EMH e ainda a
manter na estrutura do MS uma unidade de aquisi¢do para dar suporte aos gestores
(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2011a). No Brasil, a adogdo da consultoria
seria uma tarefa complexa considerando os 5.570 municipios cobertos pelo SUS.
Além disso, ja se tem os instrumentos SIGEM e SOMASUS que pode ser
melhorados, inferindo critérios de aquisicdo, bem como a certificacdes da ANVISA e
INMETRO, por exemplo.
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Observou-se ainda que h& um movimento para impulsionar o
desenvolvimento de tecnologias estratégicas para o SUS, por meio das PDPs -
movimento ligado ao conceito do CIS. Segundo GADELHA (2012), a industria de
equipamentos exerce influéncia sobre o formato da prestagcédo de servicos em saude,
devido & sua associagdo as praticas meédicas; e ainda possui relacdo entre as
l6gicas econdmica e social do desenvolvimento. Ainda segundo o autor, o setor de
saude constitui um espaco importante de inovagdo e acumulacdo de capital, que
pode gerar renda e empregos e que requer a presenca do Estado e da sociedade
para reverter assimetrias empresariais e de mercado (GADELHA, 2003). Mas, é
importante que esses projetos estejam alinhados com a demanda do SUS.

TOSCAS (2013) realizou um levantamento dos EMH mais solicitados pelos
proponentes no FNS, onde se observou que de 2010 para 2011 o quantitativo de
propostas aumentou aproximadamente 150%, e de 2011 para 2012
aproximadamente 80%. O estudo ainda revelou que no periodo analisado (2010 a
2013), os itens mais solicitados foram esfigmomanémetro, estetoscépio e balanca
antropométrica, itens contemplados em todas as listas e programas do governo e
apresentam um valor modal inferior a R$ 1.000,00. Analisando o total de
equipamentos solicitados neste periodo, cerca de 70% sdo equipamentos médico-
assistenciais (EMA); 21% s&o equipamentos de apoio médico assistencial (EAMA)
com 21%; 5% séo equipamentos de laboratério (EL) e apenas 2% séo equipamentos
de diagndstico por imagem (DIM).

Ao se comparar o estudo realizado por TOSCAS (2013) com a lista de
equipamentos estratégicos do SUS, verifica-se que alguns dos equipamentos
solicitados pelos proponentes sdo contemplados como Monitor Multiparametros,
Ventilador Pulmonar, Cardioversor e Eletrocardiografo. Com relacdo aos
equipamentos de maior valor e mais solicitados, existem dois equipamentos
contemplados na lista para desenvolvimento das PDPs, sdo mamdgrafo (digital e
convencional) e equipamento de raios-X com fluoroscopia. Mesmo representando
2% das solicitagbes, os equipamentos de diagnéstico por imagem na sua grande
maioria séo tecnologias importadas e de alto custo.

No que se refere aos EL, 55% das solicitagbes compreendem os itens para
conservagdo, como Céamara para Conservacdo de Hemoderivados/ Imuno/

Termolabeis, Freezer para Congelamento Ré&pido (Ultrafreezer), Freezer para
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Soroteca e Geladeira para Conservagao de Vacinas (TOSCAS, 2013). Na lista do
SUS também foram previstos freezers e conservadores de amostras, sangue e
vacinas, bem como equipamentos para diagnostico (in vitro e in vivo).

Segundo BUTTON e OLIVEIRA (2012), os conhecimentos da engenharia
clinica no nivel macroecondmico (por exemplo, definicdo de instrumentos e politicas
publicas) podem promover o desenvolvimento da base tecnoldgica do pais através
do uso de informag¢des socioecondmicos setoriais com 0s gargalos tecnoldgicos,
estruturais e regulatérios observados no ambito de suas atividades. Dessa maneira,
a gestdo do parque tecnoldgico instalado se revela também uma ferramenta de
investimento na area de pesquisa e inovagao.

Verificou-se ainda que, ndo havia uma definicdo nos critérios de andlises de
meérito e técnico-econbmica, mas a publicacdo da Portaria MS/GM N°. 3.134/2013
regulamentou a transferéncia de investimentos para a aquisicdo de EMH e materiais
permanentes no SUS. Essa portaria norteou quais sdo 0s instrumentos e
consideragfes utilizadas pelo MS nas andlises para repasse de investimentos e
ainda definiu um prazo (90 dias) para que os gestores insiram as informagdes dos
equipamentos no CNES. Mas, a relagcdo de equipamentos financiados pelo FNS
(disponiveis na RENEM) consta 912 itens ativos e o CNES dispde somente de 81
tipos de equipamentos na sua base de dados. Portanto, o MS possui um inventario
para controle quantitativo de 8% dos itens financiados pelo FNS.

Ainda, tanto a andlise de mérito quanto a analise técnico econdmica néo
consideram o desempenho do EAS na aprovacéo de projetos de investimentos. De
acordo com LA FORGIA e COUTTOLENC (2009), “a criagdo de mecanismos
baseados em desempenho é a chave para promover mudancas no sistema de
saude brasileiro”, mas isso exigira o desenvolvimento de instrumentos voltados para
o “monitoramento do desempenho de estados e municipios por parte do governo
federal, bem como o fortalecimento da capacidade subnacional em planejar,
gerenciar, elaborar orgamentos e monitorar a prestagdo de servicos de saude”. Os

n22

autores ainda relatam que, a aprovacdo do “Pacto pela Saude™ em 2006, pode ter

sido “o primeiro passo para o fortalecimento do financiamento do SUS, uma vez que,

2 pacto pela Satde — Promulgado no Decreto N°. 7508, de 28 de junho de 2011, tem como fundamento principal o respeito aos
principios constitucionais do SUS, com énfase nas necessidades de salde da populagdo, o que implica o exercicio simultaneo da
definicdo de prioridades articuladas e integradas buscando a melhoria do acesso a ac¢des e servicos de salde, bem como o
fortalecimento do planejamento regional (CARVALHO et. al, 2012).
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a medida promove o direcionamento de investimento para é&reas prioritarias,
simplifica a administrag&o e o financiamento no SUS e introduz a contratualizag&o no
relacionamento entre entidades publicas de saude”.

Segundo SORENSON e KANAVOS (2011), a organizagcdo de grupos de
compras nacional e regionais € uma medida vem sendo adotada na Inglaterra,
Franca, Alemanha e Italia para a aquisicdo de tecnologias de saude, sendo que o
critério comum adotado por esses paises sdo o preco e a qualidade do item a ser
adquirido. Porém, apenas a Inglaterra, Franca e Italia possuem uma base de dados
nacional e listas de dispositivos permitidos para a compra.

No Brasil, a RENEM definiu a lista de equipamentos e materiais financiados
pelo MS, porém a base de dados existente — CNES - é limitada na quantidade de
itens. Ainda, existem diversos programas do MS que preveem a aquisicdo de EMH
de baixa a alta complexidade (centros de oncologia) através de instrumentos
especificos (portarias). E importante ressaltar também que as empresas privadas
(sem fins lucrativos) podem receber investimentos a partir desses programas,
inclusive na area de oncologia, que concentra equipamentos de maior custo de
investimento para o MS. Dessa forma é importante que essas instituicdes também
sejam monitoradas quanto ao prestacdo de servicos com equipamentos financiados
com recursos publicos.

A criagdo da REBRATSs institucionalizou a ATS com a criacdo dos Nucleos de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS) em hospitais de ensino do pais
(REBRATS). O fortalecimento e a expansédo desse modelo podem contribuir para a
melhoria do servigo oferecido ao usuario do SUS, mas ainda sdo poucos os estudos
direcionados para a area de EMH. Nesse sentido, sugere-se que seja considerada
uma linha de pesquisa exclusiva para esse item, visando estimular a producéo de
estudos sobre equipamentos no SUS.

Com relacdo a percepcado dos entrevistados sobre o financiamento de EMH
evidenciou que um dos instrumentos utilizados nesse processo é a Portaria GM/MS
N. 1.101/2002, que dispde de uma orientagéo para a distribuicdo de EMH com base
em parametros populacionais. Porém, esta normativa é limitada no quantitativo de
equipamentos, apresenta apenas sete equipamentos de diagndstico por imagem,
enquanto a RENEM dispbe de dezessete tipos de equipamentos deste tipo

(TOSCAS, 2013). E embora esta normativa “esteja em consulta publica para revisao
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desses parametros” (Entrevistado 4), os processos de financiamento continuaram a
serem realizados sem que o MS tenha uma visdo macro dos equipamentos
disponiveis no parque do SUS - exceto para 0s equipamentos da Hemorrede. Dessa
forma, uma distribuicdo equitativa dos equipamentos pode ser prejudicada.

No estudo realizado por GUTIERREZ (2010), sobre a oferta de tomoégrafos
computadorizados (TC) para tratamento de Acidente Vascular Cerebral Agudo (AVC)
no Brasil, observou-se que existe uma forte presenca da esfera privada, que
demonstrou possuir, 87,4% dos TC existentes no Pais, e 73,4% dos tomdgrafos
disponiveis ao SUS (TCSUS). Os resultados encontrados apresentaram uma
alocacao de TC pouco equitativa, e uma concentragdo da oferta dessa tecnologia
nos municipios mais populosos e de melhor situagcdo socioecondmica. Ainda
segundo o autor, existe a necessidade de realizacdo de estudos e da criagdo
mecanismos de andlise, no processo de alocagdo de recursos tecnoldgicos, que
considerem a importancia da reducdo das desigualdades geograficas e sociais.
Alids, também foi a percepg¢do de um dos entrevistados, a realizacdo de trabalhos
que evidenciem a periodicidade de solicitagdo de equipamentos pelas instituicoes.
CALIL (2000) ja relatava que a alta concentragcdo de equipamentos € consequéncia
da falta de informacfes do parque tecnoldgico instalado, ou seja, o investimento
realizado com informagdes imprecisas e desatualizadas pode acarretar numa
distribuicdo pouco equitativa de EMH no SUS.

Outro fator abordado pelos entrevistados € a morosidade dos processos de
andlise de projetos de investimentos em EMH. Além de cada é&rea ter as suas
peculiaridades no que se refere as andlises, ainda existe a questdo do proponente
que precisa compreender esse processo ou mesmo contratar uma consultoria para
agilizar a aprovacao do projeto. Conforme apresentado no quadro 5, observou-se
gue existem variagcdes sobre como esses processos sao realizados, de acordo com
o tipo de documento analisado (manuais).

A atual estrutura para o financiamento de EMH possui as caracteristicas de
organizagfes burocraticas, de acordo com o modelo proposto por Max Weber.
Segundo Weber, a burocracia é a organizacdo eficiente por exceléncia, cujas
caracteristicas sdo normas e regulamentos definidos, carater formal das
comunicacdes, divisdo do trabalho, rotinas e procedimentos padronizados,

competéncia técnica, previsibilidade de funcionamento, entre outros. Mas segundo

119



Merton, o homem foi excluido desse modelo e sua participacdo na burocracia faz
com que o modelo perca a previsibilidade do comportamento, o que Merton
denominou de disfungdes da burocracia: internalizacdo das regras e apego aos
regulamentos; excesso de formalismo e papeldrio; resisténcia as mudangas;
despersonalizacdo do relacionamento; categorizagdo como base no processo
decisorio; superconformidades as rotinas e procedimentos; exibicdo de sinais de
autoridade; e dificuldades de suporte aos clientes (CHIAVENATTO, 2004).

De acordo com os relatos dos entrevistados, 0s processos de financiamento
precisam ser revisados, a comunicagdo entre as areas, o tempo de aprovacao e 0s
critérios aceitaveis para a justificacdo de reformulaces de projetos. E importante
ressaltar que a demora na aquisigdo do equipamento pode acarretar na depreciagéo
da tecnologia e variagdo de precos. Além disso, ndo foram identificados
instrumentos para avaliar as percepcdes dos gestores regionais/locais sobre as
ferramentas disponibilizadas pelo MS (SOMASUS, RENEM, etc.). Sugere-se que
uma abordagem seja realizada nesse sentido, cujos resultados poderéo colaborar
para a melhoria dessas ferramentas e consequentemente nos processos de
investimentos de EMH. Tal medida ira fornecer informagdes sobre quem elabora
esses projetos de investimento de EMH.

VASCONCELOS (2012) confirmou que cada area técnica do MS “estabelece
as necessidades de aquisicdo centralizada, para o(s) programa(s) sob sua
responsabilidade”. Ou seja, até a criagdo do DELOG, o “MS néo tinha uma visao
global das demandas de aquisigcbes”. A autora relatou ainda que o departamento
implementou a partir de 2010 um “Plano de Demandas de Insumos Estratégicos
para a Saude”, cujo objetivo € levantar informa¢des de todas “as éareas que
demandam aquisi¢cdes/contratagdes para insumos estratégicos de saude”.

Dessa forma, podemos dizer que, além do FNS o DLOG é outra area do MS
que realiza a aquisicAio de EMH. Uma das iniciativas adotadas por este
departamento foi a adog&o dos registros de pregos para aquisicdo de equipamentos
para UBSs e UPAs. De acordo com a Lei 12.873/2013, no seu Art. 44, “0os registros
de precos realizados pelo MS poderéo ser utilizados pelos Estados, Distrito Federal
e Municipios para aquisicdo de bens e contratacdo dos servicos necessarios a
execucao das acgles e projetos voltados a estruturagdo do SUS, inclusive quando

empregados recursos proprios”. Porém, a adesdo ao RP é voluntéria, ou seja, fica a

120



critério do proponente. Trata-se de um procedimento recente, onde segundo relato
(Entrevistado 2) foi um “processo demorado e de aprendizado”. Nesse caso, como
houve um investimento (financeiro, recursos humanos, etc.) para implantagcéo dessa
modalidade, o MS deveria colocar a aquisicdo como compulséria para realizar
economia em escala e disponibilizar equipamentos para a rede SUS com maior

celeridade.

Nesse contexto, uma maior economia pode ser também obtida caso fosse
adotado o RP para a aquisicdo de tecnologias de alta complexidade, como
equipamentos para diagnéstico por imagem em geral. Ainda, a aquisicdo de
equipamentos semelhantes numa mesma regido de salde pode favorecer a
contratagdo de manutengdo com menor custo para estes equipamentos. Trata-se de
um projeto complexo, mas ndo impossivel, que se bem planejado entre os EAS
poderd contribuir com a reducdo de custos com o0s equipamentos e manté-los

disponiveis para os usuérios do SUS.

z

Para o NHS, "o desperdicio é inaceitavel quando se sabe que existem
solugdes simples” que podem ser adotadas. Por exemplo, sabe-se que a vida dutil
recomendada da maioria dos equipamentos como scanners de TC e RM é de dez
anos, apos esse periodo precisam ser substituidos devido ao desgaste. No NHS,
existem mais de 200 desses itens de grande porte que precisam ser substituidos nos
proximos anos, que serdo adquiridos num “pacote” para que o Estado seja
beneficiado significativamente os descontos obtidos e reinvestir em compras futuras.
Além disso, os hospitais estdo agora sendo convidados a impulsionar melhorias
através de uma série de acdes, sendo mais transparente e avaliar como eles
compram equipamentos e servi¢os, incluindo: publicar os detalhes de todos os
contratos acima de £ 10.000; nomear um Conselho Executivo para ser responséavel
pelo desempenho de contratagdo; e auditar regularmente o0s contratos
(DEPARTAMENT OF HEALTH, 2012).

Apesar da distribuicdo de recursos para o financiamento de EMH ser
assegurada nas leis da Unido (PPA, LOA e LDO), o MS tem dificuldades para
aprovar bons projetos que estejam de acordo com os critérios estipulados nas

andlises de meérito e técnico-econbmico. Tal fato pode evidenciar que o0s
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instrumentos adotados pelo MS (publicagbes) ndo conhecidos pelos proponentes ou

ainda que sejam conhecidos néo séo utilizados. LA FOR

Outra questdo observada € a falta de padronizagdo dos equipamentos, que
pode ocasionar a adogdo de conteudos diferentes de EMH entre as areas do MS,
como nomenclatura, especificacdo técnica, entre outros. No ano de 2008, a ANVISA
publicou consulta puablica (N°. 19, de 15 de maio de 2008) para realizar uma
tradugédo da Global Medical Device Nomenclature?® (GMDN) como a base para a
Denominacdo Comum Brasileira de Produtos para a Saude (DCB-PS). Esta medida
tinha como objetivo a padronizagdo dos nomes e termos para identificagdo de

produtos para a saude, inclusive equipamentos (ANVISA, 2008).

De acordo com SOUZA e SILVA (2001), a padronizagédo utilizada pela
ANVISA é composta por nomes com codigos correspondentes e a atualizagdo dessa
lista se d4 a medida que chegam novas solicitacbes de registro de produtos. Os
autores relatam ainda que este sistema estava para ser substituido pela GMDN, cuja

previséo era agosto de 2001, evidenciando que se trata de um processo antigo.

Segundo SILVA e LEITE (2010), at¢é o ano 2010 ndo houve nenhuma
resposta da ANVISA com relagdo a adogdo da GMDN, embora tenha sido informado
no estudo da WHO neste mesmo ano que esta nomenclatura foi adotada no pais
para fins regulatérios (WHO, 2010). A padronizacdo da nomenclatura beneficia o
processo de regulacdo, de pesquisa, de aquisi¢éo e uso do equipamento, bem como
permite a realizagdo de comparagdes entre esses universos. Neste caso, observou-

se gue o pais ndo adota uma padronizagdo de EMH.

Ressalta-se que o presente estudo se limitou a apresentar 0S processos ou
acOes realizadas pelo MS do Brasil no que se refere ao financiamento e gestdo de
equipamentos médico-hospitalares. No caso do financiamento, por envolver repasse
no ambito federal, podem existir outras normativas ou legislacées (decretos, leis)
oriundas de um nivel superior ao 6rgdo analisado, porém foram apresentadas
somente aquelas publicadas pelo MS, sendo que a mesma consideragéo se aplica

ao tema “gestdo de EMH". Ainda sobre o tema financiamento, sabe-se que as

% GMDN — Terminologia para dispositivos médicos desenvolvida por um grupo de paises e
coordenado pelo Centro Europeu de Normatizagdo (CEN) (SILVA e LEITE, 2010).
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propostas de investimento para a aquisicdo de equipamentos sdo oriundas de
emendas parlamentares. Este trabalho considerou os projetos de investimento j&
definidos pelos parlamentares, encaminhados ao FNS. Também € importante
ressaltar que nos objetivos deste estudo néo foi previsto a apresentacdo dos critérios
que o MS considera para a inclusdo ou exclusdo de equipamentos nos seus
programas ou projetos voltados para os servigos de saude. Alids, sdo temas que

podem ser explorados em estudos futuros.

No que se refere a gestdo de EMH, a andlise documental revelou que a Unica
area no MS que realiza a gestdo do parque de equipamentos € a CGSH. Uma
hipétese para este fato é a complexidade e a seguranga dos produtos gerados nos
bancos de sangue (sangue, plasma, plaquetas, etc.), que pode ter sido o motivo

condutor da implantagdo da EC na Hemorrede.

Apesar dos movimentos realizados no PROEQUIPO e REFORSUS a fim de
implantar um sistema nacional semelhante ao da CMEgs, o MS ainda néo dispde de
uma &rea especifica para gerenciar o parque de equipamentos do SUS.

No Brasil, a implantacdo de um sistema de gestdo de tecnologias publico é
um desafio, pois existem varias empresas especializadas na &area de engenharia
clinica atuando no mercado, inclusive gerindo parques de equipamentos publicos.
Conforme afirma AZEVEDO (2010), houve muito interesse da iniciativa privada em
explorar esse mercado de equipamentos, fato que pode ter sido um dos motivos da
néo implantacdo do Projeto Hércules, em 1982.

N&o existem dados oficiais no mercado nacional que possam ser utilizadas
como fonte de informagédo formal para a apresentagdo de um quadro atual da
implantag@o da engenharia clinica no Brasil (ANTUNES et. al, 2002). Embora exista
uma normativa compulséria da ANVISA para que os EAS desenvolvam atividades de
gestdo, existem fragilidades nesse processo, pois a metodologia adotada para
fiscalizacdo destas atividades por parte da agéncia (vigilancia sanitaria nacional ou
local?) ndo esté clara.

Ainda, apés dois anos da publicacdo desta normativa, através do Art. 3°, da
Portaria N°. 20/2012, a ANVISA excluiu a obrigacdo de elaboracdo do “Guia de
Gerenciamento de Tecnologias em Saude” que serviria como base para elaboracédo

e implantagdo do “Plano de Gerenciamento”. Portanto, ndo h& um instrumento que
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oriente os gestores do SUS na implantagdo de uma equipe de EC na sua unidade de
saude. Assim, muitos hospitais acabam terceirizando esse tipo de servico que nem
sempre € vantajoso, do ponto de vista do custo. Por exemplo, segundo RABAY
(2008) o custo mensal de equipe de manutengdo para um hospital de 306 leitos é
R$14.167,21 para equipe prépria e R$39.709,26 para equipe terceirizada, ou seja,
uma diferenca de R$25.542,05 mensais. Adotando o modelo do Canadé, que prevé
equipes distribuidas por regides, essa economia obtida pode ser maior.

ANTUNES et. al. (2002) relata os beneficios que um setor de engenharia
pode proporcionar aos EAS: redugdo dos gastos com manutencgdo; redugdo do
tempo de parada do equipamento; avaliacdo da veracidade dos orgamentos; as
empresas prestadoras de servicos s&o controladas, e com isto surge
automaticamente a desejada melhoria de qualidade; os profissionais passam a ter
mais tempo para cuidar dos pacientes; os operadores séo treinados diariamente; as
compras e contratos de manutengéo sdo elaborados e controlados corretamente; os
equipamentos passam a ter uma melhor qualidade técnica; os indicadores podem
ser validados e auditados, para garantir as melhorias.

Segundo BRONZINO (2000), varios paises adotaram medidas para aumentar
o volume dos servi¢os nas unidades de saude, como a divisdo do pais em distritos
de EB, onde um engenheiro biomédico chefe é responséavel pela supervisdo dos
hospitais de cada distrito; a criagdo de departamentos de EC nos grandes centros
médicos e hospitais a partir de 300 leitos; e a criacdo de novas tecnologias ou
melhoria das tecnologias ja existentes. Verificou-se que o MS precisa avangar nesse
sentido, inclusive pode-se aproveitar a experiéncia da Hemorrede, iniciou suas
atividades a partir da formagdo de um comité técnico. Deste modo, a formagédo de
uma comissao técnica envolvendo as areas que atuam com EMH junto & equipe da
CSGH poderéo ter uma visdo macro dos processos e elaborar estratégias para
otimizar o financiamento, bem como a gestdo do parque tecnoldgico instalado no
SUS.

No estudo da OMS sobre a gestéo de dispositivos médicos (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2011d), o Brasil informou que néo existe um inventario nacional,
mas que existe uma unidade de gerenciamento de EMH, mas nenhuma unidade no
nivel nacional, regional ou hospitalar — Anexo 12. Mais uma vez, as informagdes

repassadas a OMS sao desconexas com as atividades executadas pelo MS, pois se
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existisse uma unidade de gerenciamento deveria ser indicado o seu quantitativo e o
nivel em que a esta implementado. Nem mesmo o CNES foi informado como um
instrumento de utilizagdo do MS para quantificar o parque de equipamentos
(inventario). Questionou-se também se o pais possuia uma relacdo de ambientes
com seus respectivos equipamentos, foi informado que ndo h& nenhuma lista
disponivel enquanto o MS dispunha do SOMASUS desde 2006. Ainda, o pais
dispunha da comissdo para a formalizacdo da PNGT desde 2005 e sua
implementacdo se deu em 2009. Mesmo assim, a politica inserida no estudo da
OMS foi a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude, publicada
em 2008, direcionada para a pesquisa e desenvolvimento em salde (recursos
humanos, construgcdo da agenda de pesquisa em saude, fomento a pesquisa,
complexo produtivo em saude, etc.). Mais uma vez, verifica-se a desarticulacdo das
areas do MS no que ser refere aos equipamentos, justificando-se a criacdo de um
comité técnico para alinhar as atividades desenvolvidas na area de EMH no MS.

A agéncia reguladora do pais (ANVISA) publicou a RDC N°. 2/2010,
direcionada para a gestéo de tecnologias em saude. Talvez por ser responsavel pela
fiscalizacdo de EAS, a ANVISA tenha verificado a necessidade dos
estabelecimentos inserirem processos de gestdo de EMH na sua rotina. Se
compararmos com o0 Reino Unido, onde a primeira orientagdo para oS
estabelecimentos de saude foi publicada em 1982, estavamos defasados em 28
anos.

Por outro lado, o MS avangou ao implementar a CITEC, que atuou no periodo
de 2006 a 2011 e que posteriormente veio a ser substituida pela CONITEC. Dessa
forma, o pais possui uma é&rea institucionalizada voltada para a ATS, conforme
previsto na PNGT. Tal medida permite uma aquisicdo de tecnologias racional por
parte do MS, mas ha a necessidade de se avancar na gestdo da utilizagdo destas
tecnologias. No Paraguai, por exemplo, os processos de ATS estdo vinculados a
gestdo de equipamentos nas unidades de saude.

Varios paises vém adotando politicas especificas para EMH visando garantir
que a compra seja efetiva para governo e principalmente, para que beneficie o
usuério. Sdo baseadas em critérios técnicos que aferem melhor qualidade e
seguranca do equipamento. Por exemplo, equipamentos de baixa complexidade

como esfigmomandmetro, mesmo sendo mais “simples” se a qualidade do item
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adquirido for inferior, o EAS tera que substitui-lo com maior frequéncia. Segundo a
AAMI (1999), dependendo da “qualidade” do equipamento e do tipo da manutengéo
adotada a vida util de um esfigmomandmetro pode ser atingir sete anos de vida util.
Alids, a vida util do equipamento € um parametro que pode ser incorporado na
substituicdo dos equipamentos do SUS, por exemplo, na etapa de analise de mérito
pelo FNS. Um equipamento substituido com um tempo de uso minimo pode indicar
vérias fragilidades nos processos do EAS, tais como manutencdo inadequada,
usuérios ndo capacitados, processo de aquisi¢do inadequado, entre outros.

