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Parte A - DISPOSICOES GERAIS.

Abrangéncia.

a) Processo de aquisicdo. Este documento estabelece prescricbes para o
processo de aquisicdo de equipamentos médico-hospitalares por instituicoes
que prestam servicos de saude.

b) Identificacdo do equipamento. Este documento ndo contém disposicdes para
identificar a solugdo tecnolégica ou o0s equipamentos mais apropriados e
dimensionados para atender a necessidade ou demanda da instituicdo, o que
deve ser feito antes do processo de aquisi¢ao de que trata este documento.

c) Componentes da aquisicdo. O processo de aquisicdo de que trata este
documento abrange:

1. Os procedimentos operacionais a serem adotados pela institui¢cao.

2. As prescrigdes técnicas do edital de licitagédo. E

3. As clausulas técnicas do contrato a ser firmado entre o fornecedor e a
instituicao.

d) Instituicbes abrangidas. O processo de aquisicao, tratado neste documento, é
particularmente orientado as instituicées, publicas ou privadas, que utilizam
procedimentos de licitacdo. Entretanto, com pequenas adequacbes, este
processo pode ser adotado por instituicoes isentas destes procedimentos.

Objetivo.

a) O proposito deste documento é assegurar que 0s equipamentos médico-
hospitalares adquiridos pelas instituicoes:

Sejam adequados ao uso pretendido.

Sejam compreendidos por seus operadores.

Estejam em condi¢6es seguras de uso.

Atendam a normas e regulamentos técnicos que dispdem sobre a
seguranga, desempenho, instalacao e uso destes equipamentos.

Hon -~

Nao-Conformidade as Prescricoes.

a) Sancgbes. As instituicbes cujo processo de aquisicdo esteja em nao-
conformidade com as prescricoes estabelecidas neste documento estdo
sujeitas as sancbes previstas na legislacdo sanitaria e em contratos firmados
pelas instituicbes com os 6rgaos financiadores dos equipamentos médico-
hospitalares que estdo sendo adquiridos.

b) Auditoria. A verificagcdo do cumprimento das prescricoes estabelecidas neste
documento deve ser realizada por auditores formalmente reconhecidos pelo
sistema de saude, os quais devem identificar as nao-conformidades para
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aplicacdo das medidas precatérias previstas pela autoridade sanitaria
competente.
Definicoes.

a) Avaliacdo técnica. Conjunto de testes realizados em equipamento médico-
hospitalar, para verificagdo da conformidade de suas caracteristicas técnicas,
com as especificagdes exigidas no edital.

b) Equipamento médico-hospitalar. Qualquer equipamento de diagndstico, terapia
e de apoio médico-hospitalar, definido pela Portaria n® 2.043/94, do Ministério
da Saude.

c) Fornecedor. Fabricante ou seu representante legal no Pais, que participa de
processo de licitagcao para fornecimento de equipamento médico-hospitalar.

d) Instituicdo. Estabelecimento prestador de servicos de saude que esta
adquirindo equipamento médico-hospitalar.

e) Manual de operacdo. Conjunto de instrucdes, em lingua portuguesa,
necessarias e suficientes para orientar o usuario de equipamento médico-
hospitalar em seu uso correto e seguro.

f)  Manual de servigo. Conjunto de informacdes técnicas necessarias e suficientes
para a prestacdo de servicos de manutencdo de equipamento médico-
hospitalar, incluindo:

Esquemas eletrénicos, mecanicos e pneumaticos.

Procedimentos de manutencao preventiva e corretiva.

Procedimentos de calibracao.

Relacédo das ferramentas e equipamentos necessarios para manutencao e
para calibragéo.

Lista de partes e pecas de reposicdo com os respectivos cédigos de
identificacao.

