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Resumo: O objetivo desse artigo €
realizar uma andlise exploratéria de
modelos de  pré-qualificacdo e
padronizacdo de marcas em unidades de
salde publica no Brasil. Para isso, foi
realizado um estudo de caso mudltiplo,
em trés instituicdes publicas da esfera
federal do setor de saude, para
identificacdo de  semelhancas e
diferencas entre o0s procedimentos
adotados, através da realizagdo de
entrevistas semiestruturadas e analise
documental. Entre os resultados
encontrados, pode-se destacar i) a
existéncia de uma analise documental,
tanto do ponto vista da regularidade
fiscal e cadastral da empresa quanto do
ponto de vista da regularidade sanitaria
do produto; ii) uma anélise técnica de

amostras e das condicdes de fabricacao
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Abstract: This paper presents an
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semi-structured interviews and
documental analysis. The main results
are: 1) the existence, in all cases, of a
documental evaluation — to verify the
company fiscal regularity and product
sanitary register; ii) a phase where
evaluate

organizations  technically

product samples and good
manufacturing practices; iii) a strong
relationship between these processes and
National Sanitary Surveillance Agency
pre and post market actions; iv) the
formalization of organizational units
fully allocated to this activities; v) a
misunderstanding about the concepts of
supplier prequalification and brand
standardization.

Key words: supplier prequalification;
brand standardization; public

procurement; public health

Resumen: El objetivo dese articulo es
realizar un estudio exploratorio acerca de
modelos de precalificacion y
estandarizacion de marcas en
organizaciones brasilefias de salud
publica. Fue realizado un estudio de caso
multiplo en tres unidades de salud,
gestionada por el gobierno federal de
Brasil, para la identificacion de
semejanzas y diferencias entre los casos.
Para la coleta de informacion, se utilizo
entrevistas semi estructuradas y analice

documental. Los resultados principales

Pré-qualificagdo de fornecedores...

son: i) la identificacion de una fase de
analice documental, para la verificacion
de la regularidad fiscal y catastral de la
empresa y para a verificacion de la
regularidad sanitaria del producto; ii) la
existencia de una fase de analice técnica
de muestras e de las condiciones de
fabricacion; iii) la fuerte relacion entre
eses procesos Y las acciones de pre e post
mercado de la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria; iv) la formalizacion
de unidades organizacionales dedicadas
a ejecucion de eses procesos; V)
diferencias entre los entendimientos
acerca del concepto de precalificacion de
proveedores y estandarizacion de
marcas.

Descriptores: precalificacion  de
proveedores; estandarizacion de marca;

compra publica; salud publica

Introducéo

Para que o funcionamento de uma
instituicdo publica ocorra de maneira
satisfatdria € necessario  adquirir
produtos dentro das especificacdes
necessarias para seu uso final, além de
garantir o bom uso dos recursos
publicos. O processo de aquisi¢do no
setor publico é regido pelo Estatuto dos
Contratos e Licitaces Administrativas,
um legado da juncdo da Constituicdo de
1988, art. 3, inc. XX e da Lei Federal
n° 8.666/93@. Licitar é escolher a melhor
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proposta, de acordo com critérios que
foram previamente fixados em edital
proprio; por exemplo, a melhor proposta
pode ndo ser somente a que possua
menor preco, mas também a que possua
uma especifica técnica ou qualidade do
produto®.

E frequente existir nas licitacBes a
condicdo legal que vincula o preco a
requisitos minimos de qualidade, porém,
na pratica, muitos fornecedores acabam
por entregar produtos com qualidade
inferior a necessaria para seu uso final.
No caso das unidades de salde, esse
problema é agravado dado que o nédo
atendimento aos requisitos minimos
exigidos pode comprometer a saude do
paciente, do profissional de satde, além
de significar desperdicio de recursos
financeiros publicos.

Para evitar que essas aquisicdes
insatisfatorias ocorram, a Lei n°
8.666/93® prevé o wuso de dois
procedimentos que buscam mitigar esse
risco: a padronizacdo de marcas e a pré-
qualificacdo de fornecedores. Esses
procedimentos visam aumentar a
protecdo de pacientes e profissionais e
melhorar o nivel da selecdo desses
materiais, compreendendo um processo
que inclui a obtencdo de informacdes
sobre o produto e a empresa, e a
realizacdo de avaliacOes legal, técnica e
funcional antes da decisdo de compra.

Pré-qualificagdo de fornecedores...

