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RESUMO

Este artigo ¢ fruto de uma revisao de escopo acerca das producdes relatadas na literatura
sobre a aquisi¢dao de materiais médico-hospitalares a partir da pré-qualificacdo de marcas
no setor publico e ou privado de saude. Seis trabalhos foram incluidos e analisados na
integra, com a devida extra¢ao dos dados. Foi identificada a escassa producao cientifica
relacionada a pré-qualificacdo de marcas de materiais meédico-hospitalares, a primazia de
autores brasileiros nessa area, em estudos realizados sob o enfoque de institui¢des
publicas de saude, denotando a preocupac¢do de um pais dependente tecnologicamente em
registrar o uso de estratégias para reduzir a fragilidade frente ao mercado, heterogéneo
em qualidade e preco, de produtos para a saude. Conclui-se que a ado¢do de estratégias
que busquem o delicado equilibrio entre preco, qualidade e seguranca deve ser o objetivo
final de todos os profissionais envolvidos na escolha e na obtencdo de produtos para a
saude.

Palavras-chave: Administracdo em Saude Publica, Compras Hospitalares, Oncologia,
Produtos Médico-Hospitalares.

ABSTRACT

This article is the result of a scoping review of the productions reported in the literature
on the acquisition of medical supplies based on the pre-qualification of brands in the
public or private health sector. Six works were included and analyzed in full, with
appropriate data extraction. The scarce scientific production related to the pre-
qualification of brands of medical supplies was identified, as well as the primacy of
Brazilian authors in this area, in studies carried out under the focus of public health
nstitutions, denoting the concern of a technologically dependent country in registering
the use of strategies to reduce fragility towards the medical suplies market. It is concluded
that the adoption of strategies that seek the delicate balance between price, quality and
safety should be the ultimate objective of all professionals involved in choosing and
obtaining health products.

Keywords: Public Health Administration, Hospital Purchases, Oncology, Medical-
Hospital Products.
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RESUMEN

Este articulo es el resultado de una revision exhaustiva de la literatura sobre la adquisicion
de material medico y hospitalario basada en la precalificacion de marcas en el sector
sanitario publico o privado. Se incluyeron seis articulos que fueron analizados en su
totalidad, con la correspondiente extraccion de datos. Se identifico la escasa produccion
cientifica relacionada con la precalificacion de marcas de materiales médico-
hospitalarios, asi como la primacia de autores brasilenos en esta area, en estudios
realizados en instituciones publicas de salud, lo que denota la preocupacion de un pais
tecnologicamente dependiente por registrar el uso de estrategias para reducir la fragilidad
frente al mercado heterogéneo en términos de calidad y precio de los productos de salud.
La conclusion es que la adopcion de estrategias que busquen un delicado equilibrio entre
precio, calidad y seguridad deberia ser el objetivo ultimo de todos los profesionales
implicados en la eleccion y obtencion de productos sanitarios.

Palabras clave: Administracion Sanitaria Publica, Compras Hospitalarias, Oncologia,
Productos Médicos y Hospitalarios.

1 INTRODUCAO

Como parte do sistema de saude do Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) publicou o entendimento de que caberia aos estabelecimentos
assistenciais estabelecer acdes de protecdo e promoc¢ao da saude dos pacientes e de seus
profissionais, por meio da vigilancia ativa de seus produtos e processos (Brasil, 2010).

Dentre essas estratégias, a Anvisa propos a adocao da pré-qualificacdo de
materiais meédico-hospitalares como forma de auxiliar as institui¢des de saude na selecao
daqueles produtos mais adequados para a aquisicao e uso nos ambientes assistenciais.

Tal estratégia, adotada pelas instituicdes em complementariedade as agdes de
tecnovigilancia — vigilancia apos a comercializa¢do disseminada do produto no mercado
nacional —, visa a mitigacao de riscos advindos da aquisicao e uso de tecnologias para
saude que apresentem desconformidade técnica e funcional, promovendo a protecio de
pacientes e profissionais de saude.

Nesse sentido, a pré-qualificacdo de marcas permite o conhecimento prévio de
produtos especificos, compreendendo a avaliacdo legal, técnica e funcional do material

antes da decisdo de sua aquisicdo, realizada por parecerista técnico, visando a aquisicao
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de artigos que melhor atendam as necessidades assistenciais, sem que se considere
exclusivamente o critério de menor preco (Gongalves Filho, 2021).