HoN -~

o

g) Pré-instalacdo. Conjunto de requisitos de arquitetura e de engenharia,
especificados pelo fornecedor, que devem ser atendidos pela instituicao para
instalagdo de equipamento médico-hospitalar.

h) Testes de instalagdo. Conjunto de testes realizados em equipamento médico-

hospitalar instalado, para verificar a conformidade de seu funcionamento a
parametros previamente especificados.
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Parte B - PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS DA INSTITUICAO.

1. Procedimentos Gerais.

a)

b)

Organizacdo. A instituicdo deve constituir equipe técnica para aquisicao do
equipamento médico-hospitalar pretendido, da qual deve necessariamente
participar:

1. O dirigente da unidade responsavel pelo uso clinico do equipamento, ou
representante por ele indicado.

2. O dirigente da unidade responsavel pela geréncia e manutencdo dos
equipamentos adquiridos pela instituicdo, ou representante por ele indicado.

Responsabilidades. A equipe técnica instituida para aquisicdo dos
equipamentos médico-hospitalares deve ter como atribuicées:

1. Elaborar as especificagdes para selecdo do equipamento, em conformidade
com as prescricbes deste documento, a serem incluidas no edital de
licitacao.

2. Executar o0s procedimentos para recebimento do equipamento,
acompanhamento de sua instalagdo e sua aceitagdo, conforme previsto
neste documento.

2. Procedimentos de Recebimento e Aceitacao.

a)

b)

Inspecdo de recebimento. Técnica designada para recebimento do
equipamento. A equipe devera realizar uma inspec¢ao visual do equipamento
entregue pelo fornecedor, para assegurar que:

1. O equipamento corresponde aquele especificado no edital.

2. O equipamento estd completo, com todos acessoérios e documentacao
técnica especificados no edital.

3. Nao existem partes do equipamento e seus acessoérios danificados. E

4. O equipamento esta compativel com os requisitos de pré-instalacao
aprovados pelo fornecedor.

Formalizagdo do recebimento. A equipe técnica comunicard a unidade
competente da instituicdo, o recebimento formal do equipamento, para a
adocgao das providéncias necessarias ao cumprimento das condi¢cdes e prazos
previstos no contrato firmado entre o fornecedor e a institui¢ao.

Identificacdo do equipamento. Apbds seu recebimento formal, o equipamento
deve receber um codigo de identificacdo apropriado, a fim de inclui-lo no
patriménio e no sistema de geréncia e manutencao da institui¢ao.

Formalizagdo da aceitagdo. A equipe técnica comunicard a unidade
competente da instituicdo, o aceite final do equipamento, para adocdo das
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providéncias necessarias ao cumprimento das condicdes e prazos previstos no
contrato firmado entre o fornecedor e a instituigao.

Procedimentos de Uso e Manutencao.

a)

Inicio de operacao do equipamento. A unidade da instituicdo responsavel pelo
uso clinico do equipamento deve providenciar as condi¢des e rotinas técnicas e
administrativas para iniciar seu uso em servigo.

Profissionais habilitados. A instituicdo deve formalizar procedimentos visando
evitar que profissionais ndo treinados em determinado equipamento venham a
opera-lo ou a realizar servico de manutencdo, exceto sob supervisdo de
profissionais habilitados ou até serem considerados competentes para exercer
a funcéo.

Treinamento.

a)

b)

Uso do equipamento. A instituicdo deve formalizar procedimentos que
assegurem que nenhum equipamento médico-hospitalar sera utilizado até
dispor de profissional adequadamente treinado para opera-lo, incluindo agées
de emergéncia em caso de mau funcionamento.

Servicos de manutengdo. A instituicdo deve formalizar procedimentos que
assegurem que nenhum servico de manutengdo preventiva ou corretiva ou
modificacbes no equipamento seja executado por técnicos que ndo estejam
treinados especificamente para execugao destas fungées.

Documentacao.

a)

Registros do recebimento, instalagdo e aceitacdo. A equipe técnica designada
para recebimento, instalacdo e aceitagdo do equipamento médico-hospitalar,
deve registrar em documento Unico apropriado, informagdes detalhadas sobre
0 equipamento e todos eventos do processo de seu recebimento, instalagéo e
aceitagao.