Verificou-se que o MS ndo possui uma area para dar suporte técnico
especializado para os proponentes. Por exemplo, no Reino Unido possui uma area
de Cadeia de Suprimentos da NHS (Supply Chain) com consultores especializados
para auxiliar os estabelecimentos de salde em todo o processo de planejamento,
compra e gestdo de EMH — mediante o pagamento de taxa. Dessa forma, caso o
hospital ndo tenha um profissional especializado, essa € uma alternativa que pode
ser utilizada.

No Brasil, as alternativas que o proponente possui caso ndo tenha um
profissional especializado, sédo a consulta ao sistema do SOMASUS (pois 0s
manuais ndo trazem os critérios para a elaboracdo da especificacdo técnica),
consulta ao SIGEM, a contratacdo de consultorias terceirizadas, o contato direto com
os fabricantes ou mesmo pesquisa na internet. Sendo que esta Ultima, quando
realizada sem uma analise técnica criteriosa pode levar o EAS a adquirir um produto
de ma qualidade ou ndo adequado ao tipo de procedimento ou infraestrutura do
servigo. Ainda, uma analise superficial dos sistemas SOMASUS e SIGEM revelou
que existem redundancias entre ambos, embora 0 SOMASUS seja mais didatico por
apresentar fichas dos ambientes equipados. Por outro lado, o SIGEM sugere para
alguns tipos de EMH uma especificagdo técnica e um pregco de aquisicdo do
equipamento.

Recentemente, o MS publicou o manual “Diretrizes Metodolégicas -
Elaboracéo de estudo de avaliacdo de Equipamentos Médicos Assistenciais” (DOC.
11G) contendo informagdes para orientar a aquisicéo de equipamentos, inclusive se
utiliza o termo “custo de propriedade” usado por CHENG e DYRO (2004). Esta
publicacdo considera o ciclo de vida do equipamento e adota vérias normativas
como referéncia, dentre elas a RDC N°. 2/2010, da ANVISA.
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Além disso, uma série de oficinas e cursos de especializacdo vem sendo
oferecidos aos gestores do SUS por meio do Programa de Apoio ao
Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Salde (PROADI-SUS). Os
cursos sdo oferecidos através de parcerias do MS (DECIT) com a REBRATS,
Hospital Alemdo Oswaldo Cruz e o Hospital Sirio Libanés (PROADI-SUS) aos
gestores do SUS:

v Curso de capacitacao em Parecer Técnico Cientifico;
v Curso de capacitacdo em Avaliagdo Econdmica;
v Curso de capacitagdo em Estudos para Avaliagdo de Equipamentos Médicos-
Assistenciais;
Curso de capacitacdo em Revisdo Sistematica;
Curso bésico para Gestores em Avaliagcdo de Tecnologias em Saude;
Curso MBA em Economia e Avaliagdo de Tecnologias em Saude;

Curso de capacitacdo em Saude Baseada em Evidéncias e

AN N NN

Mestrado profissional em Tecnologia e Inovacdo em Saude.
No que se refere a gestédo de EMH, a percepcao dos entrevistados evidenciou
que essa atividade no Brasil é responsabilidade do EAS e além da experiéncia da
CSGH, néo h& gestéo do parque de equipamentos por parte do MS. Porém, existe
uma iniciativa em parceria com a Unicamp, o desenvolvimento do sistema
operacional de Gerenciamento da Tecnologia em Saude (GETS), financiado com
recursos da Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP). Trata-se de um sistema
gue tem como objetivo avaliar de maneira uniforme informac¢des de custos, falhas,
idade, tempo e perfil de conserto, baseado na realimentacdo de dados concretos da
EC (especificagdo, aquisicdo, instalagdo, manutengdo, desativacdo). Para
implantagdo do GETS foi proposta a construcdo de um Laboratério Nacional para
Gerenciamento da Tecnologia em Saude (LNGTS), que permite a interagdo com
uma Central de Informacdo sobre Tecnologia em Saude (CITS), com Nucleos de
Engenharia Clinica (NECs) e instituicdbes de importancia estratégica como MS,
ANVISA, instituicdes de pesquisa e desenvolvimento (P&D) e setor empresarial
(EBOLI, 2013).

O GETS é utlizado nos diversos EAS da Unicamp desde 2010 e os
indicadores utilizados no sistema permitem a comparagdo do desempenho dos

equipamentos entre unidades — Anexo 13. Além disso, “toda atualiza¢do do software
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ocorre em tempo real e que o sistema esté disponivel para instituicbes publicas que
tenham no minimo uma equipe de engenharia implantada”. Outra caracteristica
interessante do GEPS ¢é a possibilidade de “ajuste da configuracdo do software de
acordo com o tipo de estabelecimento” (EBOLI et. al., 2013).

No ambito federal, o GETS podera dar subsidios para tomada de decisdo na
SAS - na sua competéncia de alocagdo de EMH (mérito), no FNS que realiza a
analise técnico-econdmica e ao Gabinete do Ministro, como base de informacdes
para a formulagdo de politicas, programas e projetos que preveem o0 uso de
tecnologias biomédicas.

Segundo a OMS (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2011a), a existéncia de
uma politica ou planos nao resultara em melhorias caso nao haja um sistema de
gerenciamento ativo, bem como um desenvolvimento organizacional adequado
associado a processos, gestédo e capacidade técnica. LA FORGIA e COUTOLLENC
(2009) também relataram a necessidade de implementacdo de um sistema nacional
de avaliagédo e alocagéo de tecnologias “para assegurar a coordenagao assistencial
de um sistema altamente descentralizado, como o brasileiro”.

Outro aspecto ndo monitorado é a manutencdo dos equipamentos. Varios
paises ao instalarem softwares de gestdo acompanham a situacdo dos
equipamentos, principalmente para estimar os custos com a manutengéo do parque
tecnoldgico. No Brasil, ndo identificamos nenhuma iniciativa nesse sentido por parte
do MS - exceto na Hemorrede.

Paises como a Alemanha e Austria introduziram uma lei de produtos médicos
(denominada Medizinproduktegesetz) que regulamenta que a manutencao
preventiva planejada (PPM), visando garantir a seguranca dos produtos médicos.
Assim como a Colémbia, esses paises alocaram recursos para a execu¢édo da PPM
(LENEL et. al., 2005). Além de garantir a seguranca e a disponibilidade de utilizacao
dos equipamentos, a manutencdo tem um papel importante na redugédo de custos,
pois aumenta a vida util do equipamento, evitando compras recorrentes.

Cabe ao MS a elaboracdo de uma politica e sistemética para que préticas de
gestdo de EMH (envolvendo todo o ciclo da tecnologia) sejam incorporadas pelos
demais entes federativos. Para isso, é imprescindivel a implantagdo de uma é&rea
especifica na estrutura do MS para a gestdo das tecnologias instaladas no territério
nacional, conforme afirma REMMELZWALL (1997).
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No Brasil, devido a extensao territorial e diferencas regionais, 0 modelo ideal
seria a distribuicAo de vérios centros de EC, onde haveria um supervisor de
equipamentos médicos (engenheiro clinico ou biomédico) por estado e equipes
(engenheiros, tecndlogos, técnicos, auxiliares administrativos) distribuidas em sub-
regibes. Esse modelo é coerente com a politca do SUS que contempla a
regionalizagdo dos servigos de saude, porém, ndo se trata de uma tarefa facil, exige
planejamento, capacitagdo de profissionais, contratacdo de equipes, infraestrutura
administrativa, entre outros. Conforme apresentado, o MS tem um exemplo de
sucesso na gestdo de equipamentos da Hemorrede e pode aproveitar a metodologia
utilizada, assim como foi realizado no Uruguai que apds implementar um “servico
modelo” expandiu 0 servico com mais seis unidades para cobrir os servicos de
saude de todo o pais (VIRGILIO e AMBROIS, 2010).

Outro fator que deve ser considerado nesse processo é a contratagdo de
profissionais. As universidades identificaram a necessidade do mercado na
contratacdo de profissionais graduados em engenharia biomédica e em 2005,
graduou-se a primeira turma de EB no Brasil, na Universidade do Vale do Paraiba
(UNIVAP). Atualmente, no Brasil existem centros de engenharia biomédica em
Brasilia, Minas Gerais, Paraiba, Parana, Pernambuco, Rio de Janeiro, Rio Grande
do Sul, Santa Catarina e Sdo Paulo (Apéndice H) (SBEB, s.d.). Em varios paises a
falta de profissionais foi um empecilho para o desenvolvimento de politicas de EMH,
inclusive no Brasil. Atualmente, ja existem profissionais disponiveis no mercado,
cenéario favoravel a implantacdo de um sistema nacional de gerenciamento de
equipamentos. No Brasil, existem 73 profissionais atuando como engenheiros
biomédicos — desconsiderando os pos-graduados na area (CREA/SP), numero
suficiente para dar inicio as coordenagfes nos estados (considerando 1 ou mais

engenheiros por estado, por exemplo).

A Associacdo Brasileira de Engenharia Clinica (ABECLIN) realizou uma
pesquisa para levantar informag6es sobre os profissionais de EC atuantes no pais,
no ano de 2013. Foram obtidas informagdes de 76 profissionais, cujos resultados
evidenciaram que € maior o numero de engenheiros, tecnélogos e técnicos de EMH

(2,5%, 1,6% e 10,8%, respectivamente) nos EAS acima de 250 leitos e ainda ha
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dificuldades em se obter informacdes fidedignas sobre os profissionais que atuam na
rede publica (ABECLIN).

Por outro lado, “os hospitais privados ao perceberem que a GEM pode
melhorar o seu desempenho, reduzir custos relacionados com a manutencdo e com
a aquisicdo de equipamentos, passaram entdo, a contratar engenheiros e técnicos
que eram formados no setor puablico” (AZEVEDO, 2010). Portanto, muitos
profissionais formados nas capacitagdes oferecidas pelo MS foram absorvidos pelas
instituicbes privadas. A fim de evitar esse fato, o Uruguai ao capacitar seus
profissionais estabeleceu um contrato, que previa numa das clausulas um tempo de
atuacdo minimo no ministério daquele pais. Acredita-se que ndo seja o0 caso do
Brasil, uma vez que, j& possui centros e cursos direcionados para a area de
equipamentos. Dessa forma, o ideal é desenvolver uma metodologia e definir os
papéis dos atores envolvidos nesses processos, bem como uma estratégia de
implantag@o no nivel nacional. Para isso, acredita-se que, a criagdo de uma camara
técnica dara subsidios para o alinhamento das acdes de financiamento e
desenvolvimento de metodologia para a gestdo de EMH no ambito nacional, visando
0 uso racional de recursos publicos, bem como a disponibilizagdo de equipamentos

seguros aos pacientes e profissionais do SUS.
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6. CONCLUSAO

O presente estudo evidenciou que 0 MS possui processos institucionalizados
para o financiamento de EMH para instituicdes publicas e privadas, realizados
através de sistemas informatizados disponibilizados pelo FNS. J4 a andlise dos
projetos de investimentos envolve varias areas do MS, sendo que cada uma utiliza
critérios definidos nas portarias, programas, banco de dados e sistemas em que 0
objeto de analise esta inserido. Verificou-se ainda que, h& o financiamento de EMH
através do Projeto QUALISUS-Rede, com base em regras definidas pelo Banco
Mundial. Para dar apoio aos proponentes na solicitacdo de EMH, o MS desenvolveu
manuais e sistemas, como o0 SOMASUS e SIGEM. O estudo ainda revelou que
investimentos vém sendo realizados para desenvolver a inddstria nacional de EMH

atraves de PDPs, visando disponibilizar tecnologias estratégicas para o SUS.

Com relacdo a gestdo de EMH, o MS possui uma Politica Nacional de Gestéo
de Tecnologias em Saude que pode ser modificada de acordo com as
especificidades de cada regido, bem como uma comisséo institucionalizada para a
incorporagdo de novas tecnologias — a CONITEC, com processos de analise
definidos e realizados por diversos 6rgdos do MS, Conselhos de Saude, Conselho
Federal de Medicina e consultores especializados. A ANVISA desenvolveu uma
regulamentacdo em 2010 solicitando aos EAS desenvolver atividades de
gerenciamento de tecnologias em saude, mas o manual de como fazé-lo ainda ndo
foi disponibilizado. Verificou-se ainda, duas iniciativas distintas no que se refere a
gestdo de EMH pelo MS. A primeira é a institucionalizacdo de uma area na CGSH
para gerir o parque de equipamentos da Hemorrede. Neste caso, o planejamento
para o desenvolvimento da area deu-se através de comissdo técnica formalizada,
que possibilitou a realizacdo de capacitagdes para os gestores, a implementacéo de
sistema de monitoramento (Hemosige) que lhe d& subsidios para a tomada de
decisdo. A segunda € o Projeto QUALISUS-Rede que prevé a realizagdo de
capacitacdes em 15 regides pré-selecionadas, para desenvolver atividades na area
de gestdo de equipamentos com o objetivo manté-los disponiveis e seguros para o

uso de operadores e usuérios do SUS.
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A percepcéo dos profissionais do MS sobre o financiamento de EMH revelou
que o MS também utiliza o financiamento na modalidade de Registro de Preco para
equipar UBSs e UPAs, com tendéncia de que esta metodologia seja utilizada com
maior frequéncia. Colocou-se que existem fragilidades que precisam trabalhadas
pelo MS, como a deficiéncia na comunicagdo entre as areas, a diversidade de
“pacotes de processos” por area, a indefinicho de prazos para retorno dos

proponentes, bem como de justificativas para prorrogagao desses conveénios.

Sobre a gestdo de EMH no SUS, a percepgédo dos entrevistados evidenciou
que o MS precisa tracar os papeéis dos atores envolvidos neste processo (no &mbito
federal, estadual e municipal), considerando a caracteristica de descentralizacdo do
SUS. Revelou-se a necessidade de fortalecimento do CNES para fornecer
informacdes ao MS. Existe um projeto para implantar laboratérios de certificacdo de
EMH, para garantir que esses equipamentos estejam adequados e seguros quanto a

sua utilizacao, visando o fortalecimento da relacdo fabricante e servigo de saude.

O MS avancou em trés frentes recomendadas pela OMS: pesquisa e
desenvolvimento, avaliacdo de tecnologia em saulde e regulagédo. Porém, a questéao
do gerenciamento de equipamentos no Sistema Unico de Saude ainda é um desafio,

tanto devido ao quantitativo de EAS, quanto a diversidade de tipologias.

Recomenda-se a criacdo de uma camara técnica formada pelas areas do MS
para alinhamento das agdes no que se refere aos EMH. Dessa forma, o MS pode
realizar uma alocagdo de equipamentos mais racional, avaliar o desempenho do
EAS, bem como se diretrizes do SUS (universalidade, equidade e integralidade)

estdo sendo alcancadas em beneficio do usuéario.
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MINISTERIO DA SAUDE. Manual Procot: Programa de Cooperacdo Técnica -
Informacdes técnicas e econdmicas em equipamentos médico-hospitalares e
materiais permanentes. 2013. Disponivel em: http://www.
fns.saude.gov.br/common/documents/manual procot 1 4.pdf Data de Acesso:
27/08/2013.

MINISTERIO DA SAUDE. Passo a passo das a¢des do Departamento de Atencéo
Basica (DAB), 2013. Disponivel em: http://189.28.128.100
[dab/docs/portaldab/documentos/passo a passo dab.pdf Data de  Acesso:
25/08/2013.
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BRASIL. Portaria N°. 2.510, Gabinete do Ministro, de 19 de dezembro de 2005.
Institui a Comisséo para Elaborac&o da Politica de Gestdo Tecnoldgica no &mbito do
Sistema Unico de Satde — CPGT. Ministério da Saude, 2005.

BRASIL. Portaria N°. 152, Gabinete do Ministro, de 19 de janeiro de 2006. Institui 0
fluxo para incorporacdo de tecnologias no ambito do Sistema Unico de Salde.
Ministério da Saude, 2006.

BRASIL. Portaria N° 3.323 de 27 de dezembro de 2006. Institui a comissdo para
incorporacdo de tecnologias no ambito do Sistema Unico de Salde e da Saude

Suplementar.

BRASIL. Portaria N° 2.690, de 5 de novembro de 2009 — Institui no ambito do
Sistema Unico de Sautde (SUS), a Politica Nacional de Gestio de Tecnologias em

Saulde.

BRASIL. Portaria do Gabinete do Ministro N° 2.009, de 13 de setembro de 2012 -
Aprova o Regimento Interno da Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias
no Sistema Unico de Satde (CONITEC).

Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Departamento de Ciéncia e Tecnologia. Politica Nacional de Gestao de
Tecnologias em Saude / Ministério da Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos, Departamento de Ciéncia e Tecnologia. — Brasilia: Ministério
da Saude, 2010. 48 p. — (Série B. Textos Basicos em Saude).

Resolucéo da Diretoria Colegiada N° 2, de 25 de janeiro de 2010.

BRASIL. Portaria N° 263, de 18 de fevereiro de 2011 - Institui Grupo de
Assessoramento Técnico em Gestdo de Equipamentos dos Servicos de
Hemoterapia e Hematologia Publicos, visando & elaboracdo de propostas e
pactuacdo de acgbGes nas areas de Gestdo de Equipamentos nos Servicos De

Hemoterapia e Hematologia Publicos.

BRASIL. Portaria N° 2.915, de 12 de dezembro de 2011 - Institui a Rede Brasileira
de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (REBRATS).
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DE 2012 - Altera a Resolugdo RDC n°. 02, de 25 de janeiro de 2010, que dispde
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BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atencdo a Saude. Departamento de
atencdo especializada. Guia para elaboracdo do plano de gestdo de equipamentos
para servicos de hematologia e hemoterapia / Ministério da Saude, Secretaria de
Atencdo a Saude, Departamento de Atenc&o Especializada. — Brasilia: Ministério da
Saude, 2012.

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Departamento de Ciéncia e Tecnologia. Diretrizes metodolégicas:
elaboracdo de estudos para avaliagdo de equipamentos médicos assistenciais /
Ministério da Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos,
Departamento de Ciéncia e Tecnologia. — Brasilia: Ministério da Saude, 2013. 96 p.:
il.
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Apéndice A — Relacédo de equipamentos cadastrados no CNES, distribuidos

Regido

Norte
Nordeste
Sudeste
Sul

Centro-
Oeste
Total

Regido

Norte
Nordeste
Sudeste
Sul

Centro-
Oeste
Total

Regido

Norte
Nordeste
Sudeste
Sul

Centro-
Oeste
Total

AUD
533
1554
5005
1778
574

9444

AUD
489
1.500
4.824
1.707
547

9067

AUD
213
585

1.767
755
204

3524

DPI
5718
21927
57962
19409
9962

114978

DPI
5.428
21.123
55.662
18.795
9.586

110.594

DPI
2.440
9.087
14.111
5.931
2.933

34.502

por regido e tipo de equipamento.

EQUIPAMENTOS EXISTENTES

IF
15151
19965
25451

8814
4700

74081

TIPO DE EQUIPAMENTO

Odont.
25835
80285

222654
70426
43401

442601

MV
25783
96295

295069
77718
36174

531039

EQUIPAMENTOS EM USO
TIPO DE EQUIPAMENTO

IF
14.762
19.365
24.536
8.554
4544

71.761

Odont.

24.479

78.087

212.359
66.594

41.544

423.063

MV
24.107
92.445

280.319
75.195
34.571

506.637

MG
1558
7324

22442
5902
2795

40021

MG
1.452
6.992

20.839
5.574
2.614

37.471

EQUIPAMENTOS DISPONIVEIS PARA O SUS
TIPO DE EQUIPAMENTO

IF
1.566
2.847
3.377
1.599

736

10.125

Odont.
9.110
37.193
38.496
15.604
9.712

110.115

MV
3.518
12.024
22.582
9.940
4.162

52.226

MG
627
3.004
7.072
2.368
972

14043

MO
1818
8403

24076
6401
3170

43868

MO
1.763
8.199
21.225
6.095
3.046

40.328

MO
607
2.458
4.087
1.587
647

9386

Outros
4013
19067
51307
18323
6958

99668

Outros
3.803
18.236
48.679
17.686
6.638

95.042

Outros
616
3.125
5.755
2.656
1.001

13153

Total
80409
254820
703966
208771
107734

1.355.700

Total
76.283
245.947
668.443
200.200
103.090

1.293.963

Total
18.697
70.323
97.247
40.440
20.367

247.074

Aud = Audiologia; DPI = Diagnéstico por imagem; IF = Infraestrutura; Odont = Odontologia; MV = Manutenc&o da vida; MG =

Métodos gréaficos; MO = Métodos 6pticos;

Fonte: CNES, 03/01/2014.

148



1F

2F

Apéndice B - Matriz contendo a relagcdo de documentos analisados sobre o tema financiamento de EMH

Portaria —
02/19/2007

Manual - 2007

Portaria N.° 2.481 de 2 de outubro de
2007 - Institui o Sistema de Apoio a
Elaboracéo de Projetos de Investimentos
em Saude - SOMASUS.

MINISTERIO DA SAUDE. Manual de
Procedimentos de Andlise técnica de
equipamento médico-hospitalar materiais
permanentes e Unidades Moveis de
Saude. Brasilia: 2007.

A portaria institui o Sistema de Apoio a Elaboracdo de Projetos de Investimentos em Saude -
SOMASUS, com o objetivo de auxiliar gestores e técnicos na elaboragéo de projetos de investimentos
em infraestrutura na area de saude, sendo a Secretaria-Executiva do Ministério da Saude a area
responsavel pela estruturacdo e manutencdo do SOMASUS.

As propostas analisadas pela CGIS referem-se & aquisicdo de equipamentos médico-hospitalares
(EMH), materiais permanentes (MP), unidades moéveis de saiude (UMS), bem como & construgéo,
conclusdo, ampliacdo e reforma de estabelecimentos assistenciais de saude (EAS). No que tange a
area técnica de equipamentos da CGIS, os investimentos analisados referem-se a aquisicdo de EMH,
MP e UMS. Na primeira fase (Elaboracdo e Apresentacdo de Projetos), o solicitante deve utilizar-se do
Sistema de Proposta de Projeto e, para tanto, deve seguir 0 passos previstos na internet, no sitio do
Fundo Nacional de Saude: www.fns.saude.gov.br/propostadeprojeto. Na Analise da Proposta de
Projeto, o Ministério da Saude, por meio de suas areas finalisticas, embasa seu posicionamento
técnico, quanto ao mérito, diante dos dados contidos a seguir: Descricdo e justificativa da proposta de
projeto; Legislacdo especifica referente ao Sistema Unico de Salde: a) Portaria GM 1101/02; b)
Portaria STN 448/2002; c¢) Portaria GM 544/2001; d) e outras: Banco de dados disponiveis, inclusive
informagdes concernentes a situa¢éo dos interessados em face da execucgdo de objetos de convénios
anteriormente firmados; Tipo de estabelecimento que ird receber o equipamento / unidade movel/obra;
Compatibilidade da infraestrutura existente ou a ser implantada com o objeto pleiteado;
Sustentabilidade do projeto; Dados do CNES referente a unidade assistida, quando couber; N°. de
leitos compativeis com a proposta; Capacidade da forga de trabalho em operacionalizar o objeto
pleiteado; Coeréncia com o Plano Diretor de Regionalizagdo; Verificagéo do tipo de atendimento que a
entidade beneficiaria realiza; Coeréncia da proposta com as diretrizes e prioridades elencadas no
Manual de Cooperagdo Técnica e Financeira Por Meio de Convénios; e Outros itens especificos,
tratados no ambito de cada area finalistica. Os técnicos utilizam os seguintes sistemas e indices de
precos como referéncia: SIASG — Sistema Integrado de Administracdo de Servigos Gerais; SISPP —
Sistema de Precos Praticados; ECRI — Emergency Care Research Institute/Healthcare Product
Comparison System (HPCS); IPC-A/IBGE — indice de Precos ao Consumidor Amplo. No processo de
analise de prestagdo de contas, a competéncia atribuida & area técnica de equipamento da CGIS é a
seguinte: andlise comparativa entre o plano de trabalho aprovado e os itens adquiridos; analise
comparativa entre as estimativas de custos do plano de trabalho aprovado pela area técnica e os
valores efetivamente gastos pelo convenente no ato das aquisicdes dos bens. Nessa andlise ser&o
consideradas as estimativas de mercado & época da aquisigdo, utilizando como parémetro: SIASG —
Sistema Integrado de Administrag&o de Servicos Gerais; SISPP — Sistema de Precos Praticados; ECRI




3F

4F

Portaria —
16/05/2008

Manual - 2008

Portaria N°. 978 de 16 de maio de 2008 -
Disp6e sobre a lista de produtos
estratégicos, no ambito do Sistema Unico
de Saude, com a finalidade de colaborar
com o desenvolvimento do Complexo
Industrial da Saude e institui a Comissao
para Revisdo e Atualizacdo da referida
lista.

BRASIL. Manual de Cooperagéo Técnica
e Financeira por Meio de |Convénios
2008. Fundagédo Nacional de Saude —
Brasilia: 2008 (Série A — Normas e
Manuais Técnicos).

Emergency Care Research Institute/Healthcare Product Comparison System (HPCS); IPCA/IBGE —
indice de Pregos ao Consumidor Amplo.