Especificamente com relagdo as compras conduzidas por institui¢des publicas de
saude, que no Brasil seguem rito legal-normativo estabelecido em nivel nacional, Justen
Filho (2014) esclarece que a pré-qualificacao e a padroniza¢ao de marcas sdo basicamente
a antecipacdo de uma etapa de habilitacao ja prevista na legislacdo, assegurando assim,
aos que preencham os requisitos necessarios, serem considerados pré-qualificados para a
compra ainda na fase interna do processo aquisitivo.

Tal entendimento encontra-se sacramentado na nova lei de licitacdes, Lei n°
14.133/2021, e contratos administrativos, instituida no Brasil, ao estabelecer a pré-
qualificacdo de marcas e de licitantes como importante instrumento auxiliar nos processos
de compras publicas (Brasil, 2021).

Apesar da importancia da estratégia de pre-qualificacdo de marcas na aquisi¢do
de artigos meédico-hospitalares para a seguranc¢a de pacientes e profissionais de saude, a
adocao por instituicdes publicas e privadas de saude no Brasil e também em outros paises
¢ desconhecida, sendo tema pouco explorado tanto em nivel conceitual quanto pratico.

Este artigo ¢ o relato de uma pesquisa realizada através de revisao de escopo, cujo
objetivo fo1 examinar a extensdo e a natureza das producoes acerca de conceitos e praticas
relacionadas a pré-qualificacdo de marcas de materiais meédico-hospitalares em
estabelecimentos de saude, buscando responder a seguinte questdo: “Quais as
experiéncias relatadas na literatura na aquisi¢do de materiais médico-hospitalares a partir

da pré-qualificacao de marcas no setor publico ou privado de saude?”

2 METODOLOGIA

A pesquisa parte de uma revisdo de escopo (scoping study ou scoping review)
sobre pré-qualificacdo de marcas de materiais médico-hospitalares em instituicdes de
saude publicas ou privadas. A revisao de escopo foi a metodologia escolhida por permitir

mapear as evidéncias disponiveis e analisar as lacunas de conhecimento sobre o tema.
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Esta revisdo observa as orientagdes propostas pelo Instituto Joanna Briggs (JBI) e
as recomendacdes contidas na versdao de 2021 do Preferred Reporting Items for System-
atic Reviews and Meta-Analyses Extension for Scoping Reviews (PRISMA-ScR).

Tal método ¢ caracterizado por reconhecer e mapear as principais evidéncias sobre
uma area de conhecimento, a saber, a pré-qualificacao de marcas no ambito das compras
publicas.

Este estudo construiu-se a partir das etapas de identificacdo da questdo de pes-
quisa, da busca por estudos pertinentes, da selecao dos artigos, da extracao dos dados dos
artigos e do agrupamento dos resultados.

A definicdo de revisdo de escopo € um tipo de estudo que procura explorar os
principais conceitos e relatos de pratica do tema em analise, apurando a dimensao, o al-
cance e a natureza das publicagdes, condensando e publicando os dados. Dessa forma,
busca compreender se e qual tipo de pesquisa esta sendo realizada sobre o tema proposto,
assim como a forma como esta sendo feita, por quem e para quem, inclusive apontando
as lacunas de conhecimento existentes (Arksey e O’Malley, 2005; Cordeiro e Soares,

2019).

2.1 PERGUNTA DE REVISAO

Para elaborar e organizar a pesquisa, foi utilizada a estratégia conhecida pelo acro-
nimo PPC, ou seja, “problema, conceito e contexto” (Sanches er a/, 2018). Considera-se
“problema” a pré-qualificacdo de marcas de materiais medico-hospitalares, “conceito” o
uso da pré-qualificacdo de marcas de materiais meédico-hospitalares como estratégia de
qualidade e seguranca para pacientes e profissionais de saude e “contexto” como o ambito
hospitalar. A pergunta que norteia esta revisdo foi: “Quais as experiéncias relatadas na
literatura na aquisi¢ao de materiais médico-hospitalares a partir da pré-qualificacdo de
marcas no setor publico ou privado de saude?”

