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1. Objetivo

Estabelecer diretrizes para regular o relacionamento e aprovacdo de novos prestadores de
servigos e fornecedores a serem contratados pela SPDM/PAIS, regendo as condigcdes minimas
de manutencao de relacionamento e os critérios para que um prestador de servigo e fornecedor
seja aprovado internamente, considerando eventuais situagdes de risco para a instituicado.

2. Abrangéncia

Esta politica devera ser seguida por todas as empresas interessadas em manter parceria com a
SPDM/PAIS e por todas as areas que necessitarem contratar e realizar aquisi¢des de terceiros,
bem como para a manutengao destas atividades.

3. Termos e Definicoes

PGTS: Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude;
QUALIFOR: Plataforma para Cadastro e Qualificacao de Fornecedores e Prestadores de
Servigos;

OF: Ordem de Fornecimento;

DANFE: Documento Auxiliar da Nota Fiscal Eletrénica;
PEPS: Primeiro a entrar, primeiro a sair;

PVPS: Primeiro a vencer, primeiro a sair;

REMUME: Relagdo Municipal de Medicamentos;
RENAME: Relacao Nacional de Medicamentos;

OPME: Orteses, Proteses e Materiais Especiais;

CME: Central de Material Esterilizado;

RAM: Reacao Adversa a Medicamentos;

SMS: Secretaria Municipal de Saude;

IAL: Instituto Adolfo Lutz;

ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

NISP: Nucleo Institucional de Segurancga do Paciente;
EAC: Equipamento Assistencial Complementar;

EC: Engenharia Clinica;
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4. Politica

4.1.Processos de Contratacoes, Locacoes e Aquisicoes:

Todas as atividades que necessitem de apoio de terceiros para a devida manutencdo das
atividades da SPDM/PAIS, deverao, obrigatoriamente, passar por um processo de aprovagao
anteriormente a contratacdo da prestacao de servigcos e dos processos de aquisi¢oes.

Estes processos seguirdo as disposicdes do GCT-REL-001 - Regulamento de Compras e
Contratacdo de Obras e Servigos da SPDM/PAIS, a legislacdo de direito privado vigente, as
normas de Compliance e as demais Politicas Institucionais.

4.2. Cadastro e Qualificacao de Prestadores e Fornecedores:
Se destina a reger o cadastro e qualificagéo de fornecedores e prestadores de servigos da

SPDM/PAIS.

Todas as agdes e decisbes da SPDM/PAIS no exercicio de suas fungdes, serao tomadas e
conduzidas de forma integra e transparente, resguardando os melhores interesses da
SPDM/PAIS, de acordo com a legislacdo brasileira em vigor, assim como com as demais
politicas e normas internas da Instituicao.

Obedecendo aos critérios pre-estabelecidos no “GCT-REL-0001 - Regulamento de Compras e
Contratacédo de Obras e Servicos” a empresa que desejar fornecer a SPDM/PAIS devera
encontrar-se em situacao de conformidade, ou seja, estar em regularidade perante os 6rgaos
fiscalizadores das suas atividades e estar em dia com suas obrigagdes fiscais, tributarias,
previdenciarias, ambientais e regulatorias.

O Setor de Cadastro e Qualificagao de Fornecedores, realizara um conjunto de procedimentos
para averiguar a situacdo de regularidade dos fornecedores e prestadores de servigos perante
os respectivos Orgdos Competentes, de forma individualizada ou em distintas combinagées de
critérios, adequados ao tipo de fornecimento e perfil socioeconémico do empreendimento.

Os documentos solicitados ao fornecedor/prestador de servigos, terdo pesos parametrizados
no portal QUALIFOR - SPDM/PAIS, e serdo estabelecidos observando o impacto que a
auséncial/inadequacao de cada item podera causar no fornecimento/prestacao de servigos.

A pontuacgao variade 01 (um) até 05 (cinco). Onde 01 (um) possui menor relevancia e 05 (cinco)
possui maxima relevancia.
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A soma dos pesos estabelecidos para cada documento, resultara na nota final. Ou seja, a nota
que o fornecedor precisara alcangar para que seja homologado.