A portaria estabeleceu uma lista de produtos estratégicos, no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS), com a finalidade de colaborar com o desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude. Essa
lista serd revisada a cada 2 (dois) anos, a contar da data da publicacdo desta Portaria e
excepcionalmente, e a critério do Ministro da Salde, a qualquer tempo. A lista de produtos
estratégicos, bem como suas revisdes e atualizacdes, sera divulgada no sitio eletrdnico da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, do Ministério da Saude. A Comissdo para Revisao e
Atualizacdo da lista de produtos estratégicos sera integrada por representantes, titular e suplente,
especialistas nas areas do Complexo Industrial da Salde dos seguintes 6rgdos do Ministério da
Saude: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos; Secretaria de Atencdo a Saude;
Secretaria de Vigilancia em Saulde; Secretaria-Executiva. Os membros da Comissao, titulares e
suplentes, serdo indicados pelos respectivos 6rgaos. A Comissdo podera convidar profissionais de
outros 6rgaos e entidades vinculadas ao Ministério da Salde, ou pessoas do setor publico e privado
que atuem profissionalmente em atividades relacionadas ao tema desta Portaria, sempre que entenda
necessaria a sua colaboracao para o pleno alcance dos seus objetivos. Os membros da Comissdo ndo
receber@o nenhuma gratificacéo para seu exercicio, sendo considerado de relevante interesse publico.
Os equipamentos considerados estratégicos para o SUS séo listados: Aparelho de Anestesia, com
suporte (carrinho); Aparelho de Ultra Som Diagnostico; Aparelho de Mamografia; Aparelho de
Endoscopia, em suas mais variadas aplica¢des; Aparelho de RX: (Mével e Fixo) e Odontoldgico;
Marca-passo Implantaveis; Cardioversor/Desfibrilador; Desfibrilador Externo Automatico — DEA;
Eletrocardiégrafos: portateis ou de mesa; Equipamentos de Hemodialise e acessorios;
Freezer/Conservador de Amostras, Sangue; Oximetro de Pulso: portatil ou de mesa; Monitoracao:
monitores cardiacos e Monitores Multiparametros; Ventilador Pulmonar; Equipamentos para
diagnéstico in vitro e in vivo; Sensores de Oximetria e Capnografia; Receptores/detectores digitais
para geracdo de imagem (Radiologia Digital); Equipamentos para avaliagdo da qualidade de imagens
médicas e equipamentos p/ testes e avaliagcdo da seguranca e desempenho de equipamentos
eletromédicos, conforme especificagdes das normas da série ABNT NBR IEC 60601

Neste manual sdo apresentadas as etapas para a celebracéo de convénios: habilitacdo de entidades;
analise e aprovacéo de projetos (mérito e técnico-econdmico); celebracdo e publicagdo; execucéo de
convénio e prestacdo de contas. Os padrdes e critérios de analise e aprovacdo dos convénios séo
relatados, bem como os valores de contrapartidas para estados e municipios. O manual relata que os
EMH tem prioridade no processo de financiamento. S&o definidas as informagdes necessérias para
analise de equipamentos. Os documentos para comprovar a execucdo fisica da aquisicdo s&o
apresentados: documentos de entrada, estoque e distribuicdo; termo de responsabilidade; documentos
para comprovacao da utilizacdo dos bens e contrato de manutencdo dos bens. Além disso, solicita-se:
extratos, processo licitatorio e processo de pagamentos. Documentagdes adicionais para
equipamentos sao apresentadas: plantas dos ambientes em que os equipamentos serdo instalados e
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Portaria -
2009

Manual - 2009

Portaria N° 2.198 DE 17 de setembro de
2009 - Dispbde sobre a transferéncia
fundo a fundo de recursos federais a
Estados, Distrito Federal e Municipios,
destinados a aquisicdo de equipamentos
e material permanente para o Programa
de Atencdo Basica de Saude e da
Assisténcia Ambulatorial e Hospitalar
Especializada.

MINISTERIO DA SAUDE. Guia de
orientacdo sobre captacdo de Recursos
na Saude. 2010. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publica
coes/quia captacao recursos execut
ivo.pdf

licencas para equipamentos que emitem radiagdo ionizante. Os sistemas para operacionalizacdo dos
convénios sdo: sistemas de emendas parlamentares e o Sistema de Gestdo Financeira de Convénios
(GESCON). Na proposta questiona-se qual medida serd adotada para a manutengdo dos
equipamentos apos o periodo de garantia do equipamento.

Dispde sobre a transferéncia Fundo a Fundo de recursos federais a Estados, Distrito Federal e
Municipios, destinados a aquisicdo de equipamentos e material permanente para o Programa de
Atencdo Basica de Saude, da Assisténcia Ambulatorial e Hospitalar Especializada e da Seguranca
Transfusional e Qualidade do Sangue e Hemoderivados. A liberacdo dos recursos destinados a
aquisicdo de equipamentos e material permanente dar-se-4 de forma automética, do FNS para os
Fundos Estaduais Estaduais, Municipais e do Distrito Federal. Os itens financiaveis pelo MS sdo
apresentados no sitio eletrdnico www.saude.gov.br, no menu profissional e gestor, no campo
“aquisicdo de equipamentos”. Os pedidos de aquisicdo de equipamentos e materiais permanentes
deverdo ser encaminhados sob forma de “propostas de projetos”, os quais, com objetivo de permitir a
avaliacdo da adequacdo desses equipamentos e materiais as acdes e servicos oferecidos, bem como
as tecnologias solicitadas, deverdo conter: tipo; descri¢éo técnica; caracteristicas técnicas/acessorios;
e valor estimado do equipamento. As propostas deverao: ser cadastradas pelos gestores do SUS no
Sistema de Propostas de Projetos, disponivel no sitio eletrdnico do FNS, cabendo a SAS a avaliagédo
quanto ao mérito e a Secretaria Executiva a avaliacdo econdmica financeira; estar em consonancia
com o estabelecido no Plano Diretor de Investimento — PDI das unidades federativas, além de integrar
o Plano de Saulde; guardar estrita consonancia com a natureza do EAS constante no CNES. Cada
projeto terd sua formalizacao efetivada pelo MS mediante edi¢céo de Portaria, na qual estaréo definidos
a vigéncia e o valor a ser transferido. O repasse dos recursos financeiros é realizado pelo FNS em
parcela Unica, na modalidade fundo a fundo, para os Fundos Estaduais de Saude, Municipais e do
Distrito Federal.

O guia foi desenvolvido pelo FNS para orientar os proponentes a elaborar projetos de investimento nas
modalidades convénio, contrato ou fundo a fundo, referente as a¢Bes do ano 2010. Os tipos de
repasses sao apresentados brevemente: 1) Transferéncia Fundo a Fundo; 2) Convénios; 3) Contratos
de Repasse. Sao definidos os atores no processo de repasse de recursos, sdo: 1) Concedente; 2)
Proponente; 3) Convenente (celebracdo de convénio); 4) Contratante; 5) Contratado; 6) Interveniente;
7) Responsavel pelo proponente (dirigente maximo); 8) Representante do proponente (no sistema). E
apresentada a codificagdo para identificar os projetos. S&o apresentados o0s percentuais de
contrapartida para os Estados, Municipios e Distrito Federal. Para municipios com até 50.000
habitantes, o valor minimo de contrapartida é 2% e no maximo 4% do valor do convénio. Para as areas
PNDR, Sudene, Sudam, Regido Centro-Oeste — Sudeco, os valores sdo: minimo de 4% e maximo de
8%, para municipios; minimo de 10 % e maximo de 20 %, para estados e DF; e para os demais casos,
minimo de 8 % e maximo de 40%, para municipios; minimo de 20 % e maximo de 40 %, para estados
e DF. O SICONV é o sistema informatizado onde sé&o registrados todos os processos de
operacionalizagdo de recursos por convénios, contratos ou termos de cooperacéo. OrientagBes para o
credenciamento de instituicdes publicas e entidades privadas sem fins lucrativos s@o apresentadas.
Orientag6es para a efetivagdo do cadastro, bem como os documentos para efetué-lo, para instituicbes
publicas, entidades sem fins lucrativos e consorcios publicos. Orientacdes para realizar o cadastro de
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Portaria -
2011

Portaria N° 2.913, de 12 de dezembro de
2011 - Dispde sobre a obrigatoriedade de
composicdo, nos relatérios de gestéo,
das informacg@es do projeto, da execucao
e da comprovacdo da aplicacdo dos
recursos repassados a Estados, Distrito
Federal e Municipios pelo Ministério da
Saude nos termos da Portaria n°
2.198/GM/MS, de 17 de setembro de

propostas de Emenda Parlamentar séo apresentadas: Mddulo de Indicacdo do Objeto. Para acessar o
sistema é solicitado o CNPJ e a senha do proponente. Caso o proponente nao tenha ou nao lembre a
sua senha, ao selecionar “Lembrar Senha”, uma nova senha é enviada para o e-mail cadastrado.
Orientagfes para a inser¢do de proposta via Portaria, no Sistema de Cadastro de Proposta Fundo a
Fundo sdo apresentadas. Neste caso, o proponente entra com seus dados (CNPJ e senha), seleciona
o item Nova Proposta. Ap6s esta agdo, o proponente deve seguir as orientacdes especificas da
Portaria: Portaria N° 1.020/2009 - Unidade de Pronto Atendimento (UPA) / Sala de Estabilizagdo (SE);
Portaria N° 2.198/2009 - Equipamentos e Material Permanente; Portaria N° 2.226/2009 - Constru¢éo
Nova - Unidade Basica de Saide (UBS); Portaria N° 969/2010 - Produto Médico de Uso Unico. Em
todos os procedimentos de cadastro o CNPJ da instituicAo é solicitado. S&o apresentados os
procedimentos apés a inser¢éo da proposta para os diferentes tipos de repasse: 1) Fundo a Fundo: a
proposta é enviada para a analise técnica; nesta analise, a proposta devera estar de acordo com
critérios adotados pelo MS para receber parecer favoravel de Mérito e Técnico-Econdmico; apods
parecer favoravel é publicada a Portaria autorizando o beneficio; apds a publicacdo da Portaria, o
processo é encaminhado pela Secretaria Finalistica para o FNS; no FNS o processo recebe nimero de
empenho e é organizado na programacao de pagamento, no qual cabe a esta area a abertura da conta
bancaria para realizar o repasse do recurso. Neste processo sdo realizadas duas analises, de Mérito e
Técnico-Econdmico, e os critérios de aprovacdo ndo sdo descritos. 2) Convénios: A proposta é
analisada pela area técnica responsavel e, caso esteja em consonancia com os critérios adotados pelo
Ministério da Saude, recebe parecer favoravel de Mérito e Técnico-Econémico. Caso nao, seu status
fica em Complementacao e, depois de cumprida a diligéncia, podera receber o parecer favoravel. Apos
a aprovacao, proposta segue para validacao da Secretaria Finalistica, tornando-se um processo. Este
processo para a Secretaria Executiva, para autorizagdo de celebragdo de convénio. O processo
retorna ao FNS para emisséo de nota de empenho e firmag&o de convénio (concedente X proponente).
As principais vedagfes para firmatura de convénios e contratos de repasse sdo apresentados para
o6rgaos e entidades pulblicas e entidades privadas sem fins lucrativos. No final deste guia séo
apresentadas as Portarias pertinentes as transferéncias fundo a fundo, sdo: Portaria N° 1.020, 13 de
maio de 2009 - Unidades de Pronto Atendimento (UPA) e Sala de Estabilizagdo (SE); Portaria N°
2.198, 17 de setembro de 2009 - Equipamento e Material Permanente; Portaria N° 2.226, 18 de
setembro de 2009 - Construcdo de novas Unidades Basicas de Saude (UBS); Portaria N° 969, de 29
de abril de 2010 - Produto Médico de Uso Unico. Legislacdo Pertinente a Celebracio de Convénio e
Contrato de Repasse: Decreto N° 6.170/07 - Transferéncias de recursos por convénios e contratos de
repasse; Portaria N° 127/08 — Transferéncias de recursos por convénios e contratos de repasse.

A portaria dispde sobre a obrigatoriedade da composi¢éo das informacdes do projeto, da execucéo e
da comprovacéo da aplicagdo dos recursos repassados a Estados, Distrito Federal e Municipios pelo
Ministério da Salde, na modalidade fundo a fundo (Portaria n® 2.198/GM/MS, de 17 de setembro de
2009) nos relatorios de gestao. Os relatérios devem ser elaborados nos termos da disciplina prevista
na Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, no Decreto n° 1651, de 28 de setembro de 1995, e na
Portaria n°® 3.176/GM/MS, de 24 de dezembro de 2008.
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Portaria -
2012

2009, e da outras providéncias.

Portaria N° 837, de 18 de abril de 2012 -
Define as diretrizes e os critérios para o
estabelecimento das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP).

A portaria define as diretrizes e os critérios para o estabelecimento das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP). As PDP sdo parcerias realizadas entre instituicbes publicas e
entidades privadas com vistas ao acesso a tecnologias prioritérias, a redugdo da vulnerabilidade do
Sistema Unico de Sautde (SUS) em longo prazo e a racionalizacio e redugdo de precos de produtos
estratégicos para saude, com o comprometimento de internalizar e desenvolver novas tecnologias
estratégicas e de valor agregado elevado, cujos objetivos séo: | - racionalizacdo do poder de compra
do Estado, mediante a centralizacdo seletiva dos gastos na area da saude, com vistas a diminui¢céo
nos custos de aquisi¢cdo do SUS e a viabilizag8o da producdo no Pais de produtos inovadores de alta
essencialidade para a salde, tendo como foco a melhoria do acesso da populagdo a insumos
estratégicos; Il - fomento ao desenvolvimento tecnoldgico conjunto e ao intercambio de conhecimentos
para a inovacdo no ambito dos produtores publicos e privados nacionais, tornando-os competitivos e
capacitados a enfrentar a concorréncia global em bases permanentes num contexto de incessante
mudanca tecnoldgica; Ill - foco na fabricacéo local de produtos estratégicos para o SUS e de produtos
de alto custo e/ou de grande impacto sanitario e social, aliando o pleno abastecimento e diminuigao da
vulnerabilidade do SUS com a ampliacdo da riqueza do Pais; e IV - negociacdo de redugbes
significativas e progressivas de precos na medida em que a tecnologia é transferida e desenvolvida,
conforme seja considerada estratégica para o SUS. As PDP serdo estabelecidas entre produtores
integrantes da Administragdo Publica dos entes da Federacdo (produtores publicos) e entidades
privadas, com a observancia das seguintes diretrizes: | - quanto aos sujeitos das PDP: a) as entidades
privadas participantes das PDP seréo sujeitos singulares ou formar&o consorcio ou alianga, com vias a
possibilitar seguranca, portabilidade, agilidade e dinamicidade no processo de transferéncia de
tecnologia, resguardada a manutencdo do equilibrio competitivo de mercado; b) deve-se dar
preferéncia a participagdo de um ente privado com unidade fabril em territério nacional, de forma a
facilitar a assimilacéo e transportabilidade de tecnologia; c) evitar-se-a, sempre que viavel do ponto de
vista técnico e econbémico, a realizagdo de PDP exclusivamente com os detentores de direitos
exclusivos em vias de expirar ou com expiragdo recente, buscando-se prioritariamente mais de um
ofertante, com vistas & manutencéo da competitividade do mercado; e d) exigir-se-& que as entidades
privadas pratiquem um grau de integralidade produtiva em territério nacional pertinente com a
incorporagdo na produgdo nacional do Insumo Farmacéutico Ativo (producdo obrigatoria), do
medicamento, do produto médico (equipamentos e materiais de uso em saude), do produto para
diagnoéstico de uso in vitro, do material, da parte, da peca, do software e outros componente(s)
tecnoldgico(s) critico(s), a fim de garantir o desenvolvimento tecnoldgico, internaliza¢éo da inovacéo e
da producéo ao longo das cadeias produtivas que integram o Complexo Econémico e Industrial da
Saude. Os produtos médicos (equipamentos e materiais de uso em saulde) sao objeto das PDP. Os
produtos e bens priorizados pelas PDP cuja demanda possa ser induzida pelo poder de compra do
Ministério da Saude, oriundos de compra centralizada ou passiveis de pactuagdo com os demais entes
federativos, serdo estabelecidos em listas especificas definidas em atos especificos. Os produtos e
bens abrangidos nas PDP atenderdo as apresentacOes, especificacdes, formas e quantitativos

153



determinados pelo Ministério da Saude; Os atos relativos & pesquisa, desenvolvimento e fabricacdo
dos produtos a serem adquiridos no &mbito do SUS observardo integralmente a legislagdo de
propriedade intelectual em vigor, quanto aos direitos exclusivos e quanto a todas as limitacbes e
flexibilidades legais, visando implementar a transferéncia da tecnologia abrangida no processo de
incorporacdo referente a cada PDP. As aquisicdes de bens e produtos vinculados as PDP
contemplardo a distribuicdo equilibrada da demanda publica, de forma a evitar a formacéo de
monopolio e garantir a internalizacdo da tecnologia e da producéo, desde que sejam respeitadas a
escala tecnoldgica, escala econdmica e a qualidade especifica de cada PDP. Os pregos propostos
dever@o ser compativeis com aqueles praticados pelo Ministério da Saude a época da aprovacdo do
projeto executivo referente a PDP, e guardar escala periddica decrescente de acordo com as diretrizes
pertinentes a cada caso, fixadas pelos 6rgaos técnicos do Ministério da Saude. Quanto ao processo
das PDP: a) o registro do medicamento ou produto para a saude na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) devera constar do cronograma das PDP para transferéncia de tecnologia; b) as
PDP compreenderdo a implementagdo, durante seu prazo de vigéncia, de todo o processo de
producdo em territério nacional do produto ou bem, incluindo necessariamente a transferéncia de
tecnologia do objeto da PDP, para que fique em condi¢des de uso diretamente por parte do produtor
publico ou de quem este puder portar os conhecimentos de produgéo, de forma que seja factivel sua
producéo fisica no Pais; c) observado em qualquer hipdtese o disposto na alinea anterior, o grau de
integralidade produtiva em territério nacional, dos projetos apresentados, pertinente com a
incorporagdo na producdo nacional dos objetos da PDP, estard condicionado & avaliagéo técnica e
econbmica do produtor publico integrante da PDP, sujeita ao posterior enquadramento neste regime
pelo 6rgdo competente que decidir4 pela proposta que apresentar maior grau de internalizacéo e
integracdo produtivas nacionais; e d) o prazo de vigéncia das PDP n&o excedera 5 (cinco) anos, salvo
nos casos em que o prazo do desenvolvimento tecnolégico seja reconhecidamente superior ao limite
estabelecido e que a PDP resulte na nacionalizagdo de um produto de alta importancia para o Pais.
Excepcionalmente, no regime das PDP os pregcos podem incluir uma margem, sobre os custos
negociados, para a integracdo das tecnologias estratégicas para o SUS, desde que justificados pelo
aporte tecnoldgico associado a internalizado da producéo e pela relevancia do bem ou produto para
salde publica. O prego estabelecido para a aquisicdo de produtos nas PDP sofrera variagdo, nos
periodos e na forma da legislagcdo pertinente, de forma a levar em conta a flutuacéo relevante para
mais ou para menos nos pregos nacionais e internacionais das tecnologias ou produtos dos objetos
pertinentes, considerando-se economias e sistemas de salde similares aos do Brasil. Compete ao
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS), ap6s pronunciamento prévio
do Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em Saude (DECIIS/SCTIE/MS): | - recusar a
aplicacdo do regime aqui regulado no tocante a produtos oriundos de uma PDP, no caso em que a
realizacdo de parcerias ou aliangas entre parceiros privados possa ocasionar prejuizo a concorréncia,
ou frustrar os objetivos desta Portaria; Il - definir os bens e produtos estratégicos para o SUS que
serdo objeto das PDP, mediante publicacdo de listas propositivas de produtos a serem priorizados nas
parcerias, podendo ainda estabelecer prazos e detalhar critérios especificos para determinado grupo
de produtos; Il - determinar, para aplicagdo do regime desta Portaria, a aceitabilidade do grau de
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Portaria -

integralidade produtiva em territério nacional proposta para a produgdo nacional do objeto das PDP; IV
- atestar que o prazo do desenvolvimento tecnoldgico e a alta importancia da nacionalizacdo de
determinado produto para o Pais ensejam a necessidade de prazo de vigéncia superior a 5 (cinco)
anos para a PDP, para fins do disposto na alinea "e" do inciso Il do art. 3° desta Portaria; V -
determinar que sejam realizadas simultaneamente mais de uma PDP relativas ao mesmo produto, nos
seguintes casos: a) produtos biolégicos de alto custo de desenvolvimento e produgéo, como definidos
no artigo 2°, Inciso XV da Resolucdo RDC n. 55 de 2010; ou b) hipéteses de inviabilidade de
fabricagdo em escala satisfatoria, devidamente motivada. VI - optar por determinados consorcios e
aliangas, que, ao apresentar projeto de parceria de produto de alto custo, também apresentem projeto
de parceria de medicamento para doengas negligenciadas de interesse do Ministério da Saude; e VI -
optar por submeter determinados conjuntos de projetos executivos referentes as PDP & avaliagdo por
Comités "ad hoc", cujos membros serdo designados mediante publicacdo de portaria especifica da
SCTIE/MS. As atividades dos membros dos Comités serdo remuneradas, considerando-se o seu
exercicio relevante servico publico. O Secretéario da SCTIE/MS instituira ComissBes Gestoras para
andlise, emissdo de parecer conclusivo e acompanhamento das PDP, cujas regras de funcionamento
serao definidas pela propria Comissdo. As Comissdes Gestoras serdo instituidas de acordo com as
singularidades das PDP. Os membros das Comissfes Gestoras serao indicados pelo Secretario da
SCTIE/MS. Quando necessério, o Secretario da SCTIE/MS podera solicitar a participagdo das demais
secretarias e unidades do Ministério da Salde para colaborar com as atividades da Comissdo. Antes
da emissédo de parecer conclusivo da Comissdo Gestora, as propostas de projeto serdo submetidas a
avaliacdo de pelo menos 2 (dois) profissionais indicados pelos membros das instituicdes que integram
0 Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saide (GECIS) envolvidos com a area tematica do
produto em questao e nao pertencentes ao Ministério da Saude (MS). Apés a emissado do parecer
conclusivo da Comisséo Gestora sobre a PDP, o Secretério da SCTIE/MS realizar4 a apreciacéo final
quanto a parceria do MS com a entidade da Administragdo Publica responsével pelo suprimento do
produto estratégico de salde. Apés o cumprimento do disposto no artigo 8°, os projetos serdo
divulgados em reunibes do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS). As PDP
formalizadas serao extintas se: | - for verificada a inobservancia de qualquer dos requisitos e diretrizes
estabelecidos nesta Portaria; e Il - for descumprido o cronograma estabelecido na PDP, inclusive para
efetivacdo da transferéncia de tecnologia em condi¢des de portabilidade. Cada PDP sera avaliada ao
final do primeiro periodo de 12 (doze) meses, para fins de verificagdo dos avangos esperados no
processo produtivo e/ou transferéncia de tecnologia. A PDP sera extinta se, ap0s a avaliagéo prevista
no § 1°, for confirmada a auséncia de comprovacéo de avangos efetivos no processo produtivo e/ou
transferéncia de tecnologia, financiados por investimento de recursos e esforgos tecnolégicos por parte
dos produtores publicos e entidades privadas, salvo em caso de justificativa documentada e acatada
pelo Secretario da SCTIE/MS. Caso seja extinta a PDP, nos termos do § 2°, novas propostas poderao
ser consideradas para formalizag&o de nova parceria.

Portaria N° 51, de 23 de outubro de 2012 A portaria institui a Comissdo Gestora para andlise, emissdao de parecer conclusivo e

Institui

a Comissdo Gestora para acompanhamento das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) que tratem da transferéncia
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andlise, emissao de parecer conclusivo e
acompanhamento das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) que
tratem da transferéncia de tecnologia em
produtos médicos - equipamentos e
materiais médicos e designa 0s seus
representantes, titular e suplente.

Programacédo Arquitetbnica de Unidades
Funcionais de Salde. SOMASUS -
Sistema de Apoio & Elaboracdo de
Projetos de Investimentos em Saude.
Volume 1 — Atendimento Ambulatorial e
Atendimento Imediato.

de tecnologia em produtos médicos. Considera-se produto médico o produto para a saude, tal como
equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicagdo médica, odontolégica ou
laboratorial, destinado a prevencao, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepc¢do e que ndo
utiliza meio farmacoldgico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal funcdo em seres
humanos, podendo, entretanto ser auxiliado em suas fungbes por tais meios. A referida Comissao
Gestora sera composta pelos seguintes membros: | - da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE/MS): a) Diretor do Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em Salde
(DECIIS/SCTIE/MS), que coordenara a Comissao Gestora; b) Coordenador Geral de Equipamentos e
Materiais de Uso em Salde do Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em Saulde
(CGEMS/DECIIS/SCTIE/MS); e c) Diretor do Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT/
SCTIE/MS); Il - Secretaria de Atencdo a Salde (SAS/MS): a) Diretor do Departamento de Atencéo
Especializada (DAE/SAS); e b) Coordenador Geral de Alta e Média Complexidade do Departamento de
Atencdo Especializada (CGMAC/DAE/SAS). Os representantes titulares da Comissdo Gestora
designardo os seus respectivos suplentes, que os representardo em suas auséncias. As deliberacdes
da Comisséo Gestora serdo tomadas pela maioria dos seus membros. O Coordenador da Comisséo
Gestora podera solicitar a participacdo de consultores e outros representantes da SCTIE/MS e das
demais secretarias e unidades do Ministério da Saude para colaborar com as atividades da Comissao,
inclusive, quando necessario, emitir parecer. Antes da emissdo do parecer conclusivo da Comissao
Gestora, as propostas de projeto seréo submetidas a avaliagdo de pelo menos 2 (dois) profissionais
indicados pelos membros das instituicbes que integram o Grupo Executivo do Complexo Industrial da
Salde (GECIS) envolvidos com a area tematica do produto em questdo e ndo pertencentes ao
Ministério da Saude. Apds a emissao do parecer conclusivo da Comissao Gestora sobre a PDP, o
Secretario da SCTIE/MS realizar4 a apreciagdo final quanto & parceria do MS com a entidade da
Administracéo Publica responsavel pelo suprimento do produto estratégico de saude. O Secretério da
SCTIE/MS, sempre que necessario, poderd solicitar a apreciacdo do parecer aos titulares das
Secretarias diretamente envolvidas com a area tematica do produto em questéo.