Para a selecdo de titulo e leitura de resumo e, posteriormente, dos artigos na inte-
gra, utilizou-se o programa Rayyan Qatar Computing Research Institute (Rayyan QCRI-

https://rayyan.qcri.org). Optou-se pelo referido programa por ser gratuito, por remover os
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artigos duplicados, agilizar a triagem inicial usando um processo fidedigno de semiauto-
macado que incorpora alto nivel de usabilidade e eficacia ao processo. A sele¢do dos arti-
gos neste estudo foi realizada de maneira independente por pares, tendo um terceiro revi-
sor para analisar e decidir os casos de discordancia. Os artigos selecionados para leitura
integral foram aqueles que atenderam aos critérios de selecao estabelecidos previamente.
Foi entdo realizada a leitura minuciosa e critica do texto completo por dois revisores e
possiveis divergéncias foram discutidas entre os autores do presente estudo.

A coleta dos dados estruturada iniciou-se em 16 de agosto de 2023, tendo sido
finalizada em 14 de dezembro de 2023. A busca avancada de estudos primarios foi reali-
zada nas bases de dados: Literatura Latino-Americana em Ciéncias de Saude (LILACS),
Medical Literature Analysis and Retrieval System Online (Medline) via PubMed, Ex-
cerpta Medica dataBASE (EMBASE) e Scopus. Adicionalmente, a literatura cinzenta foi
consultada.

A amostra foi construida tendo como critério de elegibilidade artigos cientificos e
outros tipos de literatura sobre pré-qualificacdo de marcas de materiais medico-hospi-
talares. Desse modo, excluem-se publica¢des sobre medicamentos, equipamentos, pro-
cedimentos e servicos médico-hospitalares, bem como aquisi¢ao de materiais médico-
hospitalares que nao passem pela etapa da pré-qualificagao.

Para o presente estudo, entende-se como pre-qualificacdo o procedimento seletivo
prévio a licitagdo que resulta na decisdo de que determinada marca apresenta qualidade e
requisitos minimos satisfatorios para atender as necessidades (Brasil, 2010).

Em seguida, elaborou-se um quadro demonstrativo onde constam os dados extra-
idos dos artigos selecionados, cujas variaveis incluiram: publicacao, origem do estudo,

objetivos, metodologia, cenario em que o estudo foi realizado, principais conclusdes.

2.2 OBJETIVO

Explorar a literatura nacional e internacional acerca de conceitos e do estado da
arte relacionados a pré-qualificacio de marcas de materiais médico-hospitalares nas

instituicdes de saude, publicas e privadas, no Brasil e no mundo.
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2.3 CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

Nesta revisdo optou-se por incluir estudos em inglés, espanhol e portugués e por
nao limitar a busca temporalmente. Artigos cientificos e outros tipos de publicacdo foram
considerados quando versavam sobre pre-qualificacao de marcas de materiais médico-
hospitalares. Desse modo, publicagdes sobre medicamentos, equipamentos, procedimen-
tos e servigos medico-hospitalares, bem como aquisi¢ao de materiais meédico-hospitalares

que ndo relatavam estar relaciondos a etapa da pré-qualificacdo ndo foram considerados.

2.4 FONTES DE INFORMACAO E ESTRATEGIA DE BUSCA

As bases de dados selecionadas para consulta de artigos foram: MEDLINE (via
PubMed), EMBASE, LILACS e SCOPUS. Para cada base de dados uma estratégia de
busca especifica foi definida, processo realizado por meio de muitos testes, inclusdo e
exclusdo de palavras chave e descritores controlados, através da combinagdo de dois
tesauros especializados — Medical Subject Headings (MESH), para PubMed, e Embase
Subject Headings (EMTREE), para EMBASE — e o tesauro multilingue de Descritores
em Ciéncias da Saude (DeCS) (para LILACS). Termos livres também foram utilizados
para ampliar os resultados e obter uma estratégia mais sensivel e de maior alcance para
as bases de dados. Para a base Scopus apenas termos livres foram utilizados uma vez que
nao conta com um tesauro especializado.

O projeto de uma equagao de busca sensivel envolveu a consulta com um bibli-
otecario experiente em pesquisas de bancos de dados na area de ciéncias da saude. Para
evitar possiveis erros de busca, a lista de verificacdo Peer Review of Electronic Search
Strategies (PRESS) foi empregada.