O quadro abaixo demonstra a categoria que o fornecedor sera enquadrado de acordo com sua
documentacao legal/regulatéria e de qualidade:

Categoria Legal [Regulatério| Qualidade |
Diamante OK OK OK
Pontuacao: 5,0
Rubi # # & & OK OK Parcial

Pontuacao: 4,0 a 4,9

Ouro OK OK Nao possui
Pontuacao: 3,0 a 3,9

Prata '~ Pendéncia | Pendéncia | Nao possui
Pontuacao: 2,0a 2,9

Bronze Pendéncia | Pendéncia | Nao possui
Pontuacao: 0,0 a 1,9
Observacao': Os documentos desobrigados, ndo terdo pontuagdo. Eles serdo categorizados
como: “ndo se aplica”.

Observacao?: As consultas de integridade ndo serdo contabilizadas no célculo da nota e sim
repercutem na classificacao do risco.

4.3.Procedimentos de Contratacao de Servicos:

Para a contratagdo de servigos de terceiros fica estabelecido que a area interessada devera
preencher o formulario GCT - FOR -001 de Pedido de Servigos juntamente com o escopo
técnico e/ou especificagdo técnica, encaminhando-o ao Departamento de Gestdo de
Suprimentos — Setor de Contratos visando a instauracado do processo de contratagao, com base
no GCT-REL-001 Regulamento de Compras e Contratagdo e Obras e Servigos.
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Apos o tramite processual e aprovagao de acordo com o GCT-REL-001 - Regulamento de
Compras e Contratagcao de Obras e Servigos, deve o Instrumento Juridico ser assinado para
autorizagdo da execucgao dos servigos contratados.

4.4 Procedimentos de Aquisicoes Pelas Areas:

Para as aquisicoes de bens e insumos fica estabelecido que a area interessada devera
preencher o formulario de GS-FOR-0001 - Pedido de Compra juntamente com o escopo técnico
e/ou especificacdo técnica e oficio, quando couber, encaminhando-os ao Departamento de
Gestao de Suprimentos — Setor de Suprimentos para instauracao do processo de aquisigcao.

Apos as avaliagdes, o setor de Suprimentos emite a Requisicao para inicio do processo de
cotagao, pelo Setor de Compras, que instaura o processo de aquisicdo com base no GCT-REL-
001 - Regulamento de Compras e Contratacdo de Obras e Servigos.

4.5.Critérios Para Avaliacao de Contratos:

Os contratos de prestacao de servigos poderao ser avaliados de duas formas:
a. Atestado de execugédo de servigos;
b. Avaliagédo de Desempenho.

4.5.1. Atestado de Execucao de Servicos:
E o documento pelo qual sera avaliado se o servico contratado foi executado de acordo
com as disposi¢des contratuais, podendo ser avaliado da seguinte forma:

a. A contento;

b. Nao a contento;

c. Parcialmente a contento.

O documento deve ser emitido mensalmente pela area responsavel na fiscalizagado da
prestacéo do servigos e/ou gerente das unidades de negocio/saude.

4.5.2. Avaliacao de Desempenho:
E o documento pelo qual sera avaliado se o servico contratado esta de acordo com
qualidade disposta nas disposi¢des contratuais.

O preenchimento do formulario padrao, de acordo com os indicadores e pontuacgdes
realizadas, gerara uma pontuagao ao prestador de servigos.
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O documento deve ser emitido mensalmente pela area responsavel na fiscalizacdo da
qualidade da prestagao do servigos e/ou gerente das unidades de negdcio/saude.

4.6.Critéerios de Planejamento, Aquisicao, Armazenamento, Rastreabilidade e

Disponibilizacao de Materiais e Insumos:

4.6.1. Planejamento de Aquisicao de Insumos:

O processo de planejamento para aquisicao de insumos destina-se ao reabastecimento de
materiais, medicamentos e quaisquer outros itens padronizados na unidade de saude,
atraves de processo de planejamento de reposi¢ao, analisado conjuntamente entre o Setor
de Suprimentos corporativo e a unidade de saude.