O manual apresenta fichas de ambientes pré-dimensionados, com base na RDC N. 50/2002, da
ANVISA e de outras normas e portarias. O Manual apresenta fichas ilustradas de ambientes equipados
(materiais permanentes e equipamentos) de Unidade de Atendimento Ambulatorial e Unidade de
Urgéncia e Emergéncia. Estes itens recebem um cédigo de identificacéo, por exemplo, E0O08 — Balanca
antropométrica (equipamento) e M006 — Cadeira (material permanente). Verificou-se equipamentos
médicos, de informatica, de apoio e moéveis hospitalares, foram reunidos no mesmo grupo (cédigo E).
Para cada ficha do ambiente, ha uma relac@o contendo as atividades, caracteristicas do espaco fisico,
condi¢cBes ambientais e infraestrutura necessaria para funcionamento do servigco. S&o realizadas
consideragdes para a manutencéo da estrutura fisica, como processos de limpeza, descontaminagéo e
desinfecgdo. Estes itens séo citados nas fichas da seguinte forma: Equipamentos complementares,
acompanhado de seus respectivos codigos. O Manual est4 voltado para a adequagéo de infraestrutura
fisica e equipagem de ambientes.
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Projeto  QUALISUS-Rede. Manual de
Operacional — Volume 6. Execuc@o das
Aquisicbes e ContratagBes. Brasilia:
2012.

MINISTERIO DA SAUDE. Passo a passo
das agBes do Departamento de Atencdo
Bésica (DAB). Série E. Legislacdo de
Saude. Brasilia-DF: 2013.

MINISTERIO DA SAUDE. Cartilha para
apresentacdo de propostas ao Ministério
da Saude — Fundo Nacional da Saude.
Brasilia: 2013.

O documento sistematiza a aquisicdo de EMH no Projeto QUALISUS-Rede: os bens a serem
adquiridos sob o Componente 1 (Subprojetos) incluem equipamentos médicos e ndo médicos,
inclusive equipamentos basicos de comunicacéo e veiculos para transporte sanitério. Sao relacionadas
as etapas para o financiamento de equipamentos, baseadas em normativas do Banco Mundial,
financiador deste projeto: fluxo e acompanhamento de aquisi¢cdes e contratacdes; regra e identificacao
do patriménio.

Apresenta as etapas para a aquisicdo de equipamentos e materiais permanentes para a Atencdo
Basica a saude: Passo 1: o proponente, geralmente o secretdrio de salde do municipio, deve
cadastrar proposta por meio do endereco eletrbnico do Fundo Nacional de Saude
(www.fns.saude.gov.br/). Passo 2: os pedidos de aquisicAo dos equipamentos e materiais
permanentes deverdo ser encaminhados sob a forma de propostas de projetos, constando: | — Tipo; Il
— Descrigdo técnica; Il — Caracteristicas técnicas/acessorios; IV — Valor estimado do equipamento.
Passo 3: as propostas de projetos referentes ao financiamento de equipamentos e materiais
permanentes precisam estar em consonancia com: O estabelecido no Plano Diretor de Investimento
(PDI) das unidades federativas, além de integrar o plano de salde e ser aprovada pelo Colegiado de
Gestdo Regional (CGR), se houver, e pela Comissao Intergestores Bipartite (CIB); A natureza do
Estabelecimento Assistencial de Saude (EAS) constante do Cadastro Nacional de Estabelecimentos
de Saude (CNES).

O documento relaciona os programas gque preveem a aquisicdo de equipamentos e seus respectivos
instrumentos (portarias). Sdo apresentados os tipos de recursos para o financiamento: emendas,
programas/acdo. Apresenta-se o codigo de identificacdo do projeto: Codigo da Funcional
Programaética. As modalidades de repasse sdo apresentadas: Portarias, Convénios e Contratos de
Repasse. A analise técnico-econdmica visa buscar a coeréncia entre os valores e as especificagfes
técnicas dos itens pleiteados. O parecer técnico-econdmico sera favoravel quando a proposta de
projeto apresentar-se (sob a 6tica de precos e especificacdes técnicas dos itens) exequivel, sem sobre
preco e livre de eventuais direcionamentos explicitos e detectaveis pelo analista técnico. O Parecer
Técnico-Econdmico visa apenas julgar a coeréncia entre os valores e as especificagfes técnicas dos
itens pleiteados, ndo contemplando: Quest6es como: caracteristicas técnicas do local de instalacéo,
plantas baixas, acessibilidade, sustentabilidade, viabilidade técnica ou autorizacbes de 6rgéos
competentes, como Licenca de Vigilancia Sanitaria, autorizacdo da Comissdo Nacional de Energia
Nuclear (CNEN) etc., bem como outras eventuais adequagBes e exigéncias para instalacdo e
manutencdo dos equipamentos pleiteados; Eventuais vicios de direcionamento que possam estar
contidos nas especificagdes, devido a ampla gama de equipamentos e suas inUmeras variagées de
especificacdes. Por esse motivo, o Parecer de Aprovagdo Técnico-Econdmico ndo necessariamente
aprova a especificacéo definitiva a ser inserida no edital da licitagdo, devendo a entidade beneficiaria
suprimir quaisquer referéncias a marcas ou modelos la contidas, bem como caracteristicas
dimensionais ou de desempenho que direcionem (sem justificativa plausivel) o equipamento para
determinado fabricante/empresa ou restrinjam a ampla participacé@o de licitantes no certame licitatério.
Ainda, séo a presentadas informagfes sobre 0 SOMASUS: o sistema apresenta ainda algumas faixas
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Programacédo Arquitetbnica de Unidades
Funcionais de Salde. SOMASUS -
Sistema de Apoio & Elaboracdo de
Projetos de Investimentos em Saude.
Volume 2 - Internacdo e Apoio ao
Diagnostico e a Terapia (Reabilitagdo).

Programacédo Arquitetbnica de Unidades
Funcionais de Salde. SOMASUS -
Sistema de Apoio a Elaboracdo de
Projetos de Investimentos em Saude.
Volume 3 — Apoio ao Diagnéstico e a
Terapia (Imagenologia).

Portaria N° 1.277 de 26 de junho de 2013
- Cria incentivo financeiro de
investimento destinado & aquisicdo de
equipamentos médico-hospitalares e
mobiliarios pelos entes federativos para
Unidades de Pronto Atendimento (UPA
24hs) Novas e Ampliadas que foram
habiltadas conforme  Portarias n°
2.922/GM/MS, de 2 de dezembro de
2008; n° 1.020/GM/MS, de 13 de maio de
2009, e n° 1.171/GM/MS, de 5 de junho
de 2012.

de preco para esses equipamentos, porém tanto os pre¢os como os textos descritivos ndo devem ser
copiados para a especificag@o técnica dos itens. Os textos descritivos do SOMASUS invariavelmente
sd@o genéricos e ndo definem caracteristicas especificas para a precificacdo dos itens. Os precos
devem ser obtidos ap6s a definicdo da especificacéo técnica, realizando-se a mais ampla pesquisa de
mercado possivel. Por fim, sdo apresentadas as configuragdes permitidas dos equipamentos e
acessorios.

O manual segue a mesma linha do volume 1. Sdo apresentadas fichas dos ambientes equipados e
uma lista contendo os cadigos e as descrigdes dos EMH.

O manual segue a mesma linha do volume 1. Sdo apresentadas fichas dos ambientes equipados e
uma lista contendo os cadigos e as descricdes dos EMH.

A portaria criou o incentivo financeiro de investimento destinado & aquisicdo de equipamentos médico-
hospitalares e mobiliarios pelos entes federativos para Unidades de Pronto Atendimento (UPA 24hs)
Novas e Ampliadas. O incentivo de que trata o "caput" apenas sera concedido as UPA 24hs Novas e
Ampliadas em construcdo ou construidas, mas com prazo ainda ndo esgotado para inicio de
funcionamento da unidade. Para fins do disposto nesta Portaria, a relacéo de equipamentos médico-
hospitalares e mobiliarios passivel de aquisicdo encontra-se relacionada no Portal do Ministério da
Salde, cujo acesso encontra-se disponivel pelo sitio eletrénico http:www.fns.gov.br. Por meio de
acesso ao sitio eletrdnico de que trata o art. 2°, o ente federativo interessado devera efetuar proposta
com a relacdo de equipamentos médico-hospitalares e mobiliarios cujo financiamento pretende,
respeitando-se a area fisica minima definida para cada porte de UPA 24h conforme a populagdo de
abrangéncia da unidade fixada e a relacdo de equipamentos minimos estabelecidos, nos termos do
disposto na Portaria n° 342/GM/MS, de 4 de margo de 2013. Para as UPA 24hs Novas habilitadas pela
Portaria n°® 1.020/GM/MS, de 2009, e com regramento atualmente previsto na Portaria n°® 342/GM/MS,
de 2013, excepcionalmente o ente federativo interessado também podera apresentar a proposta de
que trata o "caput" desde que encaminhe, além dos documentos e das informagdes exigidas nesta
Portaria, declarac@o que ateste que os recursos financeiros a ele repassados para a implantacdo da
UPA 24hs Nova: | - foram ou serdo integralmente utilizados para a realizagdo da obra, sem qualquer
saldo financeiro do valor repassado pelo Ministério da Saude para aquisicdo de equipamentos para o
funcionamento da unidade; ou Il - foram ou serdo utilizados para a realizacdo da obra, com saldo
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financeiro do valor repassado pelo Ministério da Saude insuficiente para aquisicdo de todos os
equipamentos necessarios para o funcionamento da unidade. Cada proposta sera avaliada pela
Secretaria de Atencdo & Saude (SAS/MS). Cada proposta aprovada tera a sua formalizagéo efetivada
pelo Ministério da Saude mediante edicdo de portaria especifica de habilitagdo pelo Secretéario de
Atengdo a Saude. A aprovacdo da proposta ficara vinculada a disponibilidade orgamentaria da Unido.
O Ministério da Saude repassara os recursos financeiros aprovados em parcela Gnica ao fundo de
saude do ente federativo beneficiario nos seguintes termos: | - andlise da proposta inserida pelo gestor
do SUS conforme art. 3° Il - aprovagdo ou ndo da proposta conforme art. 4° e lll - em caso de
aprovacdo da proposta, recebimento dos recursos financeiros pelo ente federativo beneficiario, que
serao movimentados em conta bancaria especifica aberta pelo Fundo Nacional de Saude em nome
dos respectivos Fundos de Saude Estaduais, Municipais e do Distrito Federal. o Unico. A aquisi¢do dos
equipamentos médico-hospitalares e mobiliarios devera ocorrer até o prazo final estabelecido pela
Portaria n° 342/GM/MS, de 2013, para inicio de funcionamento da unidade. Na hipétese de
descumprimento do prazo definido no art. 6°, a SAS/MS notificara o gestor de salde, para que, em até
15 (quinze) dias, apresente justificativa. A SAS/MS tera 15 (quinze) dias para analisar a justificativa
apresentada e cientificar o interessado quanto a sua manifestacdo, a qual podera ser de: | - aceitacao
da justificativa; ou Il - ndo aceitagdo da justificativa. Em caso de aceitacdo da justificativa, sera
concedido prazo de 30 (trinta) dias, improrrogavel, para que o gestor de salde efetive a medida
considerada em situagéo irregular por descumprimento de prazo para sua execugdo. Em caso de ndo
aceitacdo ou de ndo apresentacdo da justificativa pelo gestor de saude, a SAS/MS elaboraré relat6rio
circunstanciado com descricdo dos fatos ocorridos e a indicac@o das eventuais irregularidades na
execucdo do programa e o encaminhara ao Sistema Nacional de Auditoria (SNA) para realizacéo de
auditoria. O ente federativo beneficiario estara sujeito: | - & devolugdo imediata dos recursos
financeiros repassados, acrescidos da correcdo monetéria prevista em lei, e que ndo tenham sido
executados no ambito do programa; e Il - ao regramento disposto na Lei Complementar n® 141, de 3
de janeiro de 2012, e no Decreto n°® 7.827, de 16 de outubro de 2012, em relacdo aos recursos
financeiros que foram repassados e executados parcial ou totalmente em objeto diverso ao
originalmente pactuado. O monitoramento de que trata esta Portaria ndo dispensa o ente federativo
beneficiario de comprovacéo da aplicagdo dos recursos financeiros percebidos por meio do Relatério
Anual de Gestédo (RAG). O incentivo financeiro de investimento de que trata esta Portaria sera aplicado
considerando-se os Portes definidos na Portaria n® 342/GM/MS, de 2013, na seguinte gradacéo: | -
UPA Nova Porte | - recurso de incentivo financeiro de investimento no valor até R$ 600.000,00
(seiscentos mil reais) para mobiliarios e equipamentos de novas UPA 24h; Il - UPA Nova Porte Il -
recurso de incentivo financeiro de investimento no valor até R$ 800.000,00 (oitocentos mil reais) para
mobiliarios e equipamentos de novas UPA 24h; Il - UPA Nova Porte Il - recurso de incentivo
financeiro de investimento no valor até R$ 1.000.000,00 (um milhdo reais) para mobiliarios e
equipamentos de novas UPA 24h; | - UPA Nova e UPA ampliada Porte | - recurso de incentivo
financeiro de investimento no valor até R$ 600.000,00 (seiscentos mil reais) para mobiliarios e
equipamentos de novas UPA 24h; (Alterado pela PRT n° 2878/GM/MS de 26.11.2013); Il - UPA Nova e
UPA ampliada Porte Il - recurso de incentivo financeiro de investimento no valor até R$ 800.000,00
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(oitocentos mil reais) para mobiliarios e equipamentos de novas UPA 24h; e (Alterado pela PRT n°
2878/GM/MS de 26.11.2013); Ill - UPA Nova e UPA ampliada Porte Ill - recurso de incentivo financeiro
de investimento no valor até R$ 1.000.000,00 (um milhdo de reais) para mobiliarios e equipamentos de
novas UPA 24h; (Alterado pela PRT n°® 2878/GM/MS de 26.11.2013); IV - UPA Ampliada Porte | -
recurso de incentivo financeiro de investimento no valor até R$ 400.000,00 (quatrocentos mil reais)
para mobiliarios e equipamentos de UPA 24h; V - UPA Ampliada Porte Il - recurso de incentivo
financeiro de investimento no valor até R$ 600.000,00 (seiscentos mil reais) para mobilidrios e
equipamentos de UPA 24h; e VI- UPA Ampliada Porte Ill - recurso de incentivo financeiro de
investimento no valor até R$ 800.000,00 (oitocentos mil reais) para mobiliarios e equipamentos de
UPA 24h. Os entes federativos beneficiarios cadastrardo os equipamentos e mobiliarios adquiridos no
CNES. Para os fins do disposto nesta Portaria, ao Distrito Federal competem os direitos e obrigacbes
reservados aos Estados e aos Municipios. A eventual complementacéo de recursos para a aquisicéo
de equipamentos de que trata esta Portaria sera de responsabilidade do solicitante ou compartilhada
entre Estado e Municipio, de acordo com pactuagdo na CIB.

A Portaria dispde sobre a transferéncia de recursos financeiros de investimento do Ministério da Satde
a Estados, Distrito Federal e Municipios, destinados & aquisicdo de equipamentos e materiais
permanentes para a expansio e consolidagdo do Sistema Unico de Salde (SUS) e cria a Relagéo
Nacional de Equipamentos e Materiais Permanentes financiaveis para o SUS (RENEM) e o Programa
de Cooperacgédo Técnica (PROCOT) no ambito do Ministério da Saude. Consideram-se equipamentos e
materiais permanentes aqueles incorporados pela RENEM. A RENEM ¢ a relac@o de equipamentos e
materiais permanentes considerados financiaveis pelo Ministério da Salude por meio de propostas de
projetos de 6rgados e entidades publicas e privadas sem fins lucrativos vinculadas a rede assistencial
do SUS. A RENEM contém as configuracdes e acessorios permitidos, os pregos de referéncia e outras
informagdes relacionadas aos equipamentos e materiais permanentes financidveis e pode ser
acessada no Portal da Saude, por meio do sitio eletrénico www.fns.saude.gov.br/sigem. Os
equipamentos e materiais da RENEM, bem como suas configura¢des permitidas, buscam proporcionar
condi¢cBes basicas para que os 6rgdos e entidades, publicas e privadas, vinculadas ao SUS possam
realizar de forma segura e eficaz o atendimento a populacdo. Cria-se 0 PROCOT é um Programa de
Cooperagdo Técnica do Ministério da Saude junto ao mercado brasileiro de equipamentos médico-
hospitalares que contempla: | - a divulgagédo por meio do Portal da Salde, cujo acesso encontra-se
disponivel pelo sitio eletrdnico www.portal.saude.gov.br, de empresas consideradas como potenciais
fornecedoras dos equipamentos e materiais permanentes da RENEM; Il - a apresentacdo dos
equipamentos aos técnicos do Ministério da Salde na forma de palestras técnicas e visitas a hospitais
referenciados; e Ill - a participacdo de empresas em consultas de especificages técnicas de materiais
permanentes e equipamentos. Os objetivos principais do PROCOT s&o: | - a obtengéo criteriosa e
padronizada de informag8es técnico-econdmicas fidedignas para subsidiar as andlises de custo-
efetividade, custo-beneficio e compatibilidade custo-tecnologia em equipamentos médico-hospitalares;
Il - referenciar a elaboracé@o de especificagfes técnicas de equipamentos para compras centralizadas e
descentralizadas no SUS; Il - otimizar e realizar com maxima precisdao a emissao de pareceres

160




técnicos pelo Ministério da Salde, proporcionando maior celeridade na liberagdo dos recursos
financeiros e melhor aproveitamento da sua utilizagdo; IV - criar oportunidades para que as empresas
possam, através de palestras técnicas e visitas técnicas a hospitais referenciados, realizar a
apresentacdo de seus produtos aos técnicos do Ministério da Saude; e V - subsidiar as atualiza¢bes do
Sistema de Apoio a Elaboragdo de Projetos de Investimentos em Saude (SOMASUS), de que trata a
Portaria n® 2.481/GM/MS, de 2 de outubro de 2007. As solicitagBes de financiamento de equipamentos
e materiais permanentes serdo cadastradas pelo ente federativo interessado no sitio eletrénico

www.fns.saude.gov.br em formato de propostas, que conterdo: | - a acdo, politica ou programa de
governo de referéncia a qual os equipamentos e materiais permanentes serdo destinados; Il - os
equipamentos e materiais permanentes a serem financiados; lll - a justificativa de aquisicdo dos

equipamentos e materiais permanentes; IV - a identificacéo dos estabelecimentos e unidades de salde
a que se destinardo os equipamentos e materiais permanentes; V - a especificacdo técnica com
configuracdes e acessorios permitidos, conforme estabelecido na RENEM,; e VI - a quantidade e valor
estimado dos equipamentos e materiais permanentes. As propostas cadastradas serdo priorizadas e
enviadas para a andlise de mérito e técnico-econdmica pelo Ministério da Salude. As propostas seréo
priorizadas de acordo com os seguintes critérios: coeréncia com as politicas nacionais e com o0s
objetivos e estratégias das politicas estruturantes do SUS, em conformidade com o Plano Nacional de
Saude e pactuacbes da Comissdo Intergestores Tripartite (CIT); e potencial de redugdo das
desigualdades na oferta de a¢des e servicos publicos de saude. A andlise de mérito de cada proposta
cadastrada serd atribuida ao 6rgdo do Ministério da Saude responsavel pela ac&o, politica ou
programa de governo de referéncia a qual os equipamentos e materiais permanentes serao
destinados, com avaliagdo dos seguintes requisitos: | - consonancia dos equipamentos e materiais
permanentes solicitados com a natureza do estabelecimento e/ou unidade de saude, de acordo com o
registro constante do Sistema de Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (SCNES); Il -
comprovacdo de condicdes adequadas de infraestrutura e de recursos humanos para a instalacéo,
operacdo e manutencdo dos equipamentos e materiais permanentes financiaveis solicitados; e Il -
destinac@o dos equipamentos e materiais permanentes a estabelecimentos e/ou unidades de saude
préprias dos Estados, Distrito Federal e Municipios. Art. 11. A analise técnico-econdmica de cada
proposta cadastrada sera realizada pela Secretaria-Executiva (SE/MS) e considerard: | - os precos
obtidos em aquisicbes anteriores realizadas através de procedimentos licitatorios ou hipéteses de
dispensa ou inexigibilidade de licitacdo e constantes do Banco de Precos em Saude (BPS); Il - as
informagdes recebidas pelo PROCOT; e lll - a compatibilidade e coeréncia dos pregos com as
especificacdes técnicas apresentadas. Em caso de aprovacdo da proposta, a manifestacdo técnica
também apontara a rubrica orcamentéria especifica destinada ao seu financiamento. As propostas
aprovadas nas analises de mérito e técnico-econdmica e habilitadas para o recebimento dos recursos
financeiros de que trata esta Portaria serdo divulgadas em ato especifico do Ministro de Estado da
Saude, no qual contera, ainda, os valores a serem repassados aos respectivos entes federativos. Em
situacBes excepcionais, devidamente justificadas, podera ser habilitada e divulgada proposta aprovada
na analise de mérito, ficando o respectivo desembolso financeiro condicionado & aprovagéo na andlise
técnico-econdmica. A portaria de habilitacdo contera disposi¢éo especifica que preveja a possibilidade
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de sua revogagdo ou alteracdo no caso de variacdo nos valores originais ou ndo aprovacado do projeto
na andlise técnico-econdmica. A execucdo or¢camentéria e financeira das propostas aprovadas e
habilitadas seréd condicionada a disponibilidade orcamentaria e financeira do Ministério da Saude. O
prazo para execugdo dos recursos financeiros repassados nos termos desta Portaria sera de, no
maximo, 24 (vinte e quatro) meses contados do efetivo recebimento do recurso pelo ente federativo
beneficiario. Os recursos financeiros de que trata esta Portaria serdo repassados pelo Fundo Nacional
de Saude em parcela Unica, na modalidade fundo a fundo, para os Fundos de Saude dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios habilitados. Os recursos financeiros transferidos serdo movimentados
em conta bancaria especifica em nome dos respectivos Fundos de Salde dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios. Os recursos de que trata esta Portaria, depois de transferidos, seréo
aplicados em caderneta de poupanca enquanto ndo forem utilizados na finalidade a que se destinam,
devendo os respectivos rendimentos serem utilizados para aquisicdo dos equipamentos e materiais
permanentes financiaveis constantes da proposta habilitada pelo Ministério da Saude. Caso o custo
final para aquisicdo dos equipamentos e materiais permanentes ser inferior ao montante dos recursos
financeiros transferidos nos termos desta Portaria, os valores remanescentes poderdo ser utilizados
para a aquisicdo de equipamentos e materiais permanentes previstos na RENEM, excetuando-se
equipamentos e materiais permanentes com alocacéo condicionada a parametros populacionais ou de
demanda previstos na legislagdo. Os equipamentos e materiais permanentes adquiridos na forma do §
3° serao destinados, preferencialmente, ao estabelecimento e/ou unidade de saude informado na
proposta ou, subsidiariamente, a outro estabelecimento de saude do mesmo ente federativo
proponente e do mesmo nivel de complexidade de atencdo a saude do estabelecimento previsto na
proposta. Os equipamentos e materiais permanentes adquiridos com o0s recursos de que trata esta
Portaria poderao ser realocados em estabelecimentos e/ou unidades diferentes dos previstos
originalmente na proposta em casos de comocdo popular, desativacdo do estabelecimento e/ou
unidade de salde ou subutilizagdo do equipamento ou material permanente, desde que observados os
parametros e diretrizes de financiamento do Ministério da Saude. Na hipotese do 8§ 5°, devera ser
atualizado no SCNES o estabelecimento ou unidade de saide no qual os equipamentos e materiais
permanentes foram realocados. Caso 0 custo para aquisicdo dos equipamentos e materiais seja
superior ao montante dos recursos financeiros transferidos pelo Ministério da Salde aos Estados,
Distrito Federal ou Municipios, a respectiva diferenga no valor deverd ser custeada por conta do
préprio ente federativo interessado. O gestor de salde estadual, do Distrito Federal ou municipal
encaminhara a proposta aprovada e as acOes realizadas para conhecimento, & Comisséo
Intergestores Regional (CIR), se houver, e a Comissao Intergestores Bipartite (CIB) ou ao Colegiado
de Gestéo da Secretaria de Saude do Distrito Federal (CGSES/DF). A comprovacgéo da aplicagdo dos
recursos transferidos e da utilizagdo dos equipamentos e materiais permanentes serd apresentada no
Relatério Anual de Gestao (RAG), previsto na Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, e no Decreto
n® 1.651, de 28 de setembro de 1995, e analisado pelo respectivo Conselho de Saude. O Sistema
Nacional de Auditoria (SNA), com fundamento nos relatérios de gestdo, acompanhara a conformidade
da aplicagéo dos recursos transferidos, nos termos do disposto no art. 5° do Decreto n° 1.232, de 30
de agosto de 1994. O 6rgao do Ministério da Saude responsavel pela andlise de mérito da proposta
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para habiltacdo do ente federativo € o responsavel pelo monitoramento da aquisicdo dos
equipamentos e materiais permanentes adquiridos e sua destinacdo. O ente federativo beneficiario do
incentivo financeiro de que trata esta Portaria estara sujeito: | - & devolugéo imediata dos recursos
financeiros repassados, acrescidos da corre¢do monetaria prevista em lei, mas apenas em relacao aos
recursos que foram repassados pelo Fundo Nacional de Saude para o respectivo fundo de saude e
nao executados nos termos desta Portaria; e Il - ao regramento disposto na Lei Complementar n°® 141,
de 3 de janeiro de 2012, e no Decreto n® 7.827, de 16 de outubro de 2012, em rela¢@o aos recursos
financeiros que foram repassados pelo Fundo Nacional de Saude para o respectivo fundo de saude e
executados parcial ou totalmente em objeto diverso ao originalmente pactuado. Os equipamentos e
materiais permanentes adquiridos serao inseridos no SCNES no prazo até 90 (noventa) dias contado
da data de seu recebimento pelo ente federativo beneficiario, conforme a lista de cédigos e
equipamentos cadastraveis no sistema. Os precos de aquisicdo dos equipamentos e materiais
permanentes serdo obrigatoriamente inseridos pelos entes federativos na aba correspondente ao
projeto aprovado no Sistema de Propostas e Projetos do Fundo Nacional de Saude, disponivel no sitio
eletrénico www.fns.saude.gov.br, no prazo até 90 (noventa) dias contado da data de seu recebimento
pelo ente federativo beneficiario. Os recursos financeiros de que trata esta Portaria ndo serao
destinados ao financiamento da aquisicdo de equipamentos e materiais permanentes custeados por
meio de politicas e programas definidos em outros atos normativos do Ministério da Saude que
contenham previséo especifica de aquisicdo de equipamentos e materiais permanentes.