Isso permite a maior seguranca na
aplicagéo final do material, melhora a
relagdo custo-beneficio, além de permitir
um melhor desempenho dos servigos.

O objetivo desse artigo é realizar uma
analise exploratoria de modelos de pré-
qualificacdo e padronizacdo de marcas,
em trés instituicdes publicas brasileiras
do setor de saude para identificacdo de
semelhangas e diferengas entre o0s
procedimentos adotados. Pretende-se,
com isso, gerar subsidios para que
pesquisadores e gestores publicos de

salide possam aplicar em suas realidades.

Revisdo da Literatura

Gestdo de compras

A administracdo de materiais é uma area
da administracdo geral de uma empresa
que permite que sempre haja a
quantidade certa de produtos, no
momento  certo, comprados do
fornecedor certo e por um preco justo, de
acordo com as condi¢Ges da empresa.
Algumas  atividades podem  ser
agrupadas em  familias  quando
compartilham de objetivos comuns e
inter-relacionais®. As familias de
atividades sé@o descritas a seguir:

1. Selecdo de materiais, passando por
atividade de especificacdo de materiais,
padronizacdo e definicdo de critérios
para adotar novos materiais e substituir

0S que estdo sendo usados.
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2. Gestdo de estoques, que agrupa
atividades como previsdes de demanda e
a montagem e operacgdo de sistemas de
reposicdo de estoques.

3. Compras e aquisicdes, que sao
atividades voltadas para selecionar,
avaliar e desenvolver fornecedores,
negociar com eles, acompanhar as
compras.

4. Armazenagem, onde as atividades sdo
recebimento, guarda, preservacéo,
seguranca e distribuicdo aos usuarios

internos.

Compras Publicas

As compras publicas brasileiras para
aquisicdo de materiais e servicos € feita
de acordo com
estabelecidos pela Lei 8.666, de 21 de

junho de 1993, através de procedimentos

procedimentos

que sdo conhecidos como licitacio®.
Essa lei regulamenta o inciso XXI do
Art. 37 da Constituicdo Federal e é 0
estatuto juridico das licitacbes e dos
contratos para todas as entidades da
Administracdo Pablica®.

Essa Lei estabelece normas para
licitagbes e contratos administrativos
pertinentes a obras, servicos, inclusive
de publicidade, compras, alienacgdes e
locacbes no ambito dos Poderes da
Unido, dos Estados e do Distrito Federal

e dos Municipios®.

Pré-qualificagdo de fornecedores...

Segundo Barbieri e Machline®, o
processo de licitagdo tem como objetivo
obter um contrato mais vantajoso para a
Administracdo, além de ofertar iguais
oportunidades aos fornecedores que
desejam se candidatar ao processo.

O artigo 37 da Constituicdo Federal cita
o0s principios gerais da licitagdo, sendo
eles: igualdade, impessoalidade,
moralidade, publicidade, da probidade
administrativa, da vinculagdo ao
instrumento convocatorio, do
julgamento objetivo e dos que lhes séo
correlatos®.

O principio da igualdade defende que a
licitacdo ndo pode incluir clausulas que
dificultem o carater competitivo ou que
gerem beneficios para determinados
participantes. O principio da legalidade
afirma que a realizacdo da licitacdo deve
ser processada na forma da legislacdo
vigente. A impessoalidade coloca o
interesse publico sempre acima dos
interesses pessoais na realizagcdo da
licitagéo.

Quanto a moralidade, destaca-se que a
licitagho devera ser realizada em
cumprimento aos padrbes éticos de
probidade, decoro e boa-fé. Para
Souza®, a probidade administrativa é
uma forma de moralidade. Para esta
autora®, trata-se de um mandamento
constitucional, o qual, se ignorado pelo

agente publico, gera a suspensdo dos
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direitos politicos, a perda da funcao
publica, a indisponibilidade dos bens e o
ressarcimento ao erario, na forma e
gradacdo previstas em lei, sem prejuizo
da acao penal cabivel.

A publicidade deve garantir a
transparéncia e livre concorréncia em
todo o processo. O principio da
vinculagdo ao instrumento convocatério
defende que o edital é a lei interna num
procedimento licitatorio e por isso aos
seus termos ficam todos os envolvidos
vinculados.

Através do principio do julgamento
objetivo, o agente publico distancia-se da
discricionariedade na escolha das
propostas®. Para Mello, o principio do
julgamento objetivo almeja impedir que
a licitacdo seja decidida através de
subjetivismo, impressdes ou propdsitos
pessoais dos membros da comissdo
julgadora.