O processo é realizado periodicamente, conforme cronograma de pedidos.

A operacionalizagdo da rotina se da por ferramenta do sistema integrado, que realiza a
leitura das informacdes de estoque, de forma a sugerir quantidades de reposicao para cada
item, cabendo a unidade de saude definir se as sugestdes atendem ou ndo as necessidades
de abastecimento, mediante justificativas, a serem inseridas no préprio sistema.

Apds a analise do processo € emitida a Requisicdo de Compras, que da inicio ao processo
de cotagdo, no setor de Compras.

4.6.2. Critérios de Recebimentos de Insumos:

Todos as aquisigbes realizadas pela SPDM/PAIS sado formalizadas aos fornecedores
atraves de Ordem de Fornecimento (OF), documento emitido pelo Setor de Compras apos
os devidos tramites do processo de cotagao.

Todas as Ordens de Fornecimento enviadas para os fornecedores tém uma copia enviada
para a unidade de saude, de forma que sirva de instrumento de conferéncia dos itens a
serem entregues pelo mesmo.

As entregas devem ser acompanhadas de nota fiscal ou DANFE (Documento Auxiliar da
Nota Fiscal Eletrénica).

O recebedor dos itens deve confrontar a Ordem de Fornecimento com a Nota Fiscal ou
DANFE e os itens recebidos, de forma que n&o haja diferencas entre a compra e a entrega,
entrando em contato com a gestdo da unidade e o Setor de Compras em caso de
divergéncia.
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Os seguintes critérios de rejeicao sao aplicados no ato da conferéncia:

a.
. Divergéncia na quantidade de itens;

. Divergéncia entre valor da Ordem de Fornecimento x Nota Fiscal ou DANFE;
. Divergéncia da descri¢éo e identificacdo dos itens;

. Divergéncia dos dados da SPDM/PAIS na Nota Fiscal ou DANFE;

oQ Mo 00T

Divergéncia no horario de entrega;

Divergéncia quanto a natureza da Nota Fiscal (deve ser Venda);

. Divergéncia nos dados de faturamento;
. Condigdes inadequadas dos itens e embalagens.

4.6.3. Critérios de Armazenamento:
Todos os itens recebidos na unidade de saude que nao forem destinados a aplicagao direta,

ou seja,
critérios
L ]

que serao estocados no Almoxarifado ou Farmacia, deverao seguir os seguintes
para armazenamento:

Local seguro, com acesso restrito a funcionarios autorizados;

Local climatizado, com controle de temperatura e umidade adequadas para
conservacao dos itens;

Armazenagem dos itens em locais adequados, tais como: armarios, prateleiras,
estruturas de armazenagem, camaras frias, geladeiras, etc;

Utilizacao de paletes plasticos, de forma que nenhum item ou caixa tenha contato
direto com o chao;

Identificacdo de todos os itens;

Organizacao dos itens de forma a facilitar o fluxo de materiais e de pessoas;
Utilizagcado do sistema PEPS ou PVPS (Primeiro que entra, primeiro que sai ou
Primeiro que vence, primeiro que sai);

Além dos critérios supracitados, todos os locais de armazenamento deverao ter
colaboradores que executem o devido controle de estoque dos itens, de forma a
garantir:

Recebimento e guarda dos itens;

Integridade dos itens armazenados, de forma a evitar quebras e avarias;

Devido abastecimento aos setores da unidade de saude;

Solicitagdo de reposicao dos itens, a fim de garantir que ndo haja rupturas de
estoque;

Controle de estoque, através do registro de todas as entradas e saidas dos itens
no sistema;
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¢ Realizagdo de inventarios periddicos, de forma que todos os itens armazenados
sejam refletidos no sistema de controle de estoque.

4.6.4. Critérios de Disponibilizacao de Insumos:

A disponibilizacao dos insumos para as unidades de saude ocorre pelos processos de
aquisicdes, recebimento e dispensacdo de todos os materiais, medicamentos e demais
insumos que visem abastecer as unidades de saude, a fim de garantir a manutencdo da
prestacdo dos servigos sem interrupgoes.