Controle da documentacdo. A instituicdo deve realizar a guarda e controle de
toda documentacdo referente ao recebimento, instalacdo e aceitacdo do
equipamento, incluindo sua documentacao técnica (manuais de operagcdo e
manuais de servico) e atualizagdes efetuadas nesta documentacao, devendo
ainda divulgar nas unidades competentes as informagdes nela contidas.

Livro (diario) ou cartdo de registros.

1. Ap6s a aceitagdo do equipamento médico-hospitalar, particularmente os
equipamentos enquadrados na classe 2 (médio risco) ou classe 3 (alto
risco), conforme definido na Portaria n® 2.043/94 do Ministério da Saude,
deve ser anexado ao equipamento um livro (didrio) ou cartdo de registro, o
qual devera conter informagbes resumidas das intervengbes para
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manutencao preventiva ou corretiva, das modificagbes efetuadas, das
pequenas falhas ou funcionamento anormal do equipamento, entre outras
informacdes, encabecadas pela aceitacdo do equipamento em servico,
descrita na Parte C-4 acima. Este livro (diario) ou cartdo de registros deve
ser de facil acesso aos seus usuarios e terdo as seguintes funcoes:

i. Manter as unidades usuarias do equipamento informadas quanto aos
reparos e modificagOes nele efetuadas.

ii. Assegurar que as manutengbes preventivas estardo sendo executadas
nas datas previstas.

iii. Chamar a atencdo a problemas que podem estar ocasionando
frequientes avarias ao equipamento.

iv. Indicar que o usuéario verificou 0 equipamento apds sua manutencao.

v. Indicar que o equipamento foi submetido a teste funcional antes de ser
usado em paciente.

2. O livro (diario) ou cartdo de registro deve ser mantido permanentemente
junto ao equipamento e sua atualizagdo ou preenchimento devera ser
realizado segundo requisitos, previamente estabelecidos e formalmente
instituidos, incluindo o requisito de datar e assinar cada registro.

d) Registros dos treinamentos. A instituicdo deve manter registro de todos os
treinamentos realizados pela instituicio ou pelos fornecedores para
capacitacao de profissionais e técnicos da instituicdo na operacao ou prestacao
de servicos de manutencao de cada equipamento adquirido.
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Parte C - DIRETRIZES DO EDITAL DE LICITACAO.

Especificacao do Equipamento.

a)

f)

9)

h)

Principio da especificacdo. A especificacdo do equipamento devera ser
caracterizada de forma clara e objetiva, sem direcionamento de qualquer
marca, e exclusivamente em funcao das necessidades reais da instituicao.

Harmonizacao das especificagbes. A especificacdo do equipamento deve
resultar da harmonizacdo das exigéncias de carater médico, com as
caracteristicas dos equipamentos existentes comercialmente no mercado,
evitando, sempre que possivel, as solugdes que adotem equipamentos feitos
sob encomenda (“custom made”).

Referéncias. A equipe técnica de elaboracdo das especificagbes deve
considerar a referéncia de outros usuarios de equipamentos externos a
instituicdo, quanto a necessidade e importdncia de determinadas
caracteristicas técnicas para uso do equipamento.

Modernizacdo e ampliagdo. A equipe técnica deve considerar na elaboracao
das especificagdes do equipamento os projetos de modernizagdo e ampliagéo
futura dos sistemas da instituicAo que utilizam o equipamento, incluindo a
atualizacado dos programas de computador (“software”).

Normas técnicas. Requisitos de qualidade, seguranca, desempenho, instalacao
e uso do equipamento, previstos em normas técnicos nacionais e
internacionais, poderdo ser incluidos nas especificacdes, exclusivamente
quando o cumprimento destes requisitos puder ser verificado.