H& ainda, na Administracdo Publica, o
principio da eficiéncia. Meirelles®
defende que esse € o principio mais
moderno da funcdo administrativa, que
jando se contenta em ser desempenhada
apenas com legalidade, exigindo
resultados positivos, para 0 Servigo
publico e satisfatorio atendimento das
necessidades da comunidade e de seus
membros. Di Pietro® afirma que uma
eficiente

administragédo pressupde

qualidade, presteza e resultados

Pré-qualificagdo de fornecedores...

positivos, ou seja, um dever de mostrar
rendimento  funcional, perfeicdo e

rapidez dos interesses coletivos.

Pré-qualificacdo de fornecedores e
padronizacao de marcas

Existem duas maneiras previstas na Lei
8.666/93 de se fazer uma avaliacdo
prévia de um produto ou servico que
possa vir a ser adquirido pela
Administracdo Publica: padronizacéo de
marcas e pré-qualificacdo de
fornecedores®.

A pré-qualificacdo estd prevista na Lei
de LicitacGes e Contratos no seu artigo
114@. Segundo o artigo “o sistema
instituido nesta Lei ndo impede a pré-
qualificacdo de licitantes nas
concorréncias, a ser procedida sempre
que o objeto da licitacdo recomende
anadlise mais detida da qualificacdo
técnica dos interessados”@. Verifica-se,
portanto, que a pré-qualificacdo é aceita
em casos em que o objeto a ser licitado
necessite de uma verificagdo mais
apurada acerca da qualidade e de
condicdes adequadas do futuro licitante.
O artigo 114 da Lei 8.666/93®? considera
a pré-qualificacdo uma dissociacdo da
fase de habilitagdo do conjunto de
processo licitatorio quando € necessaria
uma avaliacdo mais profunda de seus
fornecedores, sendo seus objetivos,

portanto, idénticos aos da fase de
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habilitagdo. Para Justen Filho“?, a pré-
qualificacdo é a antecipacdo de uma fase
ja prevista na licitacdo, a habilitacdo. Ja
para outros autores como Mukai®V, a
pré-qualificacdo é um evento a parte e
anterior & licitacdo, enquanto para
Meirelles® a pré-qualificagdo é uma
verificacdo prévia das condicdes que o
futuro licitante tem de fornecer
determinado produto ou servigo.

O processo de padronizacdo é previsto
no artigo 15 da Lei de LicitacOes e
Contratos®®, que define em seu inciso
primeiro que as compras devem atender
0 principio da padronizacdo, que
determina especificacdes técnicas e de
performance, examinando condicdes de
manutencdo, assisténcia técnica e
garantia oferecidas. Ela constitui uma
possibilidade legal de indicacdo de
marca ou caracteristicas especificas de
artigos a serem adquiridos. Assim como
a pré-qualificacdo, é colocada em pratica
através de processo administrativo e
deve ser aplicada apenas se for
comprovado o0 beneficio para a
Administragdo Publica. Ambas ndo
eliminam a necessidade do processo
licitatorio posterior.

Segundo  Santos“?, os elementos

necessarios a padronizacdo sao:

e Parecer focalizando as

especificacbes técnicas dos itens;

Pré-qualificagdo de fornecedores...

e Parecer sobre desempenho, se
possivel incluindo analise de
anterioridade;

e Parecer analisando a manutencgéo
e assisténcia  técnica  do
equipamento;

e Despacho da autoridade
competente adotando ou ndo a
respectiva padronizacédo, fazendo
publicar o ato para consolidar os

efeitos externos

Sendo utilizado o processo de pre-
qualificacdo ou de padronizacéo, deve-se
atentar para que ndo seja afetado o
principio da isonomia de processos
licitatorios, ja que por se tratarem de
processos que possuem como resultado a
diminuicdo de empresas aptas a
participacdo de certames licitatérios.

Metodologia

Koche™ enxerga a ciéncia como uma
investigacdo que tem como objetivo
atingir conhecimentos sistematizados e
para isso é necessario o planejamento.
Segundo ele, esse planejamento depende
nédo so do problema a ser investigado, de
sua natureza e do contexto espago-
temporal em que estd inserido, mas
também da natureza e nivel de
conhecimento do pesquisador.
Avaliando esses fatores em relagdo ao
tipo de trabalho desenvolvido deve-se
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optar por algum modelo especifico de
pesquisa.