O manual tem como finalidade orientar as empresas interessadas em participar do Programa de
Cooperagao Técnica (PROCOT) para Informagdes Técnicas e Econdmicas em Equipamentos Médico-
Hospitalares e Materiais Permanentes do Ministério da Saude (MS), informando os principais objetivos
e critérios para participacdo das empresas interessadas. A Coordenacdo de Analise de Investimentos
e Infraestrutura (COAINF), vinculada & Coordenagdo-Geral de Andlise e Formalizagdo de
Investimentos (CGAFI) é a area técnica do FNS responsavel pelo pronunciamento técnico-econdémico
acerca dos projetos de investimentos em equipamentos médico-hospitalares. Os objetivos principais
do PROCOT séo: A obtencgéo criteriosa e padronizada de informagdes técnico-econdmicas fidedignas
para subsidiar as analises de custo-efetividade, custo-beneficio e compatibilidade custo-tecnologia em
equipamentos médico-hospitalares; Referenciar a elaboracdo de especificagbes técnicas de
equipamentos para compras centralizadas e descentralizadas no SUS; Agilizar com maxima precisao
a emissdo de pareceres técnicos, proporcionando maior celeridade na liberagdo dos recursos
financeiros e melhor aproveitamento da sua utilizagdo; Criar oportunidades para que as empresas
possam através de palestras técnicas e visitas técnicas a hospitais referenciados realizarem a
apresentacdo de seus produtos aos analistas do MS; e, Subsidiar as atualiza¢des do Sistema de Apoio
a Elaboracéo de Projetos de Investimentos em Saude — SOMASUS. O PROCOT também ¢é divulgado
permanentemente através das paginas na internet do SIGEM em www.fns.saude.gov.be/sigem e do
SomaSUS em www.saude.gov.br/somasus. As empresas fabricantes e distribuidoras autorizadas
interessadas em participar do PROCOT deverdo enviar seus dados cadastrais através do link:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id _aplicacao=6336. Ao gravar o cadastro, o sistema
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apresentard um numero de protocolo que devera ser anotado, pois sera solicitado a cada acesso
futuro para eventuais atualiza¢des. Por medida de seguranca, o sistema enviara automaticamente uma
mensagem para o e-mail informado, solicitando a confirmagdo do cadastro. Posteriormente a
realizacdo do cadastro, a COAINF enviara por e-mail as instru¢cdes para a o envio das informacdes
técnico-econémicas da linha de produtos. As informagdes técnico-econdmicas serdo enviadas em
forma de cotagdes para o e-mail procot@saude.gov.br em arquivos no formato PDF, individuais para
cada equipamento. O anexo 1 deste manual ilustra um modelo de formatag&o sugerida, no entanto, a
empresa pode enviar os arquivos em seu proprio modelo desde que contemple as informacdes
minimas necessarias. Para a inser¢éo do arquivo no banco PROCOT, serdo obrigatorias as seguintes
informagdes: Documento anexo que comprove que a empresa é fabricante ou distribuidora autorizada
do produto; A marca, modelo e procedéncia do produto; N° do registro na ANVISA; Especificacéo
técnica e preco médio praticado no mercado nacional; Relagdo de no minimo 03 instituicdes que
possuam o equipamento em funcionamento com respectivos telefones e nomes do(s) contato(s) para
agendamento de eventuais visitas; No caso de equipamentos importados, deverao ser informados os
precos CIF e DDP nacionalizado; Fica a critério da empresa participante incluir outras informagdes que
julgue relevantes como fotos, acessorios, insumos, garantia estendida, etc. Ndo é necessario informar
a validade das informacdes, mas se a empresa assim a fizer a mesma néo devera ser inferior ao
minimo de 60 dias. Poderdo ser enviados também outros arquivos em PDF com informagdes técnicas
relacionadas aos equipamentos, como por exemplo, estudos cientificos, exigéncias de infraestrutura,
plantas arquitetonicas, layouts, etc. Os arquivos sobre a linha de produtos podem ser enviados na sua
totalidade ou parcialmente a qualquer tempo. O ideal é sempre que haja alguma mudanca em relacéo
as informagfes, um novo arquivo seja enviado para o MS no sentido de manter o banco sempre
atualizado. Empresas que possuem linhas de produtos muito amplas ou inUmeras possibilidades de
configuracdes poderdo ao seu critério indicar quais solugdes sdo consideradas mais apropriadas para
os diversos servicos do SUS. Pode-se levar em consideracdo modelos de equipamentos com
configuracdes mais vendidas para instituicdes publicas de 03 niveis distintos de exceléncia, por
exemplo. Os arquivos recebidos serdo avaliados pelos analistas da COAINF e somente apds serem
considerados vélidos serdo carregados no banco de informagdes PROCOT, identificando entdo a
empresa como habilitada. As informacgdes sobre precos também serdo avaliadas e caso o analista
detecte valores superestimados, os arquivos nao serdao considerados validos. De imediato, as
empresas consideradas habilitadas estarao vinculadas aos equipamentos financiaveis pelo MS junto a
pagina de consulta do SIGEM na web. O SIGEM é o Sistema de Informagdes e Gerenciamento de
Equipamentos e Materiais permanentes financiaveis para o SUS que possui uma interface web para
que o publico em geral tenha acesso a um compéndio das informag&es recebidas no PROCOT. Essa
interface (www.fns.saude.gov.br/sigem) apresenta uma lista de fornecedores habilitados no PROCOT
para cada equipamento da RENEM (figura 1) e serve como referéncia para inUmeras instituicbes
realizarem consultas sobre equipamentos para a elaboragdo de projetos de investimentos.
Anualmente, a COAINF realiza contato com as empresas participantes através de e-mail para
revalidagdo e atualizacdo dos arquivos da base de dados. Entretanto, o ideal é que a cada mudanca
de especificagdo ou preco que a linha de produtos seja submetida, a prépria empresa voluntariamente
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envie o respectivo arquivo em PDF para o e-mail procot@saude.gov.br.

O Banco de Precos em Saude (BPS), em sua origem denominado Banco de Precos Praticados na
Area Hospitalar (BPPH), é um sistema de informac&o utilizado para tornar publico o resultado das
compras de medicamentos, materiais médico-hospitalares, gases medicinais e outros produtos,
realizadas por instituicbes publicas, filantropicas ou privadas cadastradas no sistema. Isso o torna
ferramenta de apoio a tomada de decisdo durante os processos de compras. A nova tecnologia
utilizada no desenvolvimento do sistema permitiu a utilizagdo do Catalogo de Materiais (Catmat) do
governo federal, o que possibilitou a importagdo das compras do Sistema Integrado de Administracao
de Servigos Gerais (Siasg/ComprasNet) do Ministério do Planejamento, Orgcamento e Gestdo. Isso
promoveu a disponibilidade das compras federais no Banco de Pregos, o que aumentou
consideravelmente a quantidade de informag6es em sua base. Além dessa importacdo automatizada
de compras, foi também desenvolvido um Arquivo de Importacdo XLS, permitindo a qualquer
instituicdo inserir grandes quantidades de dados no BPS, bastando para isso realizar a
compatibilizagéo dos programas locais com os dados do referido arquivo. Na vers@o 2008 do Banco de
Precos em Salde, a consulta publica (http://www.saude.gov.br/banco) representa um filtro das
informacdes existentes na base de dados do sistema, cuja selegdo segue critérios definidos pela
equipe gestora. Os dados disponiveis sdo apresentados em relatério geral que aponta as seguintes
informacdes: Iltem comprado; Preco minimo e maximo existente para o produto na base do BPS; Média
ponderada entre o preco minimo e o maximo na base do BPS; Identificagcdo da UF onde foi realizada
compra desse item.
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Apéndice C — Relag&o de documentos analisados sobre o tema gestédo de EMH

A Portaria instituiu a Comissdo para Elaboracdo da Politica de Gestdo Tecnolégica no ambito do
Sistema Unico de Saude — CPGT, considerando as seguintes competéncias desta Comisséo: SUS -
desenvolvimento cientifico e tecnolégico; SAS - desenvolvimento de normas, critérios, parametros e
métodos para o controle da qualidade e avaliagéo da assisténcia a satde; SCTIE - definicAo normas e
estratégias para desenvolver mecanismos de controle e avaliagdo da incorporacédo de tecnologias;
Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo do MS - definicdo de diretrizes e promover a avaliacdo
tecnoldgica, visando a incorporacdo de novos produtos e processos pelos gestores, prestadores e
profissionais dos servigos de saude; integracdo e articulacdo do processo de incorporagdo de novas
tecnologias no SUS com as necessidades sociais em saude, o perfil epidemiolégico da populacéo
brasileira, o financiamento e os marcos normativos vigentes; desenvolvimento da politica de gestédo de
tecnologias para o Sistema Unico de Salde. Define que a coordenagéo da CPGT sera exercida pelo
Secretario de Ciéncia Tecnologia e Insumos Estratégicos, do Ministério da Saude. Esta Comissao
devera apresentar uma proposta da Politica de Gestdo Tecnoldgica no SUS, no periodo de 2 meses, a
partir da publicacdo desta Portaria. Sdo consideradas tecnologias em salde: medicamentos,
equipamentos e procedimentos técnicos, 0s sistemas organizacionais, informacionais, educacionais e
de suporte e os programas e protocolos assistenciais por meio dos quais a atencéo e os cuidados com
a salde séo prestados a populagéo.

A portaria instituiu um fluxo para incorporac&o de tecnologias no &mbito do Sistema Unico de Salde. A
SAS ficou responséavel pela coordenacdo da Comissdo para Incorporacdo de Tecnologias do MS
(CITEC), sendo esta formada pelos seguintes orgaos: SAS, SCTIE, SVS e ANVISA. Por fim, se
apresentou as etapas para solicitar a incorporacdo de novas tecnologias no SUS: 1) as solicitagbes
para incorporacéo de tecnologias em saude, protocoladas na Secretaria de Aten¢@o a Saude, seréo
encaminhadas a Comissdo para incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saude; 2) a Comissao
para Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saude fara analise prévia e definitiva das
solicitagdes recebidas, concluindo quanto a sua admissibilidade com base na relevancia e no impacto
da incorporac@o da tecnologia no SUS, bem como na existéncia de sélidas evidéncias cientificas
preliminares de efetividade da tecnologia proposta; 3) havendo conclusao negativa, a Comissao
comunicara o resultado por oficio, ao demandante, e dara por encerrado o processo; 4) em caso de
conclusdo positiva, a Comissao solicitara ao Departamento de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (DECIT/ SCTIE), a realizacéo de estudos de avaliacdo de
tecnologias em salde (ATS); 5) o Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT/SCTIE) e o
Departamento de Atenc&o Especializada, da Secretaria de Atencéo & Saude (DAE/SAS) definirdo, com
base no ciclo da tecnologia a ser avaliada, no perfil da rede institucional com potencial para a
realizacdo de ATS e nas necessidades de gestdo do SUS, a tipologia, a modelagem e o prazo para
realizacdo dos estudos a serem contratados; 6) o DECIT/SCTIE adotara as providéncias necessarias
para a contratacéo, financiamento e o desenvolvimento dos estudos de ATS; 7) os estudos de ATS
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BRASIL. Portaria N° 3.323 de 27 de
dezembro de 2006. Institui a comissao
para incorporacdo de tecnologias no
ambito do Sistema Unico de Saude e da
Saude Suplementar.

serdo validados no DECIT/SCTIE e encaminhados com recomendacéo para a Comissdo de
Incorporacé@o de Tecnologias do Ministério da Saude, que, no prazo de 90 (noventa) dias, concluird
quanto & admissibilidade da tecnologia no SUS; e 8) as conclusfes da Comisséo para Incorporagéo de
Tecnologias do Ministério da Saude serdao encaminhadas a Secretaria-Executiva para providéncias
ante a homologacgao do processo pelo Ministro de Estado da Saude.

A portaria incluiu na composicéo da CITEC a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS). O fluxo
de incorporacdo tecnolégica no Sistema Unico de Salde - SUS e na Salde Suplementar foi
organizado com base em acdes articuladas e integradas entre as areas da CITEC. Estabeleceram-se
“novas etapas” para a incorporacdo de tecnologias no SUS e ANS, conforme a seguir: | - Todas as
solicitagdes para incorporacdo de tecnologias em saude deverdo ser protocolizadas na Secretaria de
Atengdo a Salde e encaminhadas a Secretaria Executiva da CITEC; Il - As solicitagbes de
incorporagdo s6 poderdo ser protocolizadas no periodo compreendido entre 1° de fevereiro e 31 de
marco e entre 1° de agosto e 30 de setembro de cada ano; Il - Os solicitantes dever&o apresentar, no
ato do protocolo, as informagdes relacionadas no Anexo Il desta Portaria, mediante o preenchimento
de formularios proprios a serem disponibilizados pela Secretaria Executiva, as quais serao
consideradas para efeito da andlise de admissdo da solicitacdo e abertura de processo; IV - A
Secretaria Executiva da CITEC encaminhard o processo a area técnica responsavel pela incorporacdo
da tecnologia em questéo, dando conhecimento de seus atos a Comisséao; V - Cabera a area técnica
responsavel pela incorporacdo da tecnologia a elaboracéo de Parecer Técnico-Cientifico, segundo
orientagdo e parametros definidos pela Comisséo, bem como a analise da relevancia e pertinéncia da
incorporacgdo, no contexto dos programas e politicas do Ministério da Saude; VI - Para a elaboracdo do
Parecer, as areas técnicas podem solicitar apoio a Secretaria Executiva da CITEC; VIl - As demandas
de incorporacdo ou de revisdo de protocolos de uso de tecnologias que tenham origem em &reas
técnicas do Ministério da Saude devem ser instruidas de acordo com o Anexo Il a esta Portaria, ndo se
aplicando o prazo previsto no item Il deste Anexo; VIII - Apés emissao do Parecer pela area técnica e
manifestacdo do Grupo Técnico Assessor, a solicitacdo sera apresentada ao colegiado da CITEC para
apreciacdo; IX - A CITEC deliberard com base na relevancia e no impacto da incorporagdo da
tecnologia no SUS, bem como na existéncia de evidéncias cientificas de eficacia, acuracia,
efetividade, seguranca e de estudos de avaliacdo econdmica da tecnologia proposta, em comparacao
as tecnologias ja incorporadas; X - A CITEC podera solicitar estudos complementares ao demandante
para subsidiar sua deciséo sobre a solicitagdo de incorporagdo; Xl - A Comisséo podera solicitar ainda
outros estudos ao Departamento de Ciéncia e Tecnologia, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos (DECIT/SCTIE), que adotard as providéncias necessarias para contratacao,
financiamento e desenvolvimento desses estudos; Xll - Os estudos serdo definidos pelo DECIT/SCTIE
em conjunto com as areas técnicas interessadas, com base na tecnologia a ser avaliada, no perfil da
rede institucional com potencial para a realizacdo de ATS e nas necessidades do SUS e da Saude
Suplementar; Xl - As recomendacdes da CITEC serdo encaminhadas para decisdo do Ministro de
Estado da Saude; XIV - Ap6s decisdo do Ministro de Estado da Salde, o processo devera retornar a
CITEC para conhecimento, providéncias e retorno a area técnica responsavel pela incorporagdo da
tecnologia; XV - No caso de decisdo desfavoravel a solicitagdo, a Secretaria Executiva podera aceitar,
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Politica Nacional de Gestdo de
Tecnologias em Saude

dentro do prazo de 30 dias, solicitacdo de reconsideracdo da decisdo do Ministro de Estado da Salde,
que tramitard de acordo com o disposto no item IV deste Anexo, retornando ao colegiado para
deliberacdo; XVI - No caso de indeferimento do pedido de reconsideracdo, a CITEC podera aceitar
nova solicitag@o para a mesma tecnologia, caso considere haver fatos novos e relevantes, respeitado o
disposto no Anexo II; XVII - Para o setor de Saude Suplementar, as recomendacdes da CITEC serdo
encaminhadas a Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) para
avaliacdo do impacto da incorporacdo no Rol de Procedimentos da ANS.

A portaria instituiu a Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude (PNGT), que sera
implantada de forma gradativa e articulada nas trés esferas da Unido. A PNGT sera implementada a
luz dos principios de universalidade, equidade e integralidade. Considerou-se como gestao de
tecnologias em saude, o conjunto de atividades gestoras relacionadas aos processos de avaliacéo,
incorporacgdo, difusdo, gerenciamento da utilizag&o e retirada de tecnologias do sistema de salde. O
objetivo geral da politica € maximizar os beneficios de salde a ser obtida com os recursos disponiveis,
assegurando o acesso a populagdo a tecnologias efetivas e seguras, em condi¢cdes de equidade: | —
orientar os processos de incorporagdo de tecnologias nos sistemas e servigos de saude; |l — nortear a
institucionalizac@o dos processos de avaliac@o e de incorporacdo de tecnologias baseados na anélise
das consequéncias e dos custos para o sistema de salde e para a populacéo; Il — promover o uso do
conhecimento técnico-cientifico atualizado no processo de gestdo de tecnologias em salde; IV —
sensibilizar a sociedade sobre as consequéncias sociais e econdmicas do uso indevido de tecnologias;
V — Fortalecer o uso de critérios e processos de priorizagdo da incorporacdo de tecnologias,
considerado aspectos de efetividade, seguranca, eficiéncia e equidade. A PNGT obedecerd as
seguintes diretrizes: | — utilizag&o de evidencias cientificas para subsidiar gestéo; Il — aprimoramento
do processo de incorporac@o de tecnologias; lll — racionalizac@o da utilizacdo de tecnologias; IV —
apoio ao fornecimento do ensino e pesquisa em gest&o de tecnologia em salde; V — sistematizacéo e
disseminacéo de informacgdes; VI — fortalecimento de estruturas governamentais; e VIl — articulagao
politico-institucional e intersetorial. Na ANVISA e ANS as diretrizes dessa politica tem carater
recomendatério e as acgdes articuladas serdo subsidiadas por um grupo permanente de ATS,
coordenado pelo DECIT. A PNGT sera implantada sob gestdo federal, respeitada as competéncias
institucionais. Os 6rgdos no MS responsaveis pela implantacdo da PNGT séo a Secretaria de Atencéo
a Saude, SCTIE, SVS e demais 6rgdos do MS. Cabe ao Departamento de Ciéncia e Tecnologia
(DECIT) coordenar em ambito nacional as acdes de avaliacdo de tecnologia em saude (ATS), com
apoio da REBRATS. Por fim, os municipios, estados e distrito federal poderdao complementar o objeto
desta portaria para atender necessidades locais e regionais.

“Define-se, gestao de tecnologias em salde como o conjunto de atividades gestoras relacionado com
0s processos de avaliagdo, incorporagdo, difusdo, gerenciamento da utilizagdo e retirada de
tecnologias do sistema de saude. No contexto da Portaria N° 2.510/GM de 19 de dezembro de 2005,
considera-se tecnologias em salde: medicamentos, materiais, equipamentos e procedimentos,
sistemas organizacionais, educacionais, de informagfes e de suporte, e programas e protocolos
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assistenciais, por meio dos quais a atenc@o e os cuidados com a saude sé@o prestados a populacéo.
Nesta Politica estéo priorizadas as ac¢des diretamente ligadas ao processo de incorporagdo e uso das
tecnologias no sistema de saude, conforme a definicdo adotada neste documento para gestdo de
tecnologias em saude. Definicdo de metodologia para identificagdo e selecdo de tecnologias
emergentes e relevantes para o SUS e Saulde Suplementar. DefinicAo de indicadores para
monitoramento pdés-incorporacdo em parceria com 0s atores envolvidos. Criacdo de comissdes
estaduais e municipais de avaliacdo de tecnologias em saude para assessorar 0 gestor quanto as
questdes relativas a ATS, inclusive na definico de prioridades de estudos. Desenvolvimento de mapas
regionais dos recursos tecnoldgicos existentes em saude, como base para a elaboracéo de critérios
que referenciem a inclusdo destas tecnologias de forma a reduzir pressGes para incorporacdes
desnecessérias. Promocao de planejamento territorial de incorporagéo de tecnologias em consonancia
com 0s pressupostos e planos de regionaliza¢@o previstos no Pacto pela Saude. Monitoramento das
manutengfes requeridas pela tecnologia para garantia de sua correta utilizacdo e segurangca dos
usuarios, dos profissionais e do meio-ambiente. Aprimoramento do sistema de registro e notificacdo
de evento adverso nos casos de evidéncia de resultados inesperados ou indesejados provenientes da
utilizacdo de determinada tecnologia, que afetem a seguranga de pacientes, profissionais e do meio
ambiente. Incentivo a formagdo de recursos humanos em diversas modalidades e areas do
conhecimento envolvidas nas fases do ciclo de vida das tecnologias. Realizac8o de cursos de p0s-
graduacao e educacdo permanente para gestores e profissionais dos servigos de saude no campo da
avaliacdo de tecnologias em salde, economia da saude, avaliagcdo de programas, gerenciamento de
unidades de saude, entre outros. Promogéo da integragcdo de banco de dados de producao de servigos
ambulatorial e hospitalar do SUS e da Salde Suplementar, bem como as outras bases que permitam
obter dados para o monitoramento de tecnologias ja incorporadas. Estimulo a utilizaco das bases do
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES) e da pesquisa de Assisténcia Médica
Sanitaria (AMS-IBGE), entre outras, para verificar a distribuicdo geogréfica de tecnologias e a
disponibilidade para os diversos sistemas. Formacédo de um quadro permanente de pessoal qualificado
para atender & necessidade na érea de gestdo de tecnologias em saude. Criacdo de mecanismos
formais para articulacdo dos setores envolvidos no processo de gestdo de tecnologias em salde.
Quanto a incorporagdo, uso e monitoramento da tecnologia, segundo esta politica cabe ao Ministério
da Salde: Coordenar as atividades de incorporagdo e exclusdo de tecnologias no seu &mbito de
atuacdo, por meio da Comissdo de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saude (Citec).
Regulamentar a implantacéo de tecnologias na rede de atencdo de forma a garantir acesso a todos
que necessitarem, em condi¢cbes adequadas e seguras de uso. Apoiar 0s gestores na implantacéo das
tecnologias e no seu monitoramento e manuten¢cdo apos a incorporacdo. Desenvolver e aprimorar
sistemas que permitam a obteng&o de informagdo quanto aos resultados e impactos da utilizagéo de
tecnologias nos sistemas de salde. O monitoramento foi definido como um processo sistematico e
continuo de acompanhamento do uso da tecnologia, visando a obtengdo de informag¢fes em tempo
oportuno para subsidiar a tomada de deciséo, relativas a substituicdo, ao abandono ou a ampliagéo de
cobertura.
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Resolucdo da Diretoria Colegiada N° 2,
de 25 de janeiro de 2010.

A resolugéo dispde sobre o gerenciamento de tecnologias em salude em estabelecimentos de salde.
Foram estabelecidos os critérios minimos, a serem seguidos pelos estabelecimentos de salde, para o
gerenciamento de tecnologias em saude utilizadas na prestagdo de servicos de saude, de modo a
garantir a sua rastreabilidade, qualidade, eficacia, efetividade e seguranca e, no que couber,
desempenho, desde a entrada no estabelecimento de salde até seu destino final, incluindo o
planejamento dos recursos fisicos, materiais e humanos, bem como, da capacitacdo dos profissionais
envolvidos no processo destes. Esta resolugdo aplica-se a: | - produtos para saude, incluindo
equipamentos de saude. Foram definidos os estabelecimentos sujeitos a aplicabilidade deste
regulamento: estabelecimentos de salde em ambito hospitalar, ambulatorial e domiciliar e aqueles que
prestam servicos de apoio ao diagnéstico e terapia, intra ou extra-hospitalar. Define-se Gerenciamento
de Tecnologias em Saulde: conjunto de procedimentos de gestéo, planejados e implementados a partir
de bases cientificas e técnicas, normativas e legais, com o objetivo de garantir a rastreabilidade,
qualidade, eficacia, efetividade, seguranca e em alguns casos o desempenho das tecnologias de
salde utilizadas na prestacéo de servicos de saude. Abrange cada etapa do gerenciamento, desde o
planejamento e entrada no estabelecimento de salde até seu descarte, visando a prote¢do dos
trabalhadores, a preservacdo da salde publica e do meio ambiente e a seguranga do paciente;
Paragrafo Unico. O estabelecimento de salde deve possuir, para execucdo das atividades de
gerenciamento de tecnologias em saude, normas e rotinas técnicas de procedimentos padronizadas,
atualizadas, registradas e acessiveis aos profissionais envolvidos, para cada etapa do gerenciamento.
Art. 6° Os estabelecimentos de salde devem elaborar e implantar Plano de Gerenciamento para as
seguintes tecnologias em saude abrangidas por este regulamento técnico. Art.7° A execucdo das
atividades de cada etapa do gerenciamento pode ser terceirizada, quando ndo houver impedimento
legal, devendo a terceiriza¢&o obrigatoriamente ser feita mediante contrato formal. Paragrafo Unico. A
terceirizacdo de qualquer das atividades de gerenciamento ndo isenta o estabelecimento de saude
contratante da responsabilizacdo perante a autoridade sanitéria. Art.8° O estabelecimento de salde
deve designar profissional com nivel de escolaridade superior, com registro ativo junto ao seu conselho
de classe, quando couber, para exercer a func@o de responsavel pela elaboragdo e implantagdo do
Plano de Gerenciamento de cada Tecnologia utilizada na prestacdo de servicos de salde para os
profissionais envolvidos nas atividades de gerenciamento, com registro de sua realizagdo e
participacgao. Art. 11. O estabelecimento de salde deve possuir estrutura organizacional
documentada, com as atividades de gerenciamento definidas em seu organograma. Art. 12. O
estabelecimento de salde deve elaborar, implantar e implementar um programa de educacao
continuada. Art. 16. O estabelecimento de salde deve dispor de mecanismos que permitam a
rastreabilidade das tecnologias definidas no art.3°, conforme Guia de Gerenciamento de Tecnologias
em Saude a que se refere o § 1° do art. 6° deste regulamento. Art. 18. A infraestrutura fisica para a
realizacdo das atividades de gerenciamento de tecnologias em saude deve ser compativel com as
atividades desenvolvidas, conforme os requisitos contidos neste Regulamento Técnico e na RDC n°.
50, de 21 de fevereiro de 2002, da ANVISA. Art. 20. O estabelecimento de salde deve notificar ao
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria os eventos adversos e queixas técnicas envolvendo as
tecnologias em salde, conforme disposto em normas e guias especificos. Art. 23. O descumprimento
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das disposi¢bes contidas nesta Resolugdo e no regulamento por ela aprovado constitui infracdo
sanitaria, nos termos da Lei Federal Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativas e penal cabiveis.