Os blocos conceituais representados pelos descritores e termos livres incluiram
termos como “‘compras publicas”, “licitacdes”, “suprimentos” e “materiais hospitalares”.
As estratégias foram adaptadas em cada base de dados segundo sua interface de busca e

vocabularios proprios, sendo executadas em agosto de 2023 e apresentadas a seguir.
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2.4.1 MEDLINE (PubMed) — 395 Registros

(("procurement"[Title/Abstract] OR "purchas*"[Title/Abstract] OR "purchasing,
hospital"[MeSH Terms] OR "Value-Based Purchasing"[MeSH Terms]) AND ("medical
device™*"[Title/Abstract] OR "hospital material*"[Title/Abstract] OR "medical mate-
rial*"[Title/Abstract] OR  "hospital instrument®"[Title/Abstract] OR "hospital
suppl®"[Title/Abstract] OR "medical suppl*"[Title/Abstract])) AND (fha[Filter])

2.4.2 EMBASE - 482 Registros

(procurement:ti,ab OR 'hospital purchasing'/exp OR 'central supply, hospital':ti,ab
OR 'group purchasing':ti,ab OR 'hospital buying"ti,ab OR 'hospital central supply':ti,ab
OR 'hospital purchasing”:ti,ab OR 'hospital supply':ti.ab OR ‘'hospital supply depart-
ment':ti,ab OR 'purchasing, group"ti,ab OR 'purchasing, hospitaltiab OR 'purchas-
ing'/exp OR 'product acquisition':ti,ab OR 'purchasing':ti,ab OR 'value based purchas-
ing':ti,ab OR 'value-based purchasing”:ti,ab) AND ('medical device'/exp OR 'bioinstru-
mentation':ti,ab OR 'biological instrumentation':ti,ab OR 'biomedical device":ti,ab OR 'bi-
omedical device (physical object)"ti,ab OR 'biomedical equipment':ti,ab OR 'biomedical
instrumentation”:ti,ab OR 'clinical device":ti,ab OR 'clinical equipment”ti,ab OR 'device,
medical':ti,ab OR 'devices, medical":ti,ab OR 'durable medical equipment"ti,ab OR 'in-
strumentation, biological':ti,ab OR 'instrumentation, medical:ti,ab OR 'medical appa-
ratus”ti,ab OR 'medical apparatus, equipment and supplies':ti,ab OR 'medical device":ti,ab
OR 'medical devices':ti,ab OR 'medical equipment':ti,ab OR 'medical instrument':ti,ab OR
'medical instrumentation':ti,ab OR 'medical supplies”:ti,ab OR 'hospital suppl*':ti,ab OR
'medical suppl*":ti,ab OR 'hospital mater®":ti,ab OR 'medical material*":ti,ab) AND [em-
base])/lim NOT ([embase]/lim AND [medline]/lim) AND (‘article'/it OR 'article in press'/it
OR 'review'/1t)
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2.4.3 LILACS - 203 Registros

(("procurement" OR purchas®* OR mh:"purchasing, hospital" OR mh:"Value-
Based Purchasing" OR compra™ OR aquisi¢cdo OR "pre-qualificacao™) AND ("medical
device" OR "medical devices" OR "hospital material" OR "hospital materials" OR "med-
ical material” OR "hospital instrument"” OR "hospital supplies" OR "medical supplies"
OR "materiais hospitalares" OR "materiais medicos" OR "insumos hospitalares" OR "ma-

terial hospitalar" OR marcas)) AND (db:("LILACS"))

2.4.4 Scopus — 1004 Registros

TITLE-ABS-KEY ((("procurement” OR purchas®) AND "medical device" OR
"medical devices" OR "hospital material" OR "hospital materials" OR "medical material"
OR "hospital instrument" OR "hospital supplies” OR "medical supplies")) AND
PUBYEAR > 1951 AND PUBYEAR < 2023 AND (LIMIT-TO (DOCTYPE,"ar") OR
LIMIT-TO (DOCTYPE,"re"))

2.5 SELECAO DE FONTES DE EVIDENCIA

Os registros recuperados foram importados para o software Rayyvan® (Qatar Com-
puting Research Institute) e as duplicatas foram identificadas e removidas. Este resultado
foi analisado por dois revisores independentes, que classificaram os titulos e resumos
quanto a relevancia para o tema em trés categorias: ‘sim’, ‘nao’, ‘possivelmente’.