O estudo de caso foi a estratégia de
pesquisa escolhida para 0
desenvolvimento dessa pesquisa ja que,
segundo Yin(¥, ¢ a estratégia sugerida
qguando se deseja examinar eventos
contemporaneos a0 mesmo tempo em
gque ndo se podem manipular
acontecimentos relevantes. Nele estdo
incluidas a observacdo direta e
entrevistas que levam o pesquisador para
mais perto da realidade do objeto
estudado, bem como acesso a
informacgdes historicas e documentos,
gue o aproximam da estratégia de
pesquisa histdrica.

Segundo Gil®®, alguns objetivos do
estudo de caso séo:

e Explorar situagfes reais cujos
limites ndo sdo claramente
definidos

e Preservar 0 carater unitario do
objeto a ser estudado

e Descrever detalhadamente o
contexto da situacdo em que se
esta investigando

e Formular hipbteses ou
desenvolver teorias

e Explicar as variaveis causais de
determinado  fenbmeno em

situacbes complexas que né&o

Pré-qualificagdo de fornecedores...

permitam o uso de levantamentos

e experimentos

O presente trabalho atende aos trés
primeiros objetivos citados: a exploragéo
de situagdes reais cujos limites ndo estéo
claramente definidos, a preservacdo do
carater unitario do objeto a ser estudado
e a descricdo da situacdo que se esta
estudando.

E importante também, segundo Gil®®,
definir a unidade-caso, conceito esse que
se ampliou a ponto de ser visto como
uma familia ou qualquer outro grupo
social, seja pequeno ou grande, uma
organizacdo, um conjunto de relacdes,
um papel ou um processo social, uma
comunidade, nacdo ou cultura. Esse
artigo se caracteriza como um estudo de
caso multiplo, uma vez que fard uma
analise exploratoria de trés modelos de
pré-qualificacdo e padronizacdo de
marcas no setor publico de salude no
Brasil.

A partir de entdo, é importante a correta
coleta de dados que, segundo Yin®¥),
deve ser feita de diferentes formas a fim
de se alcancar uma variedade maior de
tipos de informacdes e conferindo assim
uma significancia maior de resultados.
Os instrumentos utilizados como fonte
de dados na pesquisa aqui desenvolvida
foram entrevistas semiestruturadas com

0s responsaveis pelo processo de pre-
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qualificacdo e padronizacdo de marcas
nas instituicdes analisadas, pesquisas em
documentos publicos relacionados aos
processos de  pré-qualificacdo e
padronizacdo de marcas nas instituicdes
analisadas, como teses e documentagdes
normativas, além de pesquisas de artigos

cientificos sobre o tema.

Resultados

Caso 1

O primeiro modelo de pré-qualificacao
estudado é do Instituto Nacional de
Cancer José de Alencar Gomes da Silva
— INCA. Trata-se de uma unidade
diretamente ligada a Secretaria de
Atencdo a Saude (SAS) do Ministério da
Saude e tem como missao realizar acGes
nacionais para prevencdo e combate ao
Cancer. O INCA possui cinco unidades
assistenciais e um total de 440 leitos que
atendem pacientes pediatricos e adultos.
Para compreender 0 processo de
padronizacdo de marcas na instituicao
entrou-se em contato com o responsavel
pela Assessoria Técnica da Instituig&o,
Almir  Fernando da Silva, que
disponibilizou sua tese de doutorado, que
trata justamente do tema proposto para o
caso do INCA.

Segundo Da Silva“®, o processo se

baseia em trés premissas basicas:

Pré-qualificagdo de fornecedores...

e Ampla publicidade, através da
divulgacdo periddica em midia
impressa de grande circulacéo,
que ocorre independentemente
de estar ocorrendo processo
licitatorio ou néo;

e Observa a lei 9.784/1999, que
permite recurso administrativo a
guem se sinta prejudicado;

e Possui um sistema de informacéo
moderno que disponibiliza a
informagéo de forma eficiente e
rapida tanto para o uso interno
quanto para a divulgacdo externa

de informagdes.

O processo de pré-qualificacdo do INCA
é regulamentado pela Portaria 79 de 27
de Janeiro de 2016, onde o Diretor Geral
do INCA informa sobre a existéncia do
processo de pré-qualificacdo de marcas e
produtos médico-hospitalares. Nessa
portaria sdo definidos também os
integrantes da Comissdo Especial de
Avaliacdo de Pré-qualificacdo Técnica
de Marcas e Produtos Médico-
hospitalares bem como a data em que a
mesma entra em vigor.