Compatibilidade. A equipe técnica de elaboracdo das especificacdes deve
considerar a compatibilidade das especificacbes do equipamento com as de
outras tecnologias em uso na instituicdo, incluindo as caracteristicas de
arquitetura e engenharia das instalagdes da instituigao.

Acessdrios. A especificacdo do equipamento deve incluir os acessorios
indispensaveis ao bom funcionamento do equipamento e a eficiéncia da
prestacdo do servigo de saude que o utiliza.

Insumos e material de consumo. A equipe técnica deve considerar a
necessidade de especificar os insumos e material de consumo utilizado pelo
equipamento, incluindo as condi¢des e prazos de seu fornecimento.

Assisténcia Técnica e Manutencao.

1)

Competéncia do fornecedor. O edital devera prever que o fornecedor possua
equipe de assisténcia técnica ou representacao técnica especializada para a
prestacao de servicos de manutencao no Pais, a custos e prazos compativeis
aqueles praticados no mercado para 0 mesmo tipo de equipamento.
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Obrigacdes do fornecedor.

1. O fornecedor deve garantir 0 equipamento e seus acessoérios durante um
periodo de tempo estabelecido a contar da data de aceitacdo do
equipamento.

2. O fornecedor deve ser responsavel por vicios ou defeitos de fabricacao, bem

como desgastes anormais do equipamento, suas partes e acessorios,
obrigando-se a ressarcir os danos e substituir os elementos defeituosos,
sem 6nus a instituigao.

Assisténcia técnica e manutengdo prestada pelo fornecedor ou seus
representantes autorizados.

1. O fornecedor deve assegurar a prestacdo permanente dos servigos de
assisténcia técnica e manutencdo do equipamento, apés o vencimento do
prazo de garantia, com qualidade satisfatéria e mediante remuneracao
compativel com os valores de mercado.

2. O fornecedor deve assegurar a prestacdo dos servigos de manutengao

preventiva ou corretiva, comprometendo-se a realiza-la em prazo maximo
definido, a partir da data de recebimento do pedido da instituicdo, assumindo
o 6nus de nao computar no periodo de garantia os prazos excedentes de
manutenc¢ao do equipamento.

Assisténcia técnica e manutencdo realizada pela prdpria instituicdo. No caso
em que a instituicado possua unidade de geréncia e manutengédo, com técnicos
capacitados para a prestacdo destes servicos apés o término do periodo de
garantia do equipamento, a instituicdo deve considerar a inclusdao das
seguintes exigéncias:

1. O fornecedor deve assegurar, durante um periodo de tempo estabelecido a
contar da data de aceitacdo do equipamento, o fornecimento de partes e
pecas de reposicdo, comprometendo-se a faze-lo em prazo maximo
definido, a partir da data de recebimento do pedido da instituicéo.

2. O fornecedor deve fornecer a instituicdo, nas condi¢des e prazos previstos

no contrato, todas as informagdes técnicas necessarias para a prestacao de
servicos de manutencao do equipamento (manual de servico).

Estoque de partes e pecas. O fornecedor deve manter estoque de partes e
pecas de reposicao e assegurar seu fornecimento por um periodo minimo
estabelecido no contrato.

Referéncias. O edital devera prever que os fornecedores apresentem uma
relagéo de clientes que utilizam o equipamento médico-hospitalar, para fins de
investigacdo pela instituicdo quanto aos custos e qualidade da assisténcia
técnica e manutencao prestada.
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Pré-Instalacao, Recebimento, Instalacao e Aceitacao.

a)

f)

)

Requisitos de pré-instalacdo. Os fornecedores dos equipamentos, concorrentes
da licitagdo, devem fornecer a instituicao, os requisitos de pré-instalacdo de
seus equipamentos, necessarios para avaliar a adequacao das instalacbes da
instituicao para recebimento e instalacdo do equipamento.