4.6.5. Critérios de Instrucao ao Cliente Interno:
A instrugcao aos clientes internos visa a capacitacao de todos os colaboradores que
interajam, de forma direta ou indireta, com o Departamento de Gestdo de Suprimentos, a
fim de instrui-los quanto aos processos de:
e Aquisicao ou prestagao de servigos;
e (Cadastro de fornecedores;
e Utilizagao do sistema integrado, Qualifor, e demais ferramentas do departamento;
e Processos relacionados a gestao de estoques (recebimento, armazenamento,
disponibilizacéo, etc.).

4.6.6. Mecanismos de Rastreabilidade:
Todos os itens adquiridos pela SPDM/PAIS sdo cadastrados e registrados no sistema
integrado, permitindo a consulta posterior das informacdes de:
a. Entrada de notas fiscais;
b. Itens adquiridos e data de recebimento;
c. Dispensacgdes, devolugbes, baixas por perda, inventarios e demais
movimentacgdes realizadas;
. Valores de movimentacgao e entrada de Notas Fiscais;
. Ordens de Fornecimento emitidas;
Itens comprados ou pendentes de entrega por fornecedor;
. Saldo em estoque de itens;
. Saldo financeiro dos estoques e farmacias;
Consulta cronologica de movimentagoes;
Consulta por lote e validade.
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4.6.7. Padronizacao de Insumos:

A padronizacdo de insumos clinicos € uma das medidas mais importantes para a
Seguranca do Paciente, isso porque ao garantir que todos os materiais, medicamentos e
equipamentos utilizados nos procedimentos clinicos sejam de qualidade e compativeis com
o tipo de procedimento, evitando-se o risco de complicagées e infecgdes.

Além disso, a padronizagao também facilita o controle dos custos e aumenta a eficiéncia
na gestao dos estoques. Um bom cadastro de produtos, além de proporcionar beneficios
intangiveis como melhoria na governanca da Gestdo de Suprimentos, tambem contribui
para reduzir os custos.

A Politica FAR-POL-0001 - Padronizagédo de Insumos consiste no atendimento de todo o
processo que envolve desde o cadastro do produto, descri¢cao e caracteristicas técnicas do
produto, aquisi¢ao, condigées de armazenamento, custo/beneficio, distribuicdo e utilizacédo
de forma segura e racional.

A padronizagdo requer a visdo completa dos programas assistenciais nas esferas
Municipais, Estaduais e Federais considerando a efetividade, seguranca e custo dos
insumos para atendimento a populagao.

Em relacdo aos medicamentos sera utilizada como parametro o REMUME - Relacéo
Municipal de Medicamentos ou RENAME - Relagao Nacional de Medicamentos.

A Comissao Corporativa de Padronizagao da SPDM/PAIS, avalia periodicamente as listas
de insumos clinicos (medicamentos, Insumos odontologicos, materiais medicos
hospitalares e equipamentos clinicos), no atendimento assistencial aos pacientes nas
Unidades de Saude.

4.7.Mecanismos de Rastreabilidade OPME:
A Politica NISP-POL-0003 Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME) utilizadas nas

unidades gerenciadas pela SPDM/PAIS sao insumos utilizados na assisténcia a saude e
relacionados a uma intervencdo meédica, odontologica ou de reabilitacdo, diagndstica ou
terapéutica.

A SPDM/PAIS propde, através da elaboragcdo desta politica, melhorias nos processos
relacionados a aquisicdo, a solicitacdo, ao recebimento, a armazenagem, a dispensacao, a
utilizagao e ao controle de OPME, nas unidades de saude.
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As atividades exercidas na gestdo de OPME incluem a aquisicdo, logistica de transporte,
gerenciamento de estoque e armazenamento, além de boas praticas de uso com controle de
estoque e rastreabilidade de lote e validade.