O processo se inicia com a divulgacéao
trimestral em jornais de grande
circulacio da necessidade da pre-
qualificacdo para 0s artigos a serem
adquiridos pelo instituto, divulgando

endereco  eletronico  onde  estdo
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disponiveis todas as informacGes
necessarias ao fornecedor interessado
em participar.

Apbés a divulgacdo, o fornecedor
interessado deve acessar o site do INCA,
preencher o requerimento presente no
portal e providenciar a documentagédo
necessaria para a primeira fase de analise
e leva-la ao Instituto juntamente com
amostras, de acordo com o tipo do
produto.

Caso a documentacdo esteja de acordo
com as exigéncias, um processo
administrativo é instaurado e a
documentacdo entdo é analisada pela
comissdo, quando serdo verificados
registros da empresa, documentacdo
sanitaria, etiquetagem e embalagem e
outros documentos que séo exigidos pela
Agéncia  Nacional de Vigilancia
Sanitaria ou outro 6rgdo de controle.

A Comissdao Especial de Awvaliagéo
Técnica (CEAT) é a responsavel por
receber as amostras, classificar o0s
produtos a serem encaminhados para as
Unidades para analise técnica funcional,
notificar irregularidades encontradas nos
produtos e definir, caso o produto tenha
sido testado em varias unidades do
INCA, o resultado final do processo
baseado nos laudos de cada unidade.
Caso a empresa seja aprovada na fase
documental, as amostras serdo avaliadas

pelos  responsaveis  técnicos  das

Pré-qualificagdo de fornecedores...

Unidades do INCA, para a submissao
aos testes in vitro ou in vivo. O tempo de
teste ndo pode exceder 25 dias e o0s
resultados do mesmo séo encaminhados
através de laudos para a Assessoria
Técnica, que confirmaré o resultado com
a Comissdo Especial de Avaliagdo
Teécnica.

Caso o laudo da analise da amostra tenha
sido positivo, o produto é considerado
pré-qualificado, estando entdo habilitado
para participar de certames, e passara a
constar no sistema interno no INCA
como aprovado bem como para o site, se
tornando informacdo publica. Caso
contrério, o fornecedor é notificado para,
caso seja de seu interesse, que ele entre
COm um recurso para nova avaliagéo.
Caso o0 produto, apds ser aprovado no
processo de pré-qualificacdo, apresente
algum problema de pos-
comercializagdo, a geréncia de risco
sanitario e hospitalar é responsavel por
oficializar a queixa-técnica junto a
Agéncia
Sanitaria— ANVISA.

Nacional de Vigilancia

Caso 2

O segundo caso estudado é do Hospital
de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), que
faz parte da rede de hospitais
universitarios do Ministério da Educacéo

(MEC) e é vinculado academicamente a
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Universidade Federal do Rio Grande do
Sul (UFRGS).

No caso do HPCA, a pesquisa se deu por
meio de andlise documental, atraves da
coleta de informacdes disponiveis no site
do hospital, dado que néo foi possivel ter
acesso aos gestores da unidade para
entrevistas semiestruturadas.

O processo de pré-qualificacdo se inicia
através do website da institui¢do, onde o
fornecedor tem acesso a todas as
informacdes necessarias para realizar o
seu cadastro, pode acompanhar os editais
de licitagOes, verificar as marcas de
material com parecer favoravel e
resultados de julgamentos.

A pré-qualificacdo pode ser solicitada a
qualquer momento e, para pleitear por
ela, o fornecedor devera ter o Certificado
de Registro Cadastral (CRC) atualizado.
Para realizar a Pré-Qualificacdo, o edital
relata que os fornecedores devem
entregar as amostras juntamente com a
documentacdo, para que a verificacdo
das amostras e documentagdo seja entdo
iniciada.

Os produtos a serem pré-qualificados
foram divididos em cinco categorias:
produtos para saude, medicamentos,
saneantes, alimentos, produtos de uso
geral. Cada categoria possui uma
documentacao especifica a ser entregue
pelo fornecedor e estdo todas
descriminadas no edital. O critério de
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avaliacdo pode diferir de acordo com a
classificacdo do material, mas leva em
conta, sobretudo, a efetividade do
produto, usabilidade, seguranca e
desempenho. Leva-se em consideracao
também a documentagdo comprobatdria
referente a legislagdo sanitaria.