Art. 2° A REBRATS € uma rede de centros colaboradores e instituicdes de ensino e pesquisa no Pais
voltada a geracdo e a sintese de evidéncias cientificas no campo de Avaliacdo de Tecnologias em
Salde (ATS) no Brasil e no ambito internacional. Segundo esta portaria, a ATS é um processo
continuo de analise e sintese dos beneficios para a salde e das consequéncias econdmicas e sociais
do emprego das tecnologias em saude, considerando-se os seguintes aspectos: | - seguranca; Il -
acuracia; lll - eficacia; IV - efetividade; V - custos; VI - custo-efetividade; VIl - impacto orgcamentario;
VIII - equidade; e IX - impactos éticos, culturais e ambientais. Art. 3° A visdo estratégica da REBRATS
é a busca por qualidade e exceléncia na conexao entre pesquisa, politica e gestdo, por meio da
elaboracdo de estudos de avaliagdo de tecnologias em saude, nas fases de incorporagéo,
monitoramento e exclusdo de tecnologias no ambito do SUS. Art. 4° S&do objetivos da REBRATS: | -
produzir e disseminar estudos e pesquisas prioritarias no campo de ATS; Il - padronizar metodologias;
lll- validar e atestar a qualidade dos estudos; IV - promover capacitacdo profissional na area; e V -
estabelecer mecanismos para monitoramento de tecnologias novas e emergentes. 8§ 1° Os processos
de avaliacdo de tecnologias ocorrerdo de modo transparente, independente e com rigor metodologico,
para a garantia de qualidade e exceléncia dos produtos da REBRATS. § 2° O conhecimento sobre as
tecnologias efetivas e seguras na atencdo a saude deve ser disseminado de forma transparente e
continua aos profissionais de salde e a populac@o, explicitando-se a existéncia de conflitos de
interesse.

Art. 1° Instituir o Grupo de Assessoramento Técnico em Gestdo de Equipamentos dos Servicos de
Hemoterapia e Hematologia com as seguintes atribuigdes: | - elaborar propostas e pactuar agées na
area de gestdo de equipamentos nos Servicos de Hemoterapia e Hematologia, visando minimizar as
desigualdades regionais, otimizando a aplicacdo de recursos e garantindo o acesso da populacdo a
um parque tecnolégico publico disponivel, seguro e eficaz; Il - assessorar tecnicamente a
Coordenacgéo-Geral de Sangue e Hemoderivados, do Departamento de Atencdo Especializada, da
Secretaria de Atencdo & Saude, do Ministério da Saude (CGSH/DAE/SAS/MS), no que se refere a
gestdo de equipamentos; Ill - estabelecer um modo de gestao capaz de democratizar as decisfes,
contribuir para a construgéo da cidadania e facilitar o processo de controle social no planejamento,
monitoramento e avaliagdo das atividades, de modo a permitir a analise e melhoria no andamento das
acoes.

A Comiss&o Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC), de que
trata o art. 19- Q da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, incluido pela Lei n® 12.401, de 28 de
abril de 2011, e regulamentado pelo Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, é 6rgao colegiado
de carater permanente, integrante da estrutura regimental do Ministério da Saude. Art. 2° A CONITEC
tem por objetivo assessorar o Ministério da Saude nas atribuicdes relativas a incorporacdo, exclusao
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Salde, Departamento de Atencéo
Especializada. — Brasilia: Ministério da
Saude, 2012.

ou alteracdo pelo Sistema Unico de Salde (SUS) de tecnologias em salde, na constituicdo ou na
alteracdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e na atualizacdo da Relacéo
Nacional de Medicamentos (RENAME). Sao definidas as diretrizes da CONITEC, bem como suas
competéncias. A CONITEC tem a seguinte estrutura de funcionamento: | - Plenario; e Il - Secretaria-
Executiva. S&o colocados todos os 6rgdos envolvidos na composicdo desta comissdo, bem como as
competéncias dos mesmos. Ainda sdo apresentados todos 0s processos administrativos que serao
desenvolvidos nas plenéarias. Para cada tipo de tecnologia em salde a ser proposta para fins de
incorporagdo pelo SUS, o proponente devera entregar uma relacdo de documentos solicitados para
avaliacdo da CONITEC.

O guia compde o conjunto de estratégias da Coordenagdo-Geral de Sangue e Hemoderivados
voltadas ao aperfeicoamento e & melhoria da gestdo de equipamentos para a Hemorrede Publica
Nacional. A Gestao de Equipamentos esta vinculada, como subarea, a Gestdo Financeira e Assessoria
Técnica (GFAT) da Coordenacdo-Geral de Sangue e Hemoderivados (CGSH). Sua misséo é
assessorar tecnicamente a Rede de Hemocentros Publicos do Pais e a propria CGSH no
desenvolvimento das agdes inerentes a gestdo de equipamentos, cujos objetivos séo: (1) nortear os
investimentos realizados pelo Ministério da Saude em inovagéo tecnoldgica; (2) aumentar a vida util do
parque de equipamentos; (3) conhecer o estado de funcionamento dos equipamentos localmente; (4)
gerenciar os contratos de manutencdo dos equipamentos; (5) avaliar a aquisicdo de novos
equipamentos; e (6) orientar a qualificacdo de equipamentos e validac@o de processos. Com o objetivo
de aumentar a eficiéncia dos processos de trabalho vinculados a manipulagdo de equipamentos, a
CGHS vem desenvolvendo, nos ultimos anos, um conjunto de cursos e treinamentos para capacitar os
técnicos da Hemorrede. A gestdo, quando bem realizada, possibilita otimizar o uso dos equipamentos
e aumentar a sua disponibilidade, ampliando sua vida Util e reduzindo custos com manutengéo e as
consequentes paradas indesejaveis, agregando seguranga e qualidade aos processos. O objetivo do
Plano de Gestdo é padronizar normas, procedimentos e diretrizes para especificacdo, aquisicéo,
recebimento, instalacéo, treinamento, qualificacdo, manutencéo, calibracdo e alienagdo do parque
tecnoldgico dos Servicos de Hematologia e Hemoterapia, em conformidade com a legislagdo vigente.
Entende@se como parque tecnoldgico dos Servicos de Hematologia e Hemoterapia o conjunto de
equipamentos médicos, laboratoriais e de coleta. Foram definidos os atores envolvidos nesses
processos: 1) Alta Direcdo: Assegurar a elaboracdo e o cumprimento do Plano de Gestéo de
Equipamentos em conformidade com as metas organizacionais e a legislacédo, oferecendo condi¢des
para que o plano seja compreendido, implementado e mantido em todos os niveis do Servico de
Hematologia e Hemoterapia; Definir o responsavel pela gestdo de equipamentos e ter estrutura
organizacional documentada e estabelecida em seu organograma; Garantir que todas as atribui¢cdes e
responsabilidades profissionais inerentes a gestao de equipamentos estejam formalmente designadas,
descritas, divulgadas e compreendidas por todos; Assegurar que a gestdo de equipamentos participe
de todas as atividades inerentes a sua area de atuagdo; Assegurar o cumprimento de programa de
educacdo continuada para os profissionais envolvidos na gestdo de equipamentos; 2) Gestor de
equipamentos: Elaborar, implantar, monitorar e avaliar a execugdo e a efetividade do Plano de Gestao
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BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Departamento de Ciéncia e
Tecnologia. Diretrizes metodologicas:
elaboracéo de estudos para avaliagédo de
equipamentos médicos assistenciais /
Ministério da Saulde, Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos, Departamento de Ciéncia e
Tecnologia. — Brasilia: Ministério da
Saude, 2013. 96 p.: il.

Resolucdo da Diretoria Colegiada da
ANVISA N° 20, DE 26 DE MARCO DE
2012 - Altera a Resolucdo RDC n°. 02,
de 25 de janeiro de 2010, que dispbe
sobre o gerenciamento de tecnologias
em saude em estabelecimentos de
saude.

de Equipamentos; Registrar de forma sistemética a execugdo das atividades de cada etapa do Plano
de Gestdo de Equipamentos e garantir a rastreabilidade das informacdes; Apoiar as areas usuérias na
elaboracéo e aplicacdo dos Protocolos de Validagdo de processo; Elaborar um programa de educacéo
permanente para os profissionais envolvidos nas atividades de gestdo de equipamentos; Manter
atualizado o Plano de Gestdo de Equipamentos; Manter disponiveis os resultados da avaliagdo anual
das atividades do Plano de Gesto a todos os profissionais envolvidos; e 3) Areas usudrias: Assegurar
a capacitacdo dos usuérios na operacdo dos equipamentos; Verificar o cumprimento do Plano de
Gestdo de Equipamentos em sua area; Notificar a Gestdo de Equipamentos sobre todas as
ocorréncias envolvendo os equipamentos da &rea; Conservar, higienizar e assegurar a desinfeccao
dos equipamentos sob sua responsabilidade; Registrar e manter atualizadas as planilhas de
temperatura ambiente e de cadeia do frio; Certificar@se de que o equipamento, antes de sua utilizacao,
esta com qualificagbes, calibragbes e manutengBes conformes (por intermédio de etiquetas ou outro
controle existente).

A publicacdo tem o propdsito de nortear a analise de técnicos e gestores interessados na avaliagdo de
equipamentos médicos assistenciais (EMA), seja na inclusdo, modificacdo ou exclusdo dessas
tecnologias nos diversos niveis de gestdo do Sistema Unico de Saude (SUS). A diretriz baseia-se nos
seguintes dominios: 1) Dominio Clinico: promove recapitular os conceitos basicos de salde baseado
em evidéncias, na busca de estudos clinicos que comprovem eficidcia e seguranca da tecnologia;
2)Dominio Admissibilidade: orienta a andalise de mérito de questdes como cobertura assistencial,
regulacdo sanitaria, pertinéncia da solicitacdo, indicadores de capacidade instalada, entre outros;
3)Dominio Técnico: conduz a analise técnica de forma pormenorizada, sobre o principio de
funcionamento, seus elementos construtivos e suas aplicacbes, comparando o0s modelos
comercializados em suas diversas caracteristicas; 5)Dominio Operacional: discute as a¢gfes envolvidas
na sustentabilidade dessas tecnologias no seu campo de atuagdo, como usabilidade, ergonomia,
capacitacao, infraestrutura, acessorios, insumos, armazenamento, gestdo de residuos, entre outros; 6)
Dominio Econémico: apresenta os diversos tipos de avaliacdo econdmica utilizados na gestdo de
tecnologias em saude; 7)Dominio Inovacao: discute a importancia estratégica que um estudo de ATS
em Equipamentos Médicos Assistenciais pode proporcionar ao identificar potenciais tecnologias
candidatas ao fomento de pesquisa e desenvolvimento em salde.

Esta resolugéo alterou Resolugdo RDC n°. 02, de 25 de janeiro de 2010, nos seguintes artigos: Art. 1°
O § 1° do artigo 6° e o artigo 16 da Resolugdo — RDC n° 02, de 25 de janeiro de 2010 passam a vigorar
com a seguinte redacdo: "§ 1° A elaboragdo do Plano de Gerenciamento, bem como, as etapas e
critérios minimos para o gerenciamento de cada tecnologia em saude abrangida por este regulamento
deve ser compativel om as tecnologias em saude utilizadas no estabelecimento para prestacdo de
servicos de salde e obedecer a critérios técnicos e a legislacdo sanitaria vigente.” (NR) "Art. 16. O
estabelecimento de salde deve dispor de mecanismos que permitam a rastreabilidade das tecnologias
definidas no art. 3°.” (NR) Art. 3° Exclui o artigo 22 da Resolu¢éo - RDC n° 02, de 25 de janeiro de
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Trata-se de um projeto que esta sendo implementado em 15 sub-regifes selecionadas, onde serédo
realizadas acdes para a qualificacéo profissional visando a implementacdo de processos gerenciais,
tais como: controle de estoque e inventério; alocagéo de recursos entre instalacdes de saude; compra
e aquisicOes; gestdo de recursos humanos; e sistemas padronizados de contabilidade de custos; e
gestdo, monitoramento e controle de qualidade de equipamentos e produtos de uso em saude.
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Apéndice D — Roteiro utilizado para nortear as entrevistas.

UNIVERSIDADE DE BRASILIA
FACULDADE DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM SAUDE COLETIVA
MESTRADO PROFISSIONALIZANTE EM SAUDE COLETIVA

Titulo da pesquisa: Equipamento Médico-Hospitalar: Aspectos de Financiamento e Gestdo no
Ministério da Saude.

‘1) Perfil do entrevistado:

1.a) Identificacao: (atribuicdo de nimero)

1.b) Idade: ( )0-20 ( )21-40 ( )41-60 ( )acima de 60 anos
1.c) Formacédo*: ( )EM ( )ES ( )ESP ( ) MEST ( )DOT

1.d) Area de atuac&o no MS:

‘ 2) Temas

2.1) Bloco 1: Financiamento de EMH
2.1.a)Comente sobre os principais processos de financiamentos de EMH realizados pelo MS.

2.1.b)Comente sobre os parametros utilizados pelo MS para avaliagdo de projetos de investimentos de
EMH.

2.1.c)Comente sobre os instrumentos que o MS utiliza para avaliar o investimento realizado.

2.1.d)Comente sobre como o MS solicita a prestacao de contas as instituicdes que receberam recursos para
a aquisicdo de EMH.

2.1.e)Comente sobre projetos futuros do MS com relacéo a politica de financiamento de EMH.
2.2) Bloco 2: Gestdo de EMH

2.2.a)Comente sobre os principais projetos, programas ou politicas de gestdo de tecnologias em salde
(EMH) realizadas pelo MS.

2.2.b)Comente sobre como o MS aprova a incorporagéo de novas tecnologias (EMH).

2.2.c)Comente sobre os instrumentos que o MS utiliza para a gestdo do parque tecnolégico do SUS
(considerando questdes como rastreabilidade, instalacdo, manutencao, substituicao, etc.).

2.2.d)Comente sobre projetos futuros do MS relacionados a gestao de EMH no ambito do SUS.

*EM — Ensino Médio; ES — Ensino Superior; ESP — Especializacdo; MEST — Mestrado; DOT - Doutorado.




Apéndice E — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Universidade de Brasilia — UnB
Faculdade de Ciéncias da Saude

Programa de Pds-Graduacdo em Salde Coletiva
Mestrado Profissionalizante em Saude Coletiva

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE

O (a) Senhor(a) estd sendo convidado(a) a participar do projeto Equipamentos Médico-
Hospitalares: Aspectos de Financiamento e Gestdo no Ambito do Ministério da Saude, cujo o objetivo
€ descrever os processos de financiamento e gestao de EMH do MS, bem como conhecer a percepcao dos
gestores sobre estes temas.

O(a) senhor(a) recebera todos os esclarecimentos necessarios antes e no decorrer da pesquisa e
Ihe asseguramos que seu nome ndo aparecera sendo mantido o mais rigoroso sigilo através da omisséo
total de quaisquer informacgdes que permitam identifica-lo(a).

A sua participacdo sera através de uma entrevista gravada com tempo de duracao variavel.
Informamos que o(a) Senhor(a) pode se recusar a responder (ou participar de qualquer procedimento)
qualquer questdo que lhe traga constrangimento, podendo desistir de participar da pesquisa em qualquer
momento sem nenhum prejuizo para o(a) senhor(a). Sua participacdo € voluntaria, isto €, ndo ha
pagamento por sua colaboragdo. Os resultados da pesquisa serdo divulgados na Instituicdo Universidade
de Brasilia podendo ser publicados posteriormente. Os dados e materiais utilizados na pesquisa ficardo sob
a guarda do pesquisador por um periodo de no minimo cinco anos, apoés isso serdo destruidos ou mantidos
na instituicao.

Se 0 (a) Senhor(a) tiver qualquer davida em relagcdo a pesquisa, por favor telefone para: Prof. Dr.
Vitor Laerte Pinto Junior, na FIOCRUZ, telefone (61) 3315-2073, no horéario das 8h as 18h, de segundas as
sextas.

Este projeto foi Aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias da Salude da
Universidade de Brasilia. As dividas com relacdo a assinatura do TCLE ou os direitos do sujeito da
pesquisa podem ser obtidos através do telefone: (61) 3107-1947 ou do e-mail cepfs@unb.br.

Este documento foi elaborado em duas vias, uma ficara com o pesquisador responsavel e a outra
com o sujeito da pesquisa.

Nome / assinatura

Pesquisadora Responsavel
Aline Silva Amorim

Brasilia, ___ de de




Apéndice F — Parecer da Comisséo de Etica e Pesquisa da FS/UNB.

FACULDADE DE CIENCIAS DA

SAUDE DA UNIVERSIDADE DE W

BRASILIA - CEP/FS-UNB

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EQUIPAMENTOS MEDICOS-HOSPITALARES: A SIT.UAQAO ATUAL DO
FINANCIAMENTO E GERENCIAMENTO PELO MINISTERIO DA SAUDE DO
PARQUE TECNOLOGICO INSTALADO NO SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS).

Pesquisador: Aline Silva Amorim

Area Temaitica:

Versio: 2

CAAE: 25283114.2.0000.0030

Instituigio Proponente: Departamento de Salde Coletiva
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 833.332
Data da Relatoria: 14/05/2014

Apresentagao do Projeto:
Vide parecer anterior.
Objetivo da Pesquisa:
Vide parecer anterior.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Foi apresentada avaliagao de risco na carta resposta.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Vide parecer antenor.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagiao obrigatoria:

Vide parecer anterior.

Recomendagbes:

N3o se aplica.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagodes:

Pendéncias foram cumpridas, cronograma atualizado e TCLE foi adequado.

Enderego: Facudade ge Cléncias da Salde - Campus Darcy Rbero

Balrro: Asa Norte CEP: 70.910-900
UF: DF Municiplo: BRASILIA
Telefone: (61)3107-1947 Fax: (61)3307-3799 E-mall:  cepfs@unbd.br

Pagra 01 e 2
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Apéndice F — Parecer da Comissé&o de Etica e Pesquisa da FS/UNB -
continuagéo

FACULDADE DE CIENCIAS DA

SAUDE DA UNIVERSIDADE DE W

BRASILIA - CEP/FS-UNB

Contnuaglo do Parecer: §32.232

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
N3o

Consideragoes Finais a critério do CEP:

BRASILIA, 02 de Maio de 2014

Assinador por:
Marie Togashi
(Coordenador)

Enderego: Facudade de Cléncias da Sadde - Campus Darcy Rbero

Balrro: Asa Norte CEP: 70.910-300
UF: DF Municiplo: BRASILIA
Telefone: (61)3107-1947 Fax: (61)3307-3799 E-mall: cepfs@und.br

Pégne (2 de @
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Apéndice G - Relagdo de documentos solicitados paraincorporacdo de novas
tecnologias no SUS na CITEC e CONITEC, respectivamente.

CITEC — Portaria MS/GM N°. 3.323/2006

CONITEC - Portaria MS/MS

| - Assunto - Principais caracteristicas da
tecnologia e suas aplicagoes;

Il - Identificac@o do responséavel/ instituicdo pela
proposta;

IIl - Informar o nimero do registro com 13 digitos
na ANVISA;

IV - Relatério técnico apresentando evidéncias
cientificas relativas a eficacia, acuréacia,
efetividade e seguranga, comparativas em
relacéo a tecnologias ja incorporadas.

V - Estudos de avaliagdo econdmica (custo-
efetividade ou custo-utilidade ou custo-beneficio),
quando houver alegacdo pelo demandante de
Beneficios Terapéuticos e Custos Adicionais em
relacé@o as tecnologias ja incorporadas.

VII - Estimativas de impacto econémico estimado
para tecnologia proposta e correspondente
comparacdo com a tecnologia incorporada

a) informacgdes sobre o proponente;

b) declaragdo de entrega de todas as informacdes e
documentos obrigatérios para a composicdo do
processo de proposta de incorporacéo, excluséo ou
alteracé@o de tecnologia em saude; e

c) resumo executivo: descri¢do sucinta da proposta
de incorporacdo, exclusdo ou alteracdo de
tecnologia em saude, contendo, no minimo, as
seguintes informagoes:

1. motivo da solicitagdo de incorporagdo, excluséo
ou alterac&o de tecnologia em saude;

2. nome comercial da tecnologia em saude no Brasil
e, no caso de medicamento, também o do principio
ativo;

3. nome do fabricante;

4. natureza da tecnologia: terapia, diagndstico,
prevencdo ou, no caso de outra, com a respectiva
classificagéo;

5. protecdes patentéarias da tecnologia em satde no
Brasil e as respectivas validades;

6. descricdo da(s) apresentacdo(fes) solicitada(s),
conforme registro na ANVISA,

7. numero e validade do registro na ANVISA,;

8. indicacBes efou usos aprovados pela ANVISA,;

9. indicacéo proposta para o SUS (deve ser citada
apenas uma indicacéo por solicitacéo);

10. fase ou estagio da doenca ou da condicdo de
salde em que a tecnologia em saude serd utilizada
(deve ser citada apenas uma fase/estagio por
solicitagcao);

11. caracterizagdo da tecnologia em saude em
relacdo (a)s atualmente utilizada(s) no SUS
(alternativa, complementar, substitutiva);

12. valor agregado com o uso da tecnologia em
salde, se houver;

13. necessidade de adequacgdo de infraestrutura
para o uso da tecnologia;

14. comparador principal ou padréo-ouro;

15. estudo(s) no(s) qual(is) a evidéncia clinica
apresentada é baseada;

16. principais desfechos clinicos dos estudos
apresentados na proposta;

17. tipo de avaliacdo econdmica realizada (na
perspectiva do SUS);

18. razdo incremental de custo-efetividade;

19 — desconsiderado (para medicamento);

20. preco proposto para a incorporacado ou alteragéo
da tecnologia em salde, em moeda corrente (R$);
21. estimativa anual do nimero de pacientes que
poderdo utilizar a tecnologia em salde nos
primeiros cinco anos; e

22. estimativa de impacto orcamentario da
tecnologia em sadde no SUS, na abordagem
epidemioldgica, para os primeiros cinco

anos de utilizacéo;

Il - documento principal composto das seguintes
partes:

a) sumario: lista organizada, com indicacdo dos
nameros das paginas em que estdo localizados os
assuntos, secdes, etc;

b) descricdo da doenca e/ou condicdo de saude:
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epidemiologia, histéria natural da doenga, incidéncia
e/ou prevaléncia, etc;

c) descricdo da tecnologia em salde, com o
seguinte contetldo minimo:

1. informacgdes sobre a tecnologia em saude: nome
comercial do produto no Brasil e no Pais de origem,
descricdo sintética da tecnologia em saude,
identificacdo do fabricante, indicagdo (doenga ou
condicdo de salde), proposta da tecnologia em
saude em conformidade com o registro do produto
na ANVISA e forma de apresentacdo e
concentracdo (em caso de medicamentos);

2. identificacdo de proposta: apontar se trata da
incorporagdo de medicamento ou produto para
saude (diagnostico ou tratamento) ou procedimento
ou nova indicacdo ou nova apresentagdo de
medicamento ja disponivel no SUS;

3. Informagdes sobre a regularidade sanitaria:
namero de registro na ANVISA (13 digitos), validade
do registro na ANVISA e data da publicagdo do
registro na ANVISA; e

4. informacgdes de mercado: protecdo patentaria no
Brasil, validade da patente, preco aprovado pela
CMED, no caso de medicamento, e preco proposto
de venda ao governo;

d) descricdo das evidéncias cientificas relativas a
eficicia, efetividade, acurdcia e seguranca da
tecnologia em salde proposta, comparadas, quando
couber, a tecnologias em salde ja incorporadas, por
meio de apresentacdo de Revisdo Sistematica ou
Parecer Técnico- Cientifico (PTC) desenvolvido de
acordo com a edicdo atualizada da Diretriz
Metodolégica de Elaboracdo de PTC do Ministério

da Saude;
e) apresentacdo de estudo de avaliagdo econdmica
(custo-efetividade, custo-minimizagao, custo-

utilidade ou custo-beneficio) na perspectiva do SUS,
de acordo com a edicdo atualizada da Diretriz
Metodolégica de Estudos de Avaliagdo Econdmica
de Tecnologias em Saude do Ministério da Saude;

f) apresentacdo de estimativa de impacto
or¢camentério, na abordagem epidemiol6gica, da
tecnologia proposta e correspondente comparacao
com a tecnologia em saude ja disponivel no SUS;

g) referéncias bibliograficas; e

h) anexo: instrucdo de uso aprovada na ANVISA,;

Il - textos completos dos estudos cientificos
referenciados (apenas em meio digital).

Fonte: Elaborado pela autora com base na Portaria GM/MS N° 3.323 de 27 de dezembro de 2006 e Portaria N°©
2.009, de 13 de setembro de 2012.
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Apéndice H - Relacédo de instituicbes na area de Engenharia Biomédica e

Engenharia Clinica no Brasil

Instituicéo
Associacéo Brasileira de Engenharia Clinica (Abeclin)
Bioengenharia (USP - Ribeirdo Preto e Séo Carlos)
Centro de Ciéncias Exatas/Departamento de Fisica (UEL)

Centro de Engenharia Biomédica (CEB/UNICAMP).
Centro de Engenharia Biomédica do Hospital Sdo Vicente de Paula (CEB/HSVP).