Verificacdo da conformidade. A verificacao da conformidade das instalagcées da
instituicao aos requisitos estabelecidos pelo fornecedor vencedor da licitacao,
deve ser efetuada por inspecdo local realizada pelo fornecedor ou seu
representante autorizado, que aprovara formalmente as instalagées.

Regulamentacdo técnica. Os requisitos de pré-instalacdo devem atender as
prescricoes da regulamentacdo técnica que dispbe sobre a arquitetura e
engenharia de estabelecimentos de saude.

Avaliagdo técnica. A equipe técnica deve considerar a necessidade de se exigir
a avaliagdo técnica dos equipamentos dos fornecedores classificados pela
licitacdo, antes da adjudicagao do vencedor da licitagao.

Condicdes de recebimento. O edital devera prever as condicbes e prazos de
entrega do equipamento pelo fornecedor, bem como definir o local de
recebimento.

Verificacdo do equipamento recebido. A equipe técnica designada para
recebimento do equipamento, devera se manifestar quanto a conformidade do
equipamento com as especificagdes previstas no edital.

Participagdo do fornecedor no recebimento. O edital devera exigir a presenca
do fornecedor ou seu representante autorizado, no recebimento do
equipamento pela instituicao.

Condigbes para instalagdo. A instalagdo do equipamento médico-hospitalar
deve ser realizada pelo fornecedor ou seu representante autorizado, devendo
ser iniciada exclusivamente ap6s seu recebimento formal e aprovagdo dos
requisitos de pré-instalagao.

Conclusédo da instalagdo. O fornecedor ou seu representante autorizado, deve
efetuar os testes de instalacdo do equipamento, realizando demonstracdao de
seu funcionamento a equipe técnica de acompanhamento.

Verificagdo do funcionamento do equipamento. A equipe técnica instituida para
a aceitacao do equipamento, devera se manifestar quanto a adequacgao do
funcionamento do equipamento, apds a demonstracdo realizada pelo
fornecedor ou seu representante autorizado.
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Manual de Operacao.

a)

O fornecedor, vencedor da licitacdo, devera fornecer a instituicdo todas as
informacdes técnicas em portugués, necessarias e suficientes para a operacao
correta e segura do equipamento (manual de operacgao).

Treinamento.

a)

Treinamento de operadores. O edital devera prever o treinamento de
operadores, no caso em que a instituicdo julgar que as informagdes técnicas
para operacdo do equipamento (manual de operagéo), sdo insuficientes para
capacitar seus operadores no uso correto e seguro do equipamento.

Treinamento de técnicos em manutencao. A equipe técnica devera considerar
o treinamento de técnicos da instituicdo pelo fornecedor, no caso em que a
instituicdo possua unidade de geréncia e manutencdo, com técnicos para a
prestacdo destes servicos apds o término do periodo de garantia do
equipamento.

Custos.

a)

A equipe técnica de elaboracao das especificagdes deve considerar a inclusao
no edital de requisitos referentes a custos complementares com o
equipamento, especificamente no que se refere aos seguintes elementos:

1. Custos da assisténcia técnica e manutencao, particularmente os custos:

i. Dos servicos de assisténcia técnica e manutencado prestada durante e
apods o periodo de garantia do equipamento. E

ii. De transporte de técnicos e equipamentos em funcao da distancia entre a
instituicao e o fornecedor ou seu representante técnico.

2. Custos de partes e pecas, particularmente os custos:

i. Das partes e pecas de vida meédia relativamente curta ou que estdo
sujeitas a esterilizagdo. E
ii. Das partes e pegas importadas.

3. Custos dos insumos e material de consumo, particularmente os insumos e
materiais de consumo dedicados exclusivamente ao equipamento médico-
hospitalar.

4. Custos de pré-instalacdo e de instalacdo, particularmente aqueles custos
adicionais que podem ocorrer na adequagao das instalagdes da instituicao
ou durante a instalagcdo do equipamento, quando sdo adquiridos produtos
para interface ou interconexdo, controle ambiental ou protecdo de
interferéncias, incluindo os custos de eventual acompanhamento ou
inspecgéao pelo fornecedor.