O numero de amostras requeridas pode
variar de acordo com a aplicacdo do
produto. Os rétulos de todos os produtos
devem estar em portugués e com todas as
informacdes necessarias de modo claro,
correto, preciso. As embalagens devem
ser idénticas a apresentacdo comercial e
0 produto deve estar dentro do prazo de
validade. A marca e o modelo do
material ~ serdo  utilizadas como
parametro no processo licitatério,
portanto  suas informacOes  s&o
essenciais.

Caso o resultado final do processo
indique a reprovacdo da marca, € emitido
um laudo com as justificativas e somente
o fornecedor serd notificado. Sendo
reprovado, o produto poderad participar
de um novo processo, caso seja
comprada a melhoria ou corregdo
necessaria.

Se 0 parecer do processo for positivo,
sera divulgado no site da instituicdo o
resultado e ficara aberto para consulta
publica. O processo de pré-qualificacdo
no HCPA deve ser realizado em até 60

dias, a partir do momento em que as
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amostras foram entregues juntamente
com a documentagdo necessaria.

O fornecedor, estando pré-qualificado no
HCPA, terd o prazo de validade de pré-
qualificacdo diretamente atrelado ao
vencimento de seu registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA). O HCPA faz parte da Rede
de Hospitais Sentinela, coordenada pela
ANVISA, através da qual existe a
emissdo de alertas sanitarios e queixas
técnicas dos produtos. Portanto, cabe ao
HCPA tanto emitir alertas quanto a
produtos com irregularidades pos-
comercializacdo, quanto receber alertas
processados pela ANVISA. Desta forma,
a partir de notificacbes sanitarias, o
HCPA pode suspender o abastecimento
desses produtos. Caso haja mudancas na
fabricacdo do produto ou fusdo de
empresas participantes, o fornecedor
deve comunicar de modo formal ao
Servico de Analise Técnica de
Suprimentos, sob penalidade de

desclassificacao.

Caso 3

O terceiro caso foi desenvolvido no
Instituto de Tecnologia em
Imunobioldgicos  (Bio-Manguinhos),
responsavel  pelo  desenvolvimento
tecnoldgico e pela producéo de vacinas,
reativos e biofarmacos, voltados para

atender prioritariamente a demanda

Pré-qualificagdo de fornecedores...

nacional. O instituto fica instalado no
campus da Fiocruz, fundacdo de qual faz
parte, no Rio de Janeiro.

O caso de Bio-Manguinhos distinguiu-se
dos outros por ndo se tratar de um
hospital em si, embora apresente 0s
mesmos desafios de aquisicdo de
materiais em um ambiente publico, com
0s requisitos do setor da saude. A coleta
de dados se deu atraves de entrevistas
semiestruturadas e  andlise  de
documentos publicos.

A Diretriz normativa de pré-qualificacéo
de Bio-Manguinhos define como pré-
qualificacdo o processo através do qual a
unidade efetua avaliacdo técnica do
material e/ou equipamento, bem como a
capacidade do fabricante em produzi-lo
de acordo com a(s) norma(s)
pertinente(s) e/ou especificacles
técnicas da instituicio™?).

A diretriz normativa define um processo
inicial no qual é instaurada a
metodologia geral de pré-qualificagdo,
também chamada de processo guarda-
chuva ou processo-mde, que deve
permanecer  aberto  por  tempo
indeterminado. Esse processo guarda-
chuva deve ser seguido de editais de
convocagao por categorias de itens.

De maneira geral, a Diretriz
Normativa’”  define o0  processo
iniciando-0 com a abertura de processo

para instauracdo do procedimento de
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pré-qualificacdo, ou seja, a propria
Diretriz Normativa, criando-se uma
portaria para divulgacao que contenha as
principais informacdes sobre o processo
em geral. A partir de entdo, serdo
publicados os editais de chamamento
pablico dos itens de interesse para serem
pré-qualificados pela instituicdo. O
edital, segundo a diretriz, deve ser
publicado em jornais de grande
circulacdo, no portal de compras do
governo (comprasnet.gov.br) e no Dério
Oficial da Unido. Além disso a
informagao sobre fornecedores
aprovados e informac0es gerais sobre o
processo ficam disponiveis no site. Esses
fatores citados anteriormente garantem
um processo transparente e facilitam a
comunicagédo entre possiveis
fornecedores e a instituicao.