4.8.Processo de Notificagao, Monitoramento e Atuacao em Farmacovigilancia:

A farmacovigilancia consiste da ciéncia e das atividades relativas a detecgao, avaliagao,
compreensao e prevencao de efeitos adversos ou quaisquer outros possiveis problemas
relacionados a medicamentos, incluindo produtos fitoterapicos, hemoterapicos, produtos
bioldgicos, produtos para a saude e vacinas.

Cabe a farmacovigilancia identificar, avaliar e monitorar a ocorréncia dos eventos adversos
relacionados a medicamentos utilizados na populagdo apos o registro, com o objetivo de
garantir que os beneficios relacionados ao uso desses produtos sejam maiores do que 0s riscos
por eles causados.

Temos questbes relevantes para a farmacovigilancia tais como: reagbes adversas a
medicamentos, eventos adversos causados por desvios da qualidade de medicamentos,
inefetividade terapéutica, erros de medicagao, uso de medicamentos para indicagdes néo
aprovadas no registro, uso abusivo e indevido, intoxicagdes aguda e cronica e interagdes
medicamentosas adversas com substancias quimicas, alimentos e outros.

O grande interesse da farmacovigilancia sdo as reagdes graves, ou seja, reagdes que
representem risco de morte ou que resultem em morte, hospitalizagdo ou prolongamento da
hospitalizagdo, incapacidade permanente ou significante, anormalidade congénita e efeito
clinicamente significante. Especial atencdo € dada a reagées ndo descritas ou pouco
conhecidas, considerando a impossibilidade de se prever e descrever, por completo, o rol de
reagoes adversas de um produto farmacéutico durante a realizagado de ensaios clinicos, ou seja,
previamente ao seu uso pela populagao.

4.9.Processo de Notificagao, Monitoramento e Atuagcao em Tecnovigilancia:
Tecnovigilancia € o sistema de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de produtos
para a saude na fase de pos-comercializagado, com vistas a recomendar a adogao de medidas
que garantam a protecdo e a promocao da saude da populagao.
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A Tecnovigilancia visa a seguranc¢a sanitaria de produtos para saude pos-comercializagao
(Equipamentos, Materiais, Artigos Médico-Hospitalares, Implantes e Produtos para Diagnodstico
de Uso "in-vitro").

As acdes de Tecnovigilancia realizadas pelos fabricantes ou detentores de registro de produto
para a saude tem o dever de garantir a redugao do risco de ocorréncia de evento adverso
relacionado ao uso do produto para saude ja comercializado.

Para isso, os fabricantes devem estabelecer estratégias de Tecnovigilancia tais como:
a. Recolhimento de produtos (recall) através de informativos no site da Anvisa;
b. Correcdo em campo de produtos através da visita técnica de representantes do
Fabricante para orientagdes;
c. Atualizagdo de software e encaminhamento de cartas aos clientes com instrugdes
referente aos problemas detectados, entre outros.

E dever das empresas fabricantes e detentoras de registro, estruturar e gerenciar as agées de
campo dos produtos registrados no Brasil, conforme descrito na Resolu¢ado RDC n°® 551/2021.

. Referéncias

e Resolugdo RDC n° 509, de 27 de maio de 2021 - Dispbde sobre o gerenciamento de
tecnologias em saude em estabelecimentos de saude;

e Resolugdo RDC n° 63 de 25 de Novembro de 2011 - Dispde sobre os Requisitos de Boas
Praticas de Funcionamento para os Servigos de Saude;

e Resolugdo RDC n° 50 de 21 de Janeiro de 2002 - Dispde sobre o Regulamento Técnico para
planejamento, programacgao, elaboragao e avaliagado de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de saude;

e Resolucdo RDC n° 551 de 30 de Agosto de 2021 - Dispde sobre a obrigatoriedade de
execucao e notificacdo de agdes de campo por detentores de registro de produtos para a
saude no Brasil;

e ABNT 15943/ 2011 - Diretrizes para um programa de gerenciamento de equipamentos de
infraestrutura de servigos de saude e de equipamentos para a saude.
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