As divergencias foram resolvidas por meio de discussdo baseada em consenso. As
fontes identificadas como relevantes nas listas de citacdes dos estudos selecionados tam-
bém foram recuperadas e analisadas.

Os textos selecionados foram lidos na integra e os dados foram extraidos por um
revisor, confirmados por um segundo revisor e as incongruéncias ou duvidas foram re-
solvidas por consenso entre todos os autores. Foram extraidos para uma planilha de Sof-

tware Excel® dados para a caracterizacao do texto, tais como o titulo, fonte de busca,
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autores, ano. local de publicacao e sua origem, e para a caracterizacao de seu conteudo,
tais como o objetivo do estudo, metodologia empregada, tipo de institui¢do de saude (se
publica ou privada), tipo de material hospitalar o objeto submetido a pré-qualificacdo e
quem realizava tal atividade, registrando também por fim as conclusdes de cada publica-

cao.

3 RESULTADOS

Foram recuperados 2.084 registros que foram importados para o software
Rayyan® (Qatar Computing Research Institute) e, destes, 797 duplicatas foram identifi-
cadas e removidas, resultando em 1.287 registros Registro identificados a partir das refe-
réncias de artigos/documentos. O processo de triagem adotado nesta revisdo estd repre-
sentado como um fluxograma PRISMA-ScR mostrando registros selecionados, duplica-
dos e removidos (com motivos de exclusdo), bem como quaisquer acréscimos da terceira

etapa de selecao (figura 1):
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Figura 1: Diagrama de Fluxo Prisma adaptado do processo de selecdo de artigos.

—_—

| EMBASE | | PUBMED ‘ | SCOPUS ‘ ‘ LILACS Registro
identificados a partir
\‘ \ / / das referéncias de
= artigos/documentos
= Registros identificados por meio .
o pesquisados no
= da pesquisa nos bancos de dados
= google (n=8)
g (n=2084)
Registros apos remocdo dos duplicados [+
(n=1295)
Registros analisados por titulos Registros excluidos por titulo
(n=412) (n=882)
Registros analisados por resumo Registros excluidos por
(n=128) resumo (n = 284)

— Resumos excluidos, por ndo

¥

apresentarem conceito

Estudos selecionados como elegiveis explicito (n = 102)
(n=26)

Identificados a partir das

referéncias, mas excluidos
por ndo atenderem critérios

de inclusdo (n = 20)

Estudos incluidos na amostra inicial da

scoping review

(n=8)

| Inclusdo I [Elegibilidade] [ Selegdo ]

Fonte: Elaborado pelos autores.

Ao final, seis trabalhos foram incluidos e analisados na integra, com a devida ex-

tracao dos dados (Quadro 1):
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Quadro 1: Planilha do resumo das publicagdes selecionadas pelos pares.
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Fonte: Elaborado pelos autores.

Inicialmente, importante destacar o fato de que a quase totalidade dos estudos

selecionados (n=5) sdo publicacdes nacionais, envolvendo exclusivamente hospitais

publicos, sendo identificado apenas uma unica publicacdo internacional proveniente dos

Estados Unidos da América, sendo o locus uma institui¢do de saude privada, totalizando

6 estudos encontrados.

Outra mencao interessante refere-se ao fato de que as publicagdes foram

realizadas a partir do ano 2000, sendo a mais antiga em 2007 (a publicacdo americana) e

a mais recente em 2018. O ano de 2017 se destacou, contendo trés publica¢cdes nacionais

acerca de pré-qualificacdo de marcas de materiais médico-hospitalares, sendo duas

dissertacdes de mestrado e um artigo cientifico.

Como objetivo de estudo, os trabalhos analisados propuseram olhares

diferenciados sobre a pré-qualificacdo de marcas de materiais médico-hospitalares. O

estudo americano, publicado por Burns, Bradlow e Lee em 2007, objetivava sugerir uma
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metodologia para avaliacdo de suturas e produtos endomecanicos que pudesse apoiar as
analises de custo-efetividade a serem adotadas na escolha destas tecnologias.