As informagdes que devem ficar

disponibilizadas no site séo:

e Fornecedores com itens e
familias de itens aprovados;

e Condicdes, exigéncias e tempos
para que 0s interessados

solicitem e homologuem
produtos/servigos utilizados em
Bio-Manguinhos;

e Consultas de processos de

homologacdo em andamento.

O processo pode acontecer com produtos

que sdo chamados itens de prateleiras, ou

Pré-qualificagdo de fornecedores...

seja, produtos que ndo precisam ser
customizados e j& sdo vendidos
“prontos” no mercado, ou com produtos
customizados, ou seja, que o fornecedor
deve fabricar o produto de acordo com
exigéncias pre-estabelecidas.

As empresas que fornecem itens
customizados e que foram aprovadas na
analise de amostras devem ainda passar
por uma etapa adicional no processo — a
auditoria — que é composta por uma
auditoria a distancia, onde séo solicitadas
provas de alguns requisitos béasicos da
auditoria e, caso a empresa seja aprovada
nessa auditoria a distancia, ocorre a
visita técnica, que avalia questdes mais
aprofundadas. A fase de auditoria avalia
questdes como recursos humanos,
infraestrutura, equipamentos,
planejamento, métodos e procedimento,
controle de qualidade e laboratérios,
controle de amostras, rastreabilidade,
registros,  relatérios de  ensaio,
capacidade de atendimento a requisitos
de clientes, atendimento a requisitos
contratuais e regulamentares aplicaveis,
gestdo de residuos, interacdo com a
comunidade local, certificacoes,
capacidade  produtiva, grau de
automacdo e transporte e logistica.

Se apds todas as etapas a empresa estiver
aprovada, entdo ela estard apta para
participar de certames licitatorios. A

mesma recebe um Atestado de
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Capacidade Técnica — ACT. A empresa
estara entdo pré-qualificada por um ano,
renovavel por mais dois em caso de ter
apresentado: i) indice aceitavel de nao
conformidade nesse periodo, i) ter
participado de processos licitatorios
(caso tenha havido) nesse periodo, iii)
cumprir 0s prazos contratuais e iv) ter
bom relacionamento com inspetores
durante inspegdes técnicas.

Para garantir celeridade nesse processo,
foi criada a Comissdo Permanente de
Pré-qualificacdo de fornecedores, onde
séo tomadas as decisdes de homologacao
ou rejeicdo com base nos laudos
técnicos, documentacdo e auditorias

realizadas.

Discusséo

Os trés casos apresentam semelhancas
guanto a existéncia de uma fase de
analise documental e outra fase de
analise técnica das amostras dos
produtos e das praticas de fabricagdo da
empresa. Na analise documental, é ainda
possivel destacar dois tipos de avaliacédo:
uma quanto a regularidade fiscal e
cadastral da empresa junto aos 6rgaos
governamentais e outra quanto ao
registro sanitario do produto em questao.
A avaliacdo do registro sanitario do
produto indica uma forte relacéo entre os
processos de pré-qualificacdo de

fornecedores e padronizacdo de marcas
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com 0s processos de registro de produtos
executados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria. Essa relacéo néo se
restringe aos processos de pré-mercado,
quando ocorre o registro do produto que
permite a comercializagdo do mesmo em
territorio brasileiro. Essa relacdo se
estende aos eventos de pds-mercado ou
pos-uso, no qual ha a notificacdo de
queixas técnicas ou eventos adversos
através da Rede Sentinela. Ou seja, trata-
se de um “ciclo positivo” de alimentagao
de informacdes entre as unidades de
salde e ANVISA. Os documentos
relativos ao registro do produto, exigidos
pela ANVISA, permitem que a unidade
de salde tenha mais subsidios para a
avaliacdo dos produtos no processo de
pré-qualificacdo. Ao mesmo tempo,
qguando a unidade de saude verifica a
irregularidade no uso dos produtos e
ocorre a notificagdo a ANVISA, isso
permite que a Agéncia dispare as acoes
sanitarias nos pos-mercado.

A sistemética de identificagdo de
irregularidades dos produtos durante seu
uso traz a tona o que parece ser uma
fragilidade nos processos de pré-
qualificagdo: a avaliagdo continua dos
produtos padronizados e fornecedores
pré-qualificados ao longo 0
fornecimento regular. Embora as trés
instituicdes tenham indicado que existe
um processo de descredenciamento dos
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fornecedores quando sdo encontradas
irregularidades, os processos descritos
nos casos ndo mostram o0s métodos,
frequéncias e documentos
comprobatérios de avaliacdo de
qualidade dos produtos ao longo do
tempo. [Esse ponto pode gerar
discrepancias entre a qualidade aferida
nas amostras e na analise documental
técnica, e os produtos efetivamente
recebidos pela unidade.