Centro de Estudos em Informatica em Saude (CIS-EPM/UNIFESP).
Ciéncia da Computacgéo (IC/UFF)

Curso de Engenharia Biomédica (FUNORTE).

Curso de Graduacéo e P6s-Graduacdo em Engenharia Biomédica (UFU).
Curso de Graduagdo em Engenharia Biomédica (FUMEC/FEA)
Departamento de Biofisica e Radiologia (DBR/UFPE).

Departamento de Eletrénica e Sistemas /Grupo de Fotbnica (UFPE)
Departamento de Engenharia Biomédica (DEB/FEEC/UNICAMP).
Departamento de Engenharia Biomédica (DEPEB)

Departamento de Engenharia Nuclear/Grupo de Dosimetria e Instrumentag&o Nuclear
(DEN/UFPE)

Departamento de Pesquisa (IFF/FIOCRUZ)
Engenharia Mecanica - (Universidade Federal da Paraiba - UFPB)

Graduacéo e Pos-Graduagcdo em Engenharia Biomédica (Pontificia Universidade Catolica —
PUC/Séo Paulo).

Graduacéo e Pos-graduagdo em Engenharia Biomédica (UNIVAP).
Graduacéo e Pos-Graduagdo em Engenharia Biomédica e Engenharia Clinica (Inatel).

Graduac&@o em Engenharia Biomédica (UFPE).
Graduac&@o em Engenharia Biomédica (UNIFRA)
Graduac&@o em Engenharia Biomédica (Universidade Federal do ABC)

Grupo de Pesquisa (Grupo de Pesquisa) (Laboratério de Biomateriais da UFRGS)

Grupo de Pesquisa em Engenharia Biomédica (DEB/PUC-RS).

Grupo de Pesquisa em Engenharia Biomédica (GEB/UDESC)

Grupo de Pesquisa em Engenharia Biomédica (GEB/UNIFEI) do Instituto de Engenharia de
Sistemas e Tecnologia de Informagao (IESTI)

Grupo de Pesquisa em Engenharia Biomédica (Grupo de Pesquisa) (Hospital de Clinicas de

Estado
Séo Paulo
Séo Paulo

Parana
Séo Paulo

Rio Grande do
Sul

Sao Paulo
Rio de Janeiro
Minas Gerais
Minas Gerais
Minas Gerais
Pernambuco
Pernambuco

Sao Paulo

Minas Gerais

Pernambuco

Rio de Janeiro

Paraiba

Séo Paulo

Séo Paulo
Minas Gerais
Pernambuco

Rio Grande do
Sul

Séo Paulo

Rio Grande do
Sul

Rio Grande do
Sul

Santa Catarina

Minas Gerais

Rio Grande do
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Porto Alegre).

Instituicdo de Pesquisa (FIOCRUZ)

Instituto de Ciéncia e Tecnologia (ICT/UNIFESP).

Instituto de Engenharia Biomédica (IEB/UFSC).

Instituto Nacional do Coracédo (INCOR/USP).

Laboratorio de Bioengenharia (FMRP/USP).

Laboratorio de Biometrologia (Pontificia Universidade Catdlica — Rio de Janeiro)

Laboratorio de Engenharia Biomédica - (LEB/UGF)

Laboratorio de Engenharia Biomédica (BIOLAB/Universidade Federal de Uberlandia - UFU).

Laboratorio de Engenharia Biomédica (LEB/Escola Politécnica/USP).
Laboratorio de Engenharia Biomédica (LEB/UCPel).

Laboratorio de Ensaio de Equipamentos Biomédicos (IEE/USP).
Laboratorio de Instrumentacéo Eletrénica (IEE/PPGEE/UFRGS).

Laboratorio de Pesquisa em Processamento Digital de Sinais (UFSC)
Laboratorio de Ultrassom/Diavi/Dimci (INMETRO).

Laboratorio Médico de Pesquisas Avancadas (Universidade do Estado do Rio de Janeiro —
UERJ).

Laboratorios do Departamento de Engenharia Elétrica (EESC/USP).
Nucleo de Estudos e Pesquisa em Engenharia Biomédica (NEPEB/UFMG)

Nucleo de Inovagdo e Avaliacdo Tecnologica em Saude (NIATS).
Nucleo de Pesquisa em Imagens Médicas (PUC-RS)

Pés-Graduagdo em Engenharia Biomédica (Universidade de Brasilia - Gama)
Pés-Graduacdo em Engenharia Elétrica (PGEEL/UFSC)

Programa de Engenharia Biomédica (PEB/COPPE/UFRJ).

Programa de Mestrado e Doutorado em Engenharia Biomédica (UMC)

Programa de P6s-Graduagdo em Engenharia Biomédica e Bioengenharia (UNICASTELO)

Programa de P6s-Graduagdo em Engenharia Elétrica e Informética Industrial (CPGEI/UTFPR).

Programa de P6s-Graduagdo em Tecnologia em Saude (PPGTS/PUC-PR).
Programa de P6s-Graduagéo Interunidades em Bioengenharia (EESC/USP).
Sociedade Brasileira de Engenharia Clinica (SBEB)

Fonte: Adaptado de SBEB.

Sul
Rio de Janeiro
Séo Paulo
Santa Catarina
Séo Paulo
Séo Paulo
Rio de Janeiro
Rio de Janeiro
Minas Gerais
Séo Paulo

Rio Grande do
Sul

Séo Paulo

Rio Grande do
Sul

Santa Catarina

Rio de Janeiro

Rio de Janeiro

Séo Paulo
Minas Gerais
Minas Gerais

Rio Grande do
Sul

Brasilia
Santa Catarina
Rio de Janeiro

Séo Paulo
Séo Paulo
Parana
Parana
Séo Paulo

Rio de Janeiro
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ANEXO 1 — Modelos utilizados para avaliar a priorizagdo dainsercao de
equipamentos em inventério.

e Modelo de Fennigkoh & Smith

Cada categoria inclui subcategorias especificas que sdo atribuidos pontos, que quando
somados de acordo com a formula abaixo, produzem uma pontuacédo de 3 a 20. Baseada
nessa pontuacéo, o equipamento € categorizado em niveis de prioridade.

Categorias & Pontuacao

Funcéo do equipamento

Inclui as &reas em que o equipamento é utilizado:

=
o

Suporte a vida
Terapia Cuidados intensivos e cirdrgicos
Tratamento e terapia fisica
Monitoramento de cuidados intensivos e cirlrgicos
Diagnostico e monitoramento fisiolégico adicional
Laborat6rio analitico
Analitica Acessorios de laboratério
Computadores e relacionados
Diversas Relacionado ao paciente e outros

Diagnostico

N Wk oOo|N O

Risco fisico associado com a aplicagéo clinica

Lista de risco em potencial do paciente e equipamento durante o uso.

Morte do paciente

Injaria ao operador ou paciente

Terapia inapropriada ou diagnéstico errado
Danos no equipamento

Risco identificado ndo significante

RPINW O

Exigéncias de manutengéao

Descreve o nivel e a frequéncia de manutencéo exigida conforme o fabricante ou
experiéncia.

Intensiva: rotina de calibracéo e substituicdo de pecas exigida
Acima da média

Média: verificacdo de desempenho e teste de seguranca
Abaixo da média

Minima: Inspecéo visual

RPINW O
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Formula

A férmula usada para calcular o gerenciamento do equipamento (GEM) é:
GEM = Funcgéo + Risco + Manutencéo exigida

Resultados

Dispositivos com GEM igual a 12 ou acima séo incluidos no inventario.
Dispositivos com GEM abaixo de 12 ndo séo incluidos no inventario.

e Algoritmo de Wang & Levenson

Taxa de Gerenciamento do Equipamento

O algoritmo de Wang e Levenson calcula uma “Taxa de Gestado do Equipamento” (TGE),
utilizando uma classificacdo critica de 1 a 10 (com 10 sendo atribuido a equipamentos
mais criticos para a missdo da organiza¢do de cuidados de saude), combinado com o0s
valores do modelo de Fennigkoh & Smith de risco e manutencdo. A TGE é calculada
conforme a sequir:

TGE = “Classificacéo critica” + 2*Risco + 2*Manutenc&o exigida

Os valores da TGE variam de 5 a 30, com 30 indicando a classificacdo mais alta, e, por
conseguinte o equipamento mais importante para incluir num inventario de equipamentos.
A multiplicag&o fator de 2 para o risco e a manutengé@o é para dar o mesmo peso para
todos os trés parametros (risco e manutengéo sao escalados de 1 a 5).

Taxa de Gerenciamento do Equipamento ajustada

Wang e Levenson proporam um ajuste na TGE (0-100%) no seguinte algoritmo:
TGE ajustada = (“ Classificacéo critica” + 2*Manutenc¢ao)*Utilizacdo + 2*Risco

A taxa de utilizacéo é utilizada para pesar tanto os valores de manutencédo, bem como a
missdo classificacdo fundamental, porque uma baixa taxa de utilizagdo implica menos
urgéncia para reparos de equipamentos, bem como menos criticidade para a missdo da
organizacéo. O risco para os pacientes em caso de falha do equipamento ndo deve ser
afetada por taxas de utilizagéo, no entanto.

Fonte: WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2011e, p. 27-29.

184



ANEXO 2 - Relagéo de softwares comerciais e softwares livres para gestéo de

EMH.

SOFTWARES COMERCIAIS

Empresa

Azzier

Drawbase Software, Inc.
Eagle Technology, Inc.

ECRI Institute

eMaint Enterprises, LLC

EQ2, Inc.

Facilities Technology Group
FM Works

Four Rivers Software Systems

GE Healthcare

ISES Corporation

Maintenance Connection
MicroMain Corporation
Mpulse Maintenance Software
Nuvek, LLC

PEAK Industrial Solutions, LLC
Phoenix Data Systems, Inc.
Predictive Service

Simple Solutions FM

St. Croix Systems Corporation
Thinkage Ltd.

TISCOR

TMA Systems, LLC

Aware

Facilities Desk

Maintenance Assistant

Pagina eletrénica

http://www.azzier.com

http://www.drawbase.com

http://www.eaglecmms.com

http://www.ecri.org.uk/ecriaims/index.html

http://www.emaint.com

http://www.eq2.com

http://www.factech.com

http://www.fmworks.com

http://www.frsoft.com

http://www.gehealthcare.com/euen/services/asset-
management-solutions/asset_plus/index.html

http://www.isescorp.com/services/operationsmaintenance

programming.aspx

http://www.maintenanceconnection.com

http://www.micromain.com/

http://www.mpulsesoftware.com

http://www.vektr.com

http://www.cmms4hospitals.com

http://www.goaims.com

http://www.predictiveservice.com

http://www.simplesolutionsfm.com

http://www.stcroixsystems.com/asset_manager.aspx

http://www.mainboss.com

http://www.tiscor.com

http://www.tmasystems.com

SOFTWARES LIVRES

http://www.pninc.com/maint/aware.htm

http://www.manageengine.com/products/facilities-
desk/index.html

http://www.maintenanceassistant.com
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Maintenance Parts Bin http://www.nhuntsoftware.biz

Maintenance Tracker http://www.mtrackcmms.com
Mantra http://ww.bmstech.com/mantra/download.htm
PLAMAHS http://www.healthpartners-

int.co.uk/our_expertise/plamahs.html

Fonte: WORLD HEALTH ORGANIZATION. 2011c.
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ANEXO 3 - Aspectos do processo de financiamento de tecnologias em salde em paises da Europa.

INGLATERRA

FRANCA

ALEMANHA

ITALIA

ESPANHA

Principais
mecanismos de
regulacdo/politicas

de aquisicéo.

Base de dados nacional, lista de
dispositivos permitidos para a compra,
cobertura e uso; Limitadores de volume
(quantidade); Fundos para reformas de

hospitais.

Base de dados nacional, lista de

dispositivos permitidos para a

cobertura e
de

Fundos

compra, uso;

Limitadores volume
(quantidade); para
de (por
exemplo, Sistema baseado em
de
Homogéneos(em inglés, Diagnosis
Related Groups?* - DRG).

reformas hospitais

Grupos Diagnésticos

Preco de referéncia; Fundos
para

(por
baseado em GDH).

reformas de hospitais

exemplo, Sistema

Base de dados nacional/ Lista
de dispositivos permitidos para
a compra, cobertura e uso.
referéncias
de
(por
stents); Fundos para reformas
de (por
Sistema baseado em GDH).

Pregos de para

dispositivos categorias
selecionadas exemplo,

hospitais exemplo,

Listas regionais indicando
dispositivos permitidos para a
compra, a cobertura e uso
(nenhuma lista  nacional).
Pregos de referéncias para
categorias selecionadas (por
médica).

exemplo, ajuda

Limitadores de volume.

Atores-chave

Departamento de Salde, Agéncia de
Suprimentos e Compras da NHS (NHS
PaSA)/ Cadeia de Suprimentos da NHS;
de da NHS;
Autoridades de confianca da NHS e

Servigos Nego6cios
PCTs; Fabricantes; Equipes de aquisicdo
em hospitais; Hospitais, médicos, clinicas
privadas, farméacias, lares de idoso;
Organizagdes de compra; Distribuidores;
de

Centros colaborativos de compras.

Organizag6es vendas (privada);

Ministério da Saude, Autoridades
de
Econdmico de Produtos de Salide
(CEPS);

farméacias,

Regionais Saude, Comité

Hospitais, médicos,
lares de
de

hospitais; Organiza¢des de vendas

idosos;

Equipes aquisicdo  em
(aquisigdes publicas e privadas);
Fabricantes; Grupos de compras

regionais e nacional.

Ministério da Saude, Comité
Misto Federal,
Pagadores/Caixas de
previdéncia; Hospitais,
médicos, lares de idosos;
Fabricantes; Grupos de

compras.

Ministério da Saude; Hospitais,

médicos, lares de idosos;
Fabricantes; Consoércios de
compras regionais e inter-
provedor.

Ministério da Saude;

Comunidades Autbnomas;
Hospitais, médicos, farmécias;
Médicos; Fabricantes e

Distribuidores.

Nivel de

centralizacéo

Cada vez mais centralizado, através do
uso de 10 centros colaborativos de

compras.

Principalmente descentralizado, mas
com alguns niveis de centralizacdo

com o estabelecimento de grupos de

Principalmente

descentralizado, mas com

alguns niveis de centralizacdo

Cada vez mais centralizado no
nivel regional/ rural, com
crescente nimero de consorcios

Niveis de centralizagdo
diferentes através de

Comunidades Autbnomas.

24 Sistema GDH — Grupos de Diagndsticos Homogéneos se trata de um sistema de classificacéio de pacientes internados em hospitais que atendem casos agudos, desenvolvido no
final dos anos 60, por uma equipe interdisciplinar de pesquisadores da Yale University, EUA, dirigida por Robert B. Fetter e John Thompson (NORONHA et. al, 1991).
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compra nacional/regional. com o envolvimento de grupos  de compras.

de compras.
Prego, volume, qualidade, P lidad stanci
itari ) ) ) rego, qualidade, assisténcia )
Critérios usados desenvolvimento sustentavel, impacto o (; ) ) Preco, volume, qualidade,
) Preco, volume, especificidade, técnica requerida/ servigos . .
natomadade sobre as empresas de pequeno a Preco, volume e qualidade. . » . o beneficio terapéutico (em
o ) . produto/qualidade. auxiliares disponiveis
decisio médio porte, inovagdo, beneficio alguns casos).

P (especificos por dispositivos).
terapéutico (em alguns casos).

Fonte: SORENSON e KANAVOS (2011).
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ANEXO 4 - Organograma da infraestrutura do CENETEC.

Direcédo de Diregéo de

Integracédo de
Guias de Pratica
Clinica

[_

Fonte: CENETEC, s.d.

Subdiregdo de Subdiregdo de Subdirecéo de Subdiregéo
@ufes 6o para Gestéo
Préticas el Glu_las de
Clinicas Prfat_lcas
Clinicas
Dept. De Dept. De
Dept. De Validacéo e Apoio
Regulamento Cientifico
de Guias de = paraGuias
Préatica de Prética
Clinica Clinica
Dept. De
Dept. De Coord. de
Centros de
Desenv. de
Guias de
Préaticas
Clinicas

Direcéo de
Engenharia
Biomédica

Subdirecéo de

Subdiregéo de
Equipamento

Subdiregéo de
Andlise de

Engenharia Médico do Informagéo de
Clinica Plano Mestre Equipamento
Setorial Médico
Dept. de
Dept. De 5 Dept. de
| Engenharia L Plgr;eljzzlﬂiinto _ Imagem e
Clinica Médico Radioterapia
Dept. De Dept. de
Gestéo de Modelos de SDeerE/E.ggZ
= Equipamen- - Equip. alitees
to Médico Médico
Dept. de
Cuidados
Intensivos e
Cirargicos
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ANEXO 5 - Relacao dos principais EAS cadastrados no CNES.

Tipo de Estabelecimento Quantidade
Centro de Atencao Psicossocial 2.517
Centro de Parto Normal 13
Centro de Saude/Unidade Bésica de Saude 35.032
Clinica Especializada/Ambulatério Especializado 37.071
Consultério 137.065
Hospital Especializado 1.088
Hospital Geral 5.227
Hospital Dia 531
Laboratdrio Central de Saude Publica 64
Policlinica 6.316
Oficina Ortopédica 12
Posto de Saude 10.582
Pronto Atendimento 819
Pronto Socorro Especializado 118
Pronto Socorro Geral 402
Servico de Atencdo Domiciliar isolado (Homecare) 225
Unidade de Atencao a Saude Indigena 460
Unidade de Atencao em Regime Residencial 13
Unidade de Servigo de Apoio a Diagnose e Terapia 21.112
Unidade Mista 718
Unidade Mével de Nivel Pré-Hospitalar Urgéncia/Emergéncia 3.665
Unidade Mdvel Fluvial 29
Unidade Movel Terreste 962
TOTAL 264.041

Fonte: Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Salide do Brasil — CNES Acesso em: 08/2014.
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ANEXO 6 — Formulario para utilizado na avaliacdo de projetos no REFORSUS

PROPOSTA DE CONTRATO
ENGENHARIA CLINICA
RMULARIO DE EQUIPAMENTOS SOB CONTROLE

Folha
1. IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO
1.1.Codigo da Proposta
o0 ooao

1.2. Nome da Instituicio Beneficiaria
2. IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO

2.1. Tipo do Equipamento (assinale apenasuma das alternativasabaixo)

0O RESSON NUC_MAGN. O RX-ANGIOGRAFIA 0O RX-GERAL(Excato moval)
O TOMOGRAFIA COMP. O RX-MAMOGRAFIA O GAMA CAMARA

O LITOTRIPSIAEC 0O US-DOPPLERCOLORIDO 0O BOMBA de COBALTO

0O HEMODIALISE O ACELERADOR-LINEAR 0O DENSITOMETRIA OSSEA
2.2. Quantidade .2.3. Valor Unitario: RS .2.4.Valor Total: RS

3. JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO DO EQUIPAMENTO

3.1 Existe equipamento semelhante na rede SUS do Municipio?
0O Nao O Sim Quantos? O]

3.2. Qual a demanda que se espera atender com o equipamento?
Pacientes'més

3.3. Qual a capacidade de producio mensal do equipamento solicitado?
Pacientes/mas

3.4. Quais as trés especialidades que mais se beneficiario com este equipamento?

O NezurologiaNeurocirusgia 0O _Oftalmologia

O Otorrinolaringologia 0O _Pnesumologia

O Cardiologia/Cirurgia Cardiaca O _Angiologia/Cirurgia Vascular
O Gastroanterologia O _Urologia/Nafrologia

O Ginecologia'Obstatricia 0O _Ortopadia

0O Damatologia O _Padiatria

O Cirurgia Garal 0O _Oncologia
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ANEXO 6 — Formulario utilizado na avaliacdo de projetos no REFORSUS
(continuacéo).

PROPOSTA DE CONTRATO
ENGENHARIA CLINICA
FESC - FORMULARIO DE EQUIPAMENTOS SOB CONTROLE

DO MINISTERIO DA SAUDE

Folha
4. CARACTERIZACAO DO NIVEL TECNOLOGICO DO ESTABELECIMENTO DE SAUDE

4.1 O estabelecimento possui Residéncia Médica credenciada pelo MEC?
0O Sim 0O Nao

4.2 O estabelecimento é prestador de servicos de saude nas especialidades que necessitem do
equipamento solicitado?

O Sim, dispondo de aquipamento semelhants em uso 2 dessjando substitui-lo.
- Qual a Idade do aquipamento a substituir? anos
- Qual a Capacidada de Produgdo do aquipamento a substituir? Pacientas/MNMas.
- Quantos equipamentos do masmo tipo o astabalecimento_possui?

O Sim, dessjando ampliar seus sarvigos.
- Quantos squipamentos semealhantas o astabalacimento_possui?
- Qual a capacidade de produgdo dos aquipamentos axistantas”? Pacientas/Mas.
- Qual a capacidads de produgdo que se aspara alcangar? Pacientes/Nas.

O Naio, o estabalecimanto desaja implantar o servigo ao qual se destina o aquipamento solicitado

4.3. Informar até cinco equipamentos relevantes ja existentes no estabelecimento_ou a sua
disposicao, relacionados com o tipo de utilizacio do equipamento solicitado.

'

3.

i

5.

5. INFRAESTRUTURA

5.1. Existem instalacoes adequadas para o equipamento no estabelecimento?
0O Sim

O Nio, devendo as instalagdes astaram concluidas antas da aquisigdo

O Nio, devendo as instalagdas astaram concluidas apos a aquisigdo

O Nio, inexistindo pravisdo para a instalagdo.

As questdes a seguir se aplicam as instalaces ja existentes ou a instalacdes em fase de
execucio ou projeto.

o

5.1.1. Qual a area da sala onde sera instalado o equipamento? m

5.1.2. Qual a altura (pé-direito) minima da sala? m

5.1.3. Qual a sobre carga (peso) que o piso (ou a laje) suporta? kg’ m*

5.1.4. O estabelecimento de Saude possui Sistema de Aterramento de acordo com a Norma
NBR 13534?
O Sim 0O Nao
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ANEXO 6 — Formulario utilizado na avaliacdo de projetos no REFORSUS

(continuacéo).

PROPOSTA DE CONTRATO
ENGENHARIA CLINICA
FESC - FORMULARIO DE EQUIPAMENTOS SOB CONTROLE
DO MINISTERIO DA SAUDE

Folha

Infra Estrutura (continuacio)

5.1.5. O estabelecimento de Saude possui Sistema de Protecio contra Ducngn:\tmosfe'riml
(para-raios) de acordo com a Norma NBR 54197

O Sim 0O Nao
5.1.6. Olocalonde sera instalado o equipamento possui sistema de estabilizacio eletronico de
tensio?

0O Sim. kVAD Nio, mas foi solicitado nesta proposta kVA
0O Nio -

5.1.7. O local onde sera instalado o equipamento possui sistema de alimentacio de
emergéncia tipo No-Break, para evitar a perda de dados de equipamentos digitais?

0O Sim O Nio, mas foi solicitado nasta proposta.
0O Nao
5.1.8. O local onde sera instalado o equipamento possui sistema de condicionamento de ar?
O Sim O Condicionamento de Temparatura TR
O Controle de Umidade a %
O Controle de Ventilagdo Trocas’h
O Nio, mas foi solicitado nesta proposta.
0O Nio

5.1.9. Olocalonde sera instalado o equipamento possui sistema de radioprotecio de acordo
com as regulamentacdes técnicas em vigor?
O Sim 0O N3io, mas as obras nacassarias foram solicitadas nesta proposta.
0O Nao 0O Néo se aplica
Obs.: Parasquipamentosda radiodiagnostico observar a Portaria 453-SVS/MS a/ou as vigantas.
Para aquipamentos de radiotarapia @ Gama-Camara aplicam-se as ragras da CNEN.

5.1.10.0 local possui os equipamentos de tratamento de agua necessirios para atender as
regulamentacoes técnicas em vigor sobre hemodialise?
0O Sim 0 Nao, mas o5 aquipamantos nacassanios foram solictados nasta proposta.
0O Nao 0O Néio se aplica
Obs.: Observar a Portaria MS n® 2042/96 a/ou vigantas.

5.1.11.Solicite a concessionaria local de fornecimento de energia elétrica os seguintes dados:
Variabilidade da tensdo da rade: %
Varisbilidade dafreqiénciadarade:_ %
Numero médio de interrupgdes do formacimento por ano:
Numero médio da descargas atmosfiricas por ano na ragido;

m
W

.Existem recursos para a execucio do projeto de instalacio do equipamento no
estabelecimento?
Sim, as instalagdas jd astio prontas.
Sim, os racursos para o projeto jd astdo assagurados.
Nio, os racursos parao projeto dependemda aprovagio da proposta.
Nio, sem pravisio da fonta da recursos para o projato.

Folha

193



ANEXO 6 — Formulario utilizado na avaliacdo de projetos no REFORSUS

(continuacéo).

PROPOSTA DE CONTRATO
ENGENHARIA CLINICA
FESC - FORMULARIO DE EQUIPAMENTOS SOB CONTROLE

DO MINISTERIO DA SAUDE

5.3. O estabelecimento dispoe de uma sistematica para a geréncia e manutencio do
equipamento solicitado, que garanta seu funcionamento e uso correto e seguro durante sua

vida atil?

O Sim.

O Nao, devendo astar disponival antes da aquisigdo.

O Nao, devendo estar disponival apos a aquisigdo.

O Nao.

5.4. O estabelecimento dispde de profissionais capacitados para operacio do equipamento
solicitado?

O Sim

O Naio, devendo capacitar profissionais disponiveis no astabalacimento, antes da aqQuisigdo
O Nao, devando contratar profissionais capactados antas da aquisigdo.

O Naio, sem pravisio da disporde um programa da contratago.