Ja o estudo de Catsue e colaboradores, publicado em 2010, buscava construir e
validar um instrumento de avaliacdo para equipos de infusdo venosa. O estudo de
Gongalves Filho, de 2017, tratava da implantagao de comissao de pre-qualificacdo de
materiais hospitalares no contexto de um hospital universitario. Enquanto Silva, também
em 2017, objetivava o mapeamento do processo de compras publicas como ferramenta
para a gestdo de materiais em saude. Publicado ainda em 2017, o estudo de Moraes, Decco
e Flexa buscava um estudo exploratério sobre pré-qualificacdo de fornecedores e
padronizacdo de marcas na saude publica brasileira. O estudo de Santos e Daher,
publicado em 2018, abordava a padroniza¢do de marcas de material meédico-hospitalar na
maior institui¢do publica de oncologia brasileira.

Na perspectiva metodologica, observou-se tambem elevada diversidade na
escolha dos caminhos de analise para abordagem da pré-qualificacdo de marcas. Dois
trabalhos se basearam em estudo de caso, sendo um do tipo “unico” e outro “multiplo”;
dois trabalhos foram do tipo quantitativo e exploratorio; um foi do tipo observacional e o
estudo americano fo1 um estudo comparativo.

Ja sob o enfoque do tipo de material hospitalar que foi objeto de preé-qualificacdo
de marcas, oportuno destacar que nem todos os estudos indicavam um tipo de material
especifico. Trés dos estudos objetivavam mapear e discutir o processo de pré-qualificacio
como um todo e ndo especificaram tipos de materiais hospitalares analisados. Apenas os
estudos de Bruns, Bradlow e Lee (2007) indicaram como objeto suturas e produtos endo
mecanicos, Catsue e colaboradores (2010) abordaram especificamente equipos para
infusdo endovenosa e a publicacdo de Gongalves Filho (2017) analisou a pré-qualificacio
de insumos empregados no diagnostico in vitro.

Outro aspecto importante foi a identificacdo, nos estudos analisados, do agente
que realiza a pré-qualificacdo de marcas. Os enfermeiros foram citados em dois trabalhos,
meédicos e médicos-cirurgides citados em outros dois trabalhos e a denominacao genérica
de profissionais de saude em trés dos trabalhos publicados, sem a referéncia ao tipo de

profissional envolvido na etapa de pré-qualificacao de marcas nas institui¢des estudadas.
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Por fim, quanto as conclusdes apresentadas, os estudos de Bruns, Bradlow e Lee
(2007) apontaram que avaliagdes comparativas de tecnologia ajudam meédicos e hospitais
a fazerem compras de dispositivos com boa relacdo custo-beneficio, de modo que essas
avaliagdes, que podem ser cuidadosamente projetadas para ter rigor cientifico e
credibilidade clinica, fornecem informagdes robustas sobre o desempenho dos produtos
usados rotineiramente pelos médicos.

Catsue e colaboradores (2010) concluem que o instrumento que desenvolveram
possibilitou avaliar o produto, diferenciando os resultados entre as marcas testadas e
retratando o proposito inicial do estudo de qualificar as avaliagdes realizadas, concluindo
que o mesmo ¢ adequado para avaliar o equipo de infusdo e que a divulgacao do estudo
colabora com o tema da seguranca na saude e o gerenciamento de risco na area de
tecnovigilancia.

Para Gongalves Filho (2017), as aquisicdes que adotam o critério do menor preco
nao garantem padrdes de qualidade dos materiais hospitalares, expondo pacientes e
profissionais de saude a riscos injustificavels, razdo que justifica a necessidade de
implantacdo de comissdo de pré-qualificacdo dos produtos para andlise antes dos
procedimentos licitatorios, bem como de um sistema eletronico para armazenar e
compartilhar informagdes claras sobre a qualidade dos materiais ja analisados a fim de
possibilitar maior seguranca aos profissionais que os utilizam e para os pacientes.

Para Silva (2017), a implantacdo de um modelo de pré-qualificacdo, com foco na
simplificacdo e reducdo de tempo na avaliagdo dos materiais de saude durante a fase
externa, otimiza a demanda de energia gasta em prol de realizar a avaliacdo em tempo
minimo possivel, possibilitando maior seguranga aos profissionais que os utilizam e para
0s pacientes que sao submetidos aos procedimentos terapéuticos.