Em todos os casos ha a formalizacao de
uma unidade organizacional para se
dedicar ao processo de pré-qualificacdo
e padronizacdo de marcas. Esse esforco
foi apontado como fator de sucesso em
todos os casos, dado que, sem essa
unidade, ndo seria possivel ter celeridade
nesses processos. Além da formalizagdo,
essa unidade se mostra, nos trés casos,
com caracteristicas multidisciplinares,
dada a variedade de aspectos que devem
ser analisados na pré-qualificacdo de
fornecedores e padronizacdo de marcas.
Um ponto de destaqgue no caso do
Hospital das Clinicas de Porto Alegre é a
clara defini¢do de processos distintos de
pré-qualificacdo para cada categoria de
produtos. Dada a grande variedade de
materiais que existe em uma unidade de
salude, a busca por processos
padronizados a partir de familias de
itens, agrupados por semelhanca de

especificacdo técnica, consegue, ao
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mesmo tempo, tratar a especificidade e
dar diretrizes claras para a avaliagdo de
cada produto.

No caso de Bio-manguinhos, o recorte
para diferenciacdo do processo de pré-
qualificacdo ndo se deu por tipo de
produto mas por caracteristica do
material - “de  prateleira” ou
customizados. Essa separacao permitiu a
inclusdo de mais uma etapa do processo
no caso dos itens customizados: as
auditorias in loco. Essa escolha é
consistente com a necessidade de
avaliacdo da capacidade do fornecedor
em se adaptar as novas demandas que a
unidade venha colocar, sem
necessariamente ter o foco apenas no
atendimento as especificacdes técnicas
na analise das amostras apresentadas.
Por fim, é possivel verificar que, em dois
casos (INCA e HCPA), ha a intersecao
de entendimentos quanto aos processos
de padronizagdo de marcas e pre-
qualificacdo de fornecedores. Nesses
casos, 0s processos estdo focados na
padronizacdo das marcas que podem ser
ofertadas nos certames licitatorios,
independente do fornecedor que venha a
participar nessa oferta. No caso de
Biomanguinhos, essa separacdo se
mostra mais clara uma vez que o
processo que atende aos produtos “de
prateleira” se aproximaria de um

processo de padronizacdo de marcas
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enquanto o processo que trata dos
produtos customizados seriam lidos
como a pré-qualificacdo de

fornecedores.

Concluséo

A formalizacdo de um processo de
padronizacdo de marcas e pré-
qualificacdo de fornecedores traz
grandes beneficios para as unidades
publicas de saude, ndo s6 para 0S
pacientes, que teriam acesso a artigos
hospitalares com os padroes de
qualidade necessarios para a prestacdo
do servi¢co, como para os funcionarios,
que teriam mais seguranca laboral. Para
que esse processo seja efetivamente
implantado, entretanto, é necessario que
haja mobilizacdo por parte dos setores
técnicos, administrativos e juridicos das
unidades, dada a necessidade de
alocacdo parcial ou integral de equipes a
essa tarefa e a complexidade para a
estruturacdo do processo dentro dos
parametros legais brasileiros.

Essa mobilizagéo envolve a alocagéo de
recursos  humanos, financeiros e
tecnoldgicos, em um contexto de
escassez desses diversos recursos no
servigo publico brasileiro. Dessa forma,
embora os processos de pré-qualificacédo
de fornecedores e padronizagdo de

marcas se mostrem complemente
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aderentes aos principios de eficiéncia no
servico publico, além de mostrarem
muitos beneficios na operacionalizacao
das unidades de salde, as barreiras
iniciais de alocacdo de recursos para a
implementacdo desse processo pode ser
um entrave para a ampliagdo de sua
adocdo em outras organizacoes.

No caso especifico dos recursos
tecnoldgicos, os trés casos mostram a
importancia de existéncia de um sistema
de informacéo em que seja possivel gerir
todas as informacgdes envolvidas no
processo. Esse sistema, além de um
repositorio de documentos, laudos,
avaliacbes e pareceres, é ferramenta
fundamental para garantir a
transparéncia do processo e a seguranca
juridica para os gestores em eventuais
auditorias para avaliacdo de

conformidade desses processos.
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