6. ESPECIFICACOES TECNICAS
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ANEXO 7 - Formulério para cadastramento de equipamentos no CNES.

—20 - EQUIPAMENTOS
——20.1 - Equipamentos de Diagnéstico por Image

Quantidade Quantidade . sus
Exastente em uso Sim  Nao

[I[]

|I] Gama Camara

Mamoégrafo com Comando Simples
Mamografo com Estereotaxia

Raio X até 100 mA

[5] RaioX de 1002 500 maA

II] Raio X mais de 500 mA

Raio X Dentirio

37 Raio X com Fluoroscopia

5] Rraiox para Densitometria Ossea
Raio X para Hemodinimica

[A1] Tomégrafo Computadorizado
EI Ressonancia Magnética
Ultra-som Doppler Colorido
Ultra-som Ecografo )
IEI Ultra-som Convencional | |

R

JEEHEL

d

HEE
HEE

——20.2 - Equipamentos de Infra-Estrutura

Controle Ambiental/Ar-condicionado Central

Grupo Gerador
Usina de Oxigénio

—20.3 - Equipamentos por Métodos Opticos

OO | OooOOOooOoDoos

H
H

—

m Endoscopio das Vias Respiratonas
(1] Endoscop p
Endoscépio das Vias Urinarias
Endoscopio Digestivo

op! g
Equipamentos para Op 1
Laparoscopio/Video

Microscopio Cinargico

HNNN

EEEH
dddd

Fonte: Manual Técnico do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude — Versao 2 (2006).
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ANEXO 7 - Formulério para cadastramento de equipamentos no CNES

——20 - Equipamentos (Continuagao)

(continuacéo).

——20.4 - Equipamento por Meétodos Grdficos

0 )

Existente

(]
o~
(2]

]
3
o &
A
S

Eletrocardiografo

(11 ]

Eletroencefalografo

——20.5 - Equipamentos para Manutengdo da Vida

Bomba/Baldo Intra-adrtico

Bomba de Infusdo

Berco Aquecido

Bilirubinémetro

Debitdmetro

Desfibrilador

Equipamento de Fototerapia

Incubadora

Marcapasso Temporario

Monitor de ECG

[1] Monitor de Press3o Invasivo

E] Monitor de Pressdo ndo-Invasivo

[13] Reanimador Pulmonar /Ambu

Respirador/Ventilador

— 20.6 - Qutros Equipamentos:

Aparelho de Diatermia por Ultra-som/Ondas Curtas

Aparelho de Eletroestimulagzo

Bomba de Infusdo de Hemoderivados

000[Ooooooooo|ooooo| oo

Equipamentos de Aférese

Equipamento para Audiometria

Equipamento de Circulagdo Extracorporea

Equipamento para Hemodialise

i
£

Forno de Bier

Odd

00000000 [DIDDO0DO0o0Oaoo| ol

21.1 - Residuos/Rejeitos

1 - Residuos Biolégicos [
2 - Residuos Quimicos (I
3 - Rejeitos Radioativos [

4 - Residuos Comuns []

5 - Nenhum

O

Fonte: Manual Técnico do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude — Versao 2 (2006).
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ANEXO 8 - Equipamentos com margem de preferéncia em licitacdes realizadas

no ambito federal.

1) Equipamentos com margem de preferéncia de 25% em licitagdes realizadas no

ambito federal.

Item Equipamentos de Uso em Salde — Margem de 25%
1 Monitor de Gases Sanguineos
2 Aparelho de Anestesia
3 Aparelho auditivo com transmissor para implante coclear
4 Marcapasso cardiaco/Cardiodesfibriladores automaticos
5 Tomaografos Computadorizados por Raios-X
6 Angiografos
7 Arco em C cirlrrgico
8 Maquinas de Hemodialise
9 Aceleradores Lineares
10  Equipamentos de imagem por ultrassom/Ecégrafos com andlise espectral Doppler
11  Endoscépios
12  Prétese mioelétrica para membro superior e inferior

2) Equipamentos com margem de preferéncia de 20% em licitagdes realizadas no

ambito federal.

Item Equipamentos de Uso em Saude — Margem de 20%
1 Glicosimetro
2 Holter
3 Monitores multiparamétricos
4 Monitor de ECG
5 Pecas de Mao e micromotores odontolégicos
6 Magquina de Circulacdo Extracorporea
7 Ventiladores pulmonares
8 Ventiladores de transporte
9 Aparelho auditivo
10 Mamaografos
11 Analisador bioguimico
12 Citbmetro de Fluxo
13 Aparelhos de Raios x para Densitometria 6ssea
14 Aparelho de Raios-X para Uso Odontolégico
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15 Aparelho de Raios-X

3) Equipamentos com margem de preferéncia de 5% em licitagdes realizadas no

ambito federal.

Item Equipamentos de Uso em Saude — Margem de 15%

1 Eletrocardiografo

2 Colonoscépios

3 Eletroencefalografo

4 Oximetro de pulso

5 Bomba de infusao

6 Bisturis elétricos

7 Incubadoras infantis

8 Autoclave

9 Fototerapia

10  Bergo aquecido

11  Desfibriladores cardiacos e cardioversores
12  Lavadora de instrumentais

13  Refrigerador ou freezer laboratorial/hospitalar
14  Microscopio para cirurgia oftalmoldgica

15 Lavadora e desinfetadora de produtos médicos

4) Equipamentos com margem de preferéncia de 10% em licitagfes realizadas no

ambito federal.

Item Equipamentos de Uso em Salde — Margem de 8%

1 Mesa cirdrgica

Cadeiras de rodas para banho

Cadeiras de rodas sem Mecanismo de Propulséo

Cadeiras de rodas motorizadas

Cadeiras odontologicas

Cama hospitalar

N o o A WODN

Foco cirirgico
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ANEXO 9 — Formulario para avaliagdo da incorporacédo de tecnologias no SUS,
desenvolvido pela CONITEC/MS.
ssefe

Formuldrio para apresentacdo de proposta de incorporagdo de tecnologia em saide - Produto para sa(de

Favor ler atentamente as informagdes abaixo:

Este formulério é composto pelos seguintes iters:
1) Dados do proponente
1) Declarago de entrega da documentagdo exigida
1) Resumo Executivo

0 preenchimento on-line do formulério nSo implica sua submissio para avaliagio da Comissio Nadonal de Incorporagio de
Tecnologias no SUS (CONITEC). O proponente deverd imprimir e assinar o formuldrio preenchido, o qual deverd ser protocolado)
no Apoio da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Salde, juntamente com:
1) Documento Principal - impresso e chpia digitalizada;
2) Textos completos dos artigos cientificos referenciados - spenas em meio digital;
3) Documento contendo os artigos em lingua estrangeira, inglés e espanhol, com traduclo juramentada para o
portugués.

Somente apés a protocolizagio dos documentos no Ministério da Sadde, terd inicio o processamento da solidtagio.
Cligue aqui em caso de dividas relativas 3 este formuldrio.
—1) INFORMAGOES SOBRE O PROPONENTE

1) Proponente:
Pessoa juridica
Pessoa fisica

2) Nome do responsédvel pela proposta:

2.- Tipo de institui¢do:
Empresa
Ministério da SaGde
Secretaria Estadual de Sadde
Secretaria Munidpal de Sadde
Instituigdo de saGde / hospital
Socledade médica
Assoclagdo de pacientes
Institui¢do de ensino
Outro

2.- Especificar o tipo:

2.- Nome da institui¢do:

2.- Nome do presidente da institui¢do:

2.- CNPJ:
Digite o nimero do CNPJ com 0s caracteres

2.-CPF:
Somente nimeros

2.- Atividade profissional:
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ANEXO 9 — Formulario para avaliagdo da incorporacédo de tecnologias no SUS,

desenvolvido pela CONITEC/MS (continuagao).

2.- Local de trabalho:
(Nome da instituic3o, empresa, associaglo, etc.)

3) Enderego:
4) CeP:
S) Estado:
5.- Municipio:

6) Fone:
DDD e nimero

7) Fax:
DDO - Nimero do Fax

8) E-mail para contato:

Avancgar

Quedra de pagins

— 1) DECLARACAO DE ENTREGA DA DOCUMENTACAO EXIGIDA

Declaro estar entregando, juntamente com esse formulério, os seguintes documentos:

9) Documento principal impresso e em cépia digitalizada (CD, DVD ou meméria USB):
Fazer upload do Documento Principal (em extens3o .doc, docx ou .pdf)

10) Os seguintes itens compdem o Documento Principal:
Descrigo da doenga/condigdo de satde relacionada 2 utilizag3o da tecnologia;
Descrigdo da tecnologia;
Descrico das evidénclas clentificas relativas ao tipo de tecnologla (eficdcia, efetividade, acurédcia e
seguranga) - Parecer Técnico-Cientifico ou Revisdo Sistemdtica
Estudo de avaliagdo econdmica - custo-efetividade, custo-utilidade, custo-minimizagdo ou custo-benefido;
Andlise de impacto orgamentério;
Referéncias bibliogréficas;
Anexo (copia da bula ou instrugdo de uso aprovada na ANVISA);

11) Textos completos dos estudos clentificos referenciados (apenas em melo digital - CD, DVD ou meméria USB):
Os textos completos devem ser entregues apenas em meio digital. Em extensdo .doc, .docx ou .pdf
[ Sim

12) Documento contendo os artigos em lingua estrangeira, exceto inglés e espanhol, com tradugdo juramentada
para o portugués :

Sim

Néo se aplica

Voltar Avangar Interromper

I R Pl = =~ = rrsenssrrereersaeenERs s EaTERe R ER e

200



ANEXO 9 — Formulario para avaliagdo da incorporacédo de tecnologias no SUS,
desenvolvido pela CONITEC/MS (continuagao).

— 1) RESUMO EXECUTIVO

13) Motivo da solicitagdo:
Incorporagdo
Exclusdo
Alteragdo de indicagdo/uso
Nova apresentagdo/modelo

14) Descrigo da tecnologla:

15) Nome comercial da tecnologia no Brasil:

16) Nome do fabricante:

17) Natureza da tecnologia:
Terapla
Diagnéstico
Prevengdo
Reabilitagdo
Outros

17.- Especificar:

18) Tipo de tecnologia:
Equipamento
Outro Produto para a saGde
18.- Caracterizacdo da tecnologia quanto 2 sua utilizagdo :
De uso Unico
Reutilizével

18.- O equipamento é passivel de upgrade e update?
Upgrade para hardware e update para software. Uma descrigio detalhads deve ser dada no Documento Principal.

18.- O equipamento possul acessérios opcionais? :
Sim
Nio

18.- Listar os acessérios e indicar se s30o reutilizévels ou de uso Gnico:

19) A tecnologia requer capacitacdo e habilitagdo para seu uso? :
Sim

Nio
19.- Qual é a carga hordria média estimada para a capacitagdo?

19.- Que profissionais precisam estar envolvidos? :

20) A tecnologia oferece algum risco associado ao seu uso? :
Sim
Ndo
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ANEXO 9 — Formulario para avaliagdo da incorporacédo de tecnologias no SUS,
desenvolvido pela CONITEC/MS (continuagao).

20.- Que tipo de risco?
Blolégico
Radiolégico
Quimico
Elétrico
Eletromagnético
Outro

20.- Citar:

20.- Descrigdo do risco:

desta solicitagso:

Voltar

23) Namero do registro na ANVISA:

24) Data de validade do registro:

25) Indicagdes/usos aprovados na ANVISA:

26) Indicagdo proposta para o SUS:
Deve ser citada apenas 1(uma) indicaglo por formulério.

Avancar

Quedra ce pagna

Interromper

21) Protegdes patentarias da tecnologia no Brasil e respectivas validades:

22) Descrigdo da(s) apresentagdo|des) e concentracdo (se for o caso) aprovada(s) na ANVISA, que é(sdo) objeto

27) Indicagdo da estimativa de vida Gtil ou horas de uso estimadas da tecnologia:

28) Fase ou estdgio da doenga / condigdo de salde em que a tecnologia serd utilizada:
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ANEXO 9 — Formulario para avaliagdo da incorporacédo de tecnologias no SUS,

desenvolvido pela CONITEC/MS (continuagao).

29) Caracterizagdo da tecnologia em relagdo 3(s) atualmente utilizada(s) no SUS:
Alternativa: a tecnologia proposta € uma opgdo 3(s) Ja existente(s) no SUS
Complementar: a tecnologia proposta deve ser utilizada associada a(s) J& existente(s) no SUS
Substitutiva: a tecnologia proposta passa a ser utiizada no lugar da(s) J& existente(s) no SUS
Até o momento n&o ha tecnologia disponivel no SUS para a indicagdo proposta

29.- Especificagdo da(s) tecnologia(s) j& existente(s) no SUS:

30) Indicagdo do valor agregado com o uso da tecnologia proposta, se houver:

31) Informagdes a respeito da necessidade de uso de outras tecnologias de diagnéstico ou terapéuticas, no caso
da incorporagdo da tecnologia proposta, especificando-as e indicando se fazem parte do elenco do SUS:

32) Descri¢@o da necessidade de adequagdo de infraestrutura para a correta utilizagdo da tecnologia, se houver:

Voltar Avangar Interromper

Quebra de pagina

33) Comparador principal (padrdo-ouro ou tecnologia disponivel no SUS), se houver:

34) Estudo(s) no(s) qual(is) a evidéncia clinica apresentada é baseada:
Revisdo sistemdtica de ensalo clinico randomizado
Ensalo clinico randomizado e controlado
Estudo ndo randomizado
Estudo ndo controlado
Estudo observacional
Série de casos
Estudo de acurécia
Outros

34.- Especificar:

35) Descrigo dos principais desfechos clinicos dos estudos apresentados nessa proposta:
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ANEXO 9 — Formulario para avaliagdo da incorporacédo de tecnologias no SUS,
desenvolvido pela CONITEC/MS (continuagao).

36) Tipo de avaliagdo econdmica realizada:
Custo-efetividade
Custo-utilidade
Custo-minimizagdo
Custo-beneficio

36.- Modelo utilizado e andlise de sensibilidade realizada:

37) Razdo incremental de custo-efetividade:

38) Ustar prego da tecnologia e de todos os seus itens componentes, se for o caso:
(RS)

39) Valor proposto para a incorporagdo:
(RS)

40) Estimativa anual do nimero de pacientes que poderdo utilizar a tecnologia nos primeiros S anos:

41) Estimativa de impacto orgamentério no SUS, na abordagem epidemiolégica, para os primeiros 5 anos de
utilizacdo:
Voltar Avanc¢ar Interromper
42) Local:
(Gdade - Estado)
Data e Assinatura

43) Preencher a data e assinar ao lado apés a impressdo:
Para ter validade, este documento deve ser impresso, assinado e protocolado junto 20 Ministério da Seide

Voltar Gravar
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ANEXO 10 - Clausula obrigatéria para aquisicdo de bens por meio de processo
licitatorio no Programa QUALISUS-Rede.

CLAUSULA ANTI FRAUDE E CORRUPCAO

A clausula-padrédo do Banco Mundial para prevencdo e combate a fraude e
corrupcdo devera estar presente em todos 0s instrumentos contratuais para
aquisicoes e contratagdes realizadas com recursos do Projeto, conforme redagéo

abaixo:

“CLAUSULA xxx - DA FRAUDE E DA CORRUPCAO

Os licitantes e o contratado devem observar e fazer observar, por seus
fornecedores e subcontratados, se admitida subcontratagdo, o mais alto padréo de
ética durante todo o processo de licitacdo, de contratagdo e de execucdo do objeto

contratual.

SUBCLAUSULA PRIMEIRA - Para os propésitos desta clausula, definem-se as
seguintes praticas:

a) “prética corrupta”: oferecer, dar, receber ou solicitar, direta ou indiretamente,
qualquer vantagem com o objetivo de influenciar a acdo de servidor publico no
processo de licitagdo ou na execugéao de contrato;

b) “prética fraudulenta”: a falsificacdo ou omissdo dos fatos, com o objetivo de
influenciar o processo de licitagdo ou de execucéo de contrato;

c) “prética conluiada”: esquematizar ou estabelecer um acordo entre dois ou mais
licitantes, com ou sem o0 conhecimento de representantes ou prepostos do 6rgdo
licitador, visando estabelecer precos em niveis artificiais e ndo-competitivos;

d) “prética coercitiva”: causar dano ou ameagar causar dano, direta ou
indiretamente, as pessoas ou sua propriedade, visando influenciar sua participacao
em um processo licitatorio ou afetar a execugdo do contrato.

e) “préatica obstrutiva”: (i) destruir, falsificar, alterar ou ocultar provas em inspecdes
ou fazer declaragbes falsas aos representantes do organismo financeiro multilateral,

com o objetivo de impedir materialmente a apuracdo de alegagbes de prética
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prevista acima; (ii) atos cuja intencdo seja impedir materialmente o exercicio do

direito de o organismo financeiro multilateral promover inspegéao.

SUBCLAUSULA SEGUNDA - Na hipétese de financiamento, parcial ou integral, por
organismo financeiro multilateral, mediante adiantamento ou reembolso, este
organismo impor4 sancdo sobre uma empresa ou pessoa fisica, inclusive
declarando-a inelegivel, indefinidamente ou por prazo determinado, para a outorga
de contratos financiados pelo organismo se, em qualquer momento, constatar o
envolvimento da empresa, diretamente ou por meio de um agente, em praticas
corruptas, fraudulentas, colusivas, coercitivas ou obstrutivas ao participar da licitagéo

ou da execugéo um contrato financiado pelo organismo.

SUBCLAUSULA TERCEIRA - Considerando os propdsitos das clausulas acima, a
CONTRATADA concorda e autoriza que, na hipotese de o contrato vir a ser
financiado, em parte ou integralmente, por organismo financeiro multilateral,
mediante adiantamento ou reembolso, 0 organismo financeiro e/ou pessoas por ele
formalmente indicadas possam inspecionar o local de execug&o do contrato e todos
os documentos, contas e registros relacionados a licitagdo e a execugdo do

contrato”.
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ANEXO 11 - Relacéo de Equipamentos Médico-Hospitalares estratégicos para
0 SUS, segundo Portaria N°. 978 de 16 de maio de 2008.

-Aparelho de anestesia, com suporte (carrinho);

-Aparelho de ultrassom diagnéstico;

-Aparelho de mamografia;

-Aparelho de endoscopia, em suas mais variadas aplicagdes;

-Aparelho de raios-X (mdvel, fixo e odontoldgico);

-Cardioversor/desfibrilador;

-Desfibrilador Externo Automatico — DEA;

-Eletrocardiografos (portateis ou de mesa);

-Equipamentos de hemodidlise e acessorios;

-Equipamentos para diagndstico in vitro e in vivo;

-Freezer/conservador de amostras, sangue, vacinas;

-Oximetro de Pulso (portétil ou de mesa);

-Monitores cardiacos e monitores multiparametros;

-Ventilador pulmonar;

-Sensores de Oximetria e Capnografia (acessorios);

-Receptores/detectores digitais para geragéao de imagem (Radiologia Digital); e
-Equipamentos para avaliacdo da qualidade de imagens médicas e equipamentos
para testes e avaliagdo da seguranca e desempenho de equipamentos, conforme

especificagdes das normas da série ABNT NBR IEC 60601.
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ANEXO 12 - Dados do Brasil no levantamento realizado pela OMS sobre
politicas de dispositivos médicos, em 2010.

Brazil

Country indicators GDP per capta (009)° | 83s.02 Income Growp (2010 | Upper midde
) Popultion (2009)! 193 735795 Regon! AMR

National policy on health technology

Haa th technology (medcal device) natonal paicy: Yes, and It is part of the National Health Program/Pan or Paiicy
Wb site 2

Uink to policy document: ha n SO national bzl

Language(s X Portugues

Regulatory agency

rame of princpa Insttution ANVISA- Braziian Health Survellance Agency/ General Office of Medical Devices
Web zite: hap fwww anwvica govity
Contact: Mrs Maria Fonseca Veiazo- Haad of Inlermational Affairs Office, red i daru Aol
R lephone number +55613464/ + 55613462 Fax +556134625418
H.dd Techeicd User Heath

@ National health technology units el

Baavvent
National health mehnaiogy unit(z): Yes o @ e @
Yo

Unit/department: DECIT Web site: Mg fooril adegonds
Contact: Dr Leonor Pacheco Emall: ondr sanioelaade aov iy
Unit/department: CITEC Web site: Mg foorilaudeoovly
Contact: Dr Caudio Malerovitch Yes Yes Yoo Yes
Emal daudoherouealisada ooy iy
Unit/department: - Web site: -
Contact: - Email: »

Yoz Yoz Yeu

Unit/department: - Web site: -
Contact: - Emaill: -

Unit/department: - Web site: -
Contact: - Email: -

Unit/department: - Web site: -
Contact: - Emailt: -

Medical device incorporation
j@ Procumement
Folicy or guideline: Yes

Web site: het ‘Foadmad sl 6N
Natonal level procumment: Yes

Vb zite: hep fportil sade gowd ofportal Avade /Qestor/w ea I mAd_aeal SO4
Donanons

Folicy or guideline: No

Vieb site: N/A

LisT OF APPROVED MEDICAL DEVICES FOR T OR T
Ust avallable: Yes

Unt name:

Unk to document:

TEOINICAL SPEQINICATONS

Rchnical specifications to URPOr pCuRMent or donations: Yes
Vb site:

Unk to document:

Reference: Lzt of OPM, Pocedums and Potocols

Fonte: WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2011d, pg. 42-43.
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ANEXO 12 - Dados do Brasil no levantamento realizado pela OMS sobre
politicas de dispositivos médicos, em 20 10 (continuacgao).

Brazil
Inventory and maintenance

Type of invenories avalable: None
Unk to inventories

Modical equipment management unit: Yes IWJN:O lmoonamdro lHao&lM:O I

) Heakhare faciliey Public sector | Private sector Toul -
Health post N/A NA N N/A
Health centre N/A NA N N/A
Distict hospital N/A NA N N/A
Provincal hospital N/A NA NA N/A
Regiona hospital N/A NA NA N/A

ﬁ Medical devices Public sector | Private sector Toual g noo%:m:m
y Magnetc Resocrance maging N/A NA N N/A
Computeraed Tomography Scanner N/A NA NA N/A
Postran Emisson Tornagrphy Scarners N/A NA NA& N/A
Nudear medcne N/A NA NA& N/A
Mammogragh N/A NA NA& N/A
Lnear acomleraor N/A NA NA N/A
Telecobak unit (Cotult 60) N/A NA NA& N/A
List of medical devices
NATIONAL LISTS OF MEDICAL DEVICES FOR OFFERENT TYPES OF HEALTHCARE FACLMES]
Us= avalable: No
wed o
Unk to document
NATIONAL LISTS OF RECO MMENOED MEDICAL DEVICES FOR SPEQFIC PROCEOURES!
Uzt avallable: Yes
OTmEn LISTS RECOMMENDING MEALTH TEONOLOGY:
Uz avaladbie
wed
Unk to gocument
Medical device nomenclature system
Oical nomendature system for medical devices Yes based on GMDN (Gobal Medical Device Nomenciature), and
wEed 7 regua DIy PUDORS
Other.
Web zite: hep faww awisa gov br/detvis yfnom ast enicosge pe/conasits QOEpe 34D
Contacts
Foca pomr
Name: Leonor Mara Racheco Sanos
Foziton ttie: Directom do Departamento de Céncia @ Tecnoiogia - DECIT.  WHO counray omce
Depanment: Secretaria de Cléncia, Tecnologia @ insumos Estadgicos, Name: Or. Christophe Rerat
Ministério da Sadde - MS Emal ah DR 006 MO0
Ema i leonors antosll-aasda Qov tr
TRlephona: +613315 3197
Fax number: +613315 3850
Fostal adareszs: Esplanadh dos Ministérias, Bioco G sala 849C80: 70.058-
900 - Brazla-DF
* Unitd NZans Nadond AcountMan Apgregite Didbwe (2000 §  Unud Nadors eadwre
T Unised NZons Ndonsd AcountMan Appegie Dicbae (000 NA =notpgicdie.
$  Wordd Bk Lstof eonoeics (010) @MM
Organization

Fonte: WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2011d, p. 42-43.
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ANEXO 13 - Alguns parametros disponiveis no software GETS, desenvolvido
pelo Laboratério Nacional de Gestdo de Tecnologias da UNICAMP.

Tabela 1: Dados extraidos do GETS apresentando em niimeros
comparativos o perfil de duas das USs atendidas pelo CEB
no periodo de marco a dezembro/2010

Parametro analisado por US em relagio ao  US1- US2-
CEB HEMO  GASTRO
1. Percentual de Equipamentos em relagdo
ao parque total da UNICAMP (11.863 10,7% 2,6%
equipamentos)
2. Distribuicdo do parque por faixa etaria: < 20%: 20%: 22%: 12%;
5 anos; 5-10 anos; 10-20 anos; > 20 anos 30%:30% 15%:51%
3. Média de Idade do conjunto de 14

. anos 15 anos
equipamentos
4. Total de OSs no periodo em relagdo ao
total de OSs atendidas pelo CEB (manutengio 11,4% 1,7%
corretiva)
5. Percentual de OSs atendidas em campo 45.29 32.7%

(ndo requer transporte)

6. Percentual de OSs com trajetéria simples _ .
SOS-AE-EE-OSP-CO (menor tempo, menor > hc:  S39%:

custo); tempo mediano delas B . e
A T.em’p'o mediano das OSs, independente 13 dias 11 dias
da trajetéria

8. Percentual das OSs que foram para . .
Servico Externo (SE): percentual do total de ?:;%g, IZSZO i
SE do CEB Bisn ==
9. Percentual do total pago em SE pelo CEB 10,1% 18,1%
10. Percel?tual das OSs que necessn~aram s 4019 24.4%
de Material (AM) e representacdo dessa 549, | 449
quantidade no total de AM do CEB ’ T
11. Percentual do total pago em AM pelo 6.1% 3.5%
CEB

12. Total de gastos com materiais e servicos

(AM+SE) em relagio ao total de OSs 8.0% 8,7%
atendidas pelo CEB

Fonte: EBOLI, 2011.
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