Ja para Moraes, Decco e Flexa (2017), a formalizacdo de um processo de
padronizacdo de marcas e pré-qualificacdo de fornecedores traz grandes beneficios para
as unidades publicas de saude, tanto para os profissionais, com acesso a materiais que
lhes proporcionam mais seguranca laboral, quanto para os pacientes, que recebem

tratamento com artigos hospitalares com o necessario padrao de qualidade.
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Finalmente, para Santos e Daher (2018), o processo de padroniza¢do de marcas
na instituicdo de saude publica investigada constitui-se em etapa essencial do ciclo de
compras, uma vez que garante o abastecimento com insumos de qualidade para os
profissionais, com impacto na seguranca dos pacientes, otimizando o processo de

aquisicoes de materiais médico-hospitalares.

4 DISCUSSAO

Mapear, através desta revisao de escopo, a literatura cientifica e cinzenta acerca
da pré-qualificacdo de marcas de materiais médico-hospitalares em instituicdes de saude,
sejam publicas ou privadas, no Brasil e no mundo, permitiu identificar a enorme lacuna
de conhecimento existente sobre este tema. Apesar de sua relevancia para as agoes de
seguranca dos pacientes e profissionais de saude, pouco se publicou sobre o assunto.

A auséncia de conhecimento sistematizado sobre o tema pode potencializar os
desafios para a internalizacdo dessa estratégia nas instituicdes de saude, ou mesmo para
sua disseminacdo como proposta de mitigacdo de riscos sanitarios envolvendo
tecnologias e/ou produtos para a saude.

O conhecimento do tema vai ao encontro das exigéncias da nova legislacao de
compras publicas brasileiras, Lei n° 14.133 publicada em 01/04/2021, a qual prevé a
possibilidade de realizar a qualificacdo do produto a ser adquirido em etapa prévia ao
processo aquisitivo, em procedimento auxiliar intitulado “pré-qualificacdo” (Art, 78).

Ao se estabelecer como procedimento prévio a licitagdo, o procedimento de pre-
qualificacdo busca garantir o cumprimento ndo apenas de habilitacdo para participacao
em futuras licitagdes, mas também visa a garantir que os futuros bens a serem entregues
a administracdo cumpram nao apenas exigeéncias técnicas minimas, mas também os
parametros de qualidade e conformidade.

No entanto, mesmo reduzida, a quantidade de publicacdes com a iniciativa do uso
da pré-qualificacdo de marcas em acdo prévia as compras de insumos de elevada
criticidade assistencial, tais como suturas e produtos endomecanicos, e também equipos

para infusdo endovenosa, demonstra importante avanco para a sedimentacdo dessa
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estratégia, mesmo quando retratada, respectivamente, em institui¢do americana de saude
privada e em grande rede de hospitais publicos brasileira.

No Brasil, o nivel de criticidade assistencial de dispositivos medicos €
determinado pela Anvisa, conforme quatro classes — I, IL, IIT e IV —, sendo a garantia da
qualidade e seguranca destes produtos um ponto de preocupacdo dos profissionais
usuarios e dos gestores de suprimentos (Brasil, 2022).

A complexidade inerente a realizacao de analises sanitarias, técnicas e funcionais
de materiais médico-hospitalares nas institui¢des de saude, ao requerer corpo técnico em
quantidade e qualidade (devidamente capacitados) para o desenvolvimento desta
atividade, pode vir a ser um obstaculo para a adocdo dessa estratégia. Neste sentido, a
priorizacao do uso da pré-qualificacdo de marcas para itens de alta criticidade (Classes
[T e IV) pode ser um facilitador para seu inicio nas institui¢des, o que deve ser estimulado.

Ja a identificacdo nesta revisdo da existéncia de estudos que mapearam e
descreveram tanto instrumentos de avaliagdo como fluxos operacionais de pre-
qualificacdo de marcas trazem a experiéncia relevante para suportar a tomada de decisao
acerca da adoc¢do desta iniciativa.

Os estudos de Santos e Daher (2018) e de Moraes e colaboradores (2017) reforcam
a essencialidade dessa estratégia para o ciclo de compras de materiais médico-
hospitalares. No Instituto Nacional de Cancer, /6cus do estudo de Santos e Daher (2018)
e instituicdo de referéncia nacional para assisténcia de alta complexidade em oncologia,
foi registrado em 2022 o gasto de RS 145 milhdes em material hospitalar, cerca de 36%
do orcamento de custeio da instituicdo, reforcando a importancia de se garantir a
eficiéncia deste gasto com a compra de produtos eficazes, seguros e de qualidade (INCA,
2023).