5. Custos de treinamento, tanto dos operadores do equipamento quanto dos
técnicos de manutengéo da instituicdo, devendo-se computar os custos com
o treinamento inicial e treinamento continuado, incluindo a participagéo de
especialistas e o0 possivel uso de material didatico.
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6. Custos extra-contratuais, particularmente aqueles referentes a transporte,

taxas, impostos e seguros, entre outros, aplicaveis ao equipamento, suas
partes, pegas e acessorios.

7. Requisitos Legais.

a) O edital devera prever o cumprimento as exigéncias da regulamentacao técnica
federal, estadual e municipal, que dispde sobre a qualidade, seguranca,
desempenho, instalacao e uso de equipamentos médico-hospitalares.
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Parte D - DIRETRIZES DO CONTRATO COM O FORNECEDOR.

1. Disposicoes Gerais.

a)

Clausulas. O contrato entre o fornecedor vencedor da licitacdo e a instituicao
deve prever as clausulas descritas nesta Parte D, visando assegurar o
cumprimento das exigéncias previstas no edital de licitacao.

Divulgagdo. A instituigdo deve divulgar aos fornecedores concorrentes da
licitacdo, as clausulas previstas no contrato a ser firmado entre a instituicao e o
fornecedor vencedor da licitacao.

2. Especificacao do Equipamento.

a)

b)

Conformidade as especificagdes. O contrato devera prever clausula de entrega
do equipamento pelo fornecedor em conformidade com as especificacoes
estabelecidas.

Insumos e material de consumo. No caso em que 0s insumos e material de
consumo forem exclusivamente dedicados ao equipamento, o contrato devera
estabelecer as condi¢ées e prazos de seu fornecimento.

3. Assisténcia Técnica e Manutencao.

a)

O contrato devera explicitar as exigéncias, condicbes e prazos relativos a
assisténcia técnica e manutengbes preventiva e corretiva pelo fornecedor,
conforme estabelecido no edital.

4. Pré-Instalacao, Recebimento, Instalacao e Aceitacao.

a)

Condicdes de pré-intalacdo. O contrato deve prever as condicdes e prazos
para a inspegcdo e aprovacao formal pelo fornecedor, da conformidade das
instalagbes da instituicio com os requisitos por ele estabelecidos para
instalagdo do equipamento.

Condigées de recebimento. O contrato deve explicitar que o recebimento do
equipamento somente serd formalizado apds ser conferida a conformidade do
equipamento com as especificagdes do edital.

Condigées de instalagdo. O contrato deve prever as condi¢cdes e prazos para a
instalagdo, testes e demonstracdo de funcionamento do equipamento pelo
fornecedor.

Condicbes de aceitagdo. O contrato deve prever as condicées e prazos para a

aceitacao formal do equipamento, apds a demonstracdo de seu funcionamento
pelo fornecedor.
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e) Pagamento do fornecedor. O contrato deve prever as condicdes e prazos de
pagamento ao fornecedor, apdés o recebimento formal do equipamento pela
instituicao, bem como apo6s sua aceitacao formal.

Manual de Operacao.

a) O fornecedor deve fornecer a instituicdo todas as informagcdes técnicas em
portugués, necessarias e suficientes para a operagdo correta e segura do
equipamento (manual de operag&o).

Treinamento.

a) O contrato devera prever as condicbes e prazos para treinamento dos
operadores do equipamento e/ou dos técnicos de manutengdo da instituigao,
conforme previsto no edital de licitag&o.

Custos.

a) O contrato devera estabelecer condicbées, prazos e responsabilidades dos
gastos relativos ao equipamento adquirido, conforme previsto no edital.

Requisitos Legais.

a) O contrato devera prever o cumprimento da regulamentacdo técnica sanitaria
aplicavel ao equipamento, conforme previsto no edital de licitacdo.
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