Outra questao que merece atencao ¢ a marcante presenca de publica¢des nacionais
sobre a pré-qualificacdo de marcas de materiais médico-hospitalares em instituicdes de
saude. Tal constatacdo descortina importante discussdo acerca do posicionamento do
Brasil quando o assunto é pesquisa, desenvolvimento e inova¢do em tecnologias para a
saude no cenario internacional. O fato de o Brasil possuir uma posicao periférica frente

aos paises novadores e produtores de tecnologias em saude no mundo atual (Rodrigues
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et al., 2022), resulta em total dependéncia estrutural do pais quanto a importacao destes
produtos para o desenvolvimento das atividades assistenciais, tanto na rede publica
quanto privada de saude. A balanca comercial do Complexo Economico-Industrial da
Saude encerrou o ano de 2021 deficitaria em quase USS 20 bilhdes (Gadelha, 2022).

Essa vulnerabilidade externa expde as institui¢des de saude brasileiras a um
mercado internacional recheado por uma miriade de produtos para saude que sao
produzidos sob os mais diversificados aspectos sanitarios e industriais em diferentes
paises. Esses produtos podem ndo ter a qualidade, seguranca ou eficdcia necessarias. O
problema dos produtos medico-hospitalares de qualidade inferior, ou até mesmo
falsificados, pode se agravar em escala mundial na medida em que os sistemas
globalizados de fabricacdo e distribuicao se tornam cada vez mais complexos (OMS,
2018).

A Organizacao Mundial de Saude estima que um em cada dez produtos medicos
que circulam em paises de baixa e média renda, tal como o Brasil, sejam de baixa
qualidade ou falsificados (OMS, 2018). Tal contexto traz o risco iminente da importacao,
compra e uso de produtos que nao cumpram os padrdes de qualidade ou as especificacdes,
ou ambas, potencializando os possiveis danos advindos de seu uso em pacientes e
profissionais de saude.

Neste cenario surge a necessidade de maior protecdo tambeém as instituicdes que
sd30, em ultima analise, as responsaveis pelos produtos que adquirem através de um
mercado altamente pluralizado, marcado pela presenca de fornecedores e produtos
diversificados sob os mais diferentes aspectos, principalmente relacionados a qualidade,
seguranca e preco dessas tecnologias. Dai a criacao e proposicao, pela propria agéncia
sanitaria do Brasil, de estratégias que sejam mitigadoras de risco, principalmente pos
autorizacao do registro sanitario onde ocorre a disseminaciao comercial destes insumos.

E neste contexto que as publicacdes brasileiras analisadas nessa revisio se
destacam, ao reconhecer a vulnerabilidade das institui¢des assistenciais no Brasil frente
ao mercado de produtos para a saude mundial, na sua quase totalidade formado por
marcas provenientes de diferentes paises do mundo e com elevada proporcao de produtos

fora do padrdo de qualidade e seguranca.
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Os estudos que mapearam e propuseram iniciativas/modelos de pré-qualificacao
como estratégia de prevencdo trouxeram importante contribuicdo aqueles profissionais
que atuam diretamente nas comissdes que selecionam tais tecnologias, bem como aqueles
que operacionalizam suas aquisi¢des na area de suprimentos nas institui¢des de saude.
Conforme refor¢ado por Medeiros-Costa e Terra (2019), a economicidade nao pode ser o
unico critério a ser adotado nas aquisicdes, ainda mais quando se tratar de importantes

Insumos para a recupera¢ao da saude das pessoas.

5 CONCLUSAO

Apesar da identificacdo de escassa producdo cientifica relacionada a pre-
qualificacio de marcas de materiais médico-hospitalares, fo1 possivel observar a primazia
dos autores brasileiros nessa area, em estudos realizados sob o enfoque de institui¢des
publicas de saude.

Essa revisdo de escopo também permitiu localizar producdes com relatos sobre a
criacao e validacdo de instrumentos de avaliacao e fluxos operacionais para a pre-
qualificacdo de marcas, demonstrando iniciativas reais e possiveis quanto ao uso dessa
estratégia.

Observou-se tambeém que os paises inovadores e produtores de tecnologias em
saude, especialmente de materiais médico-hospitalares, ndo produzem conhecimento
cientifico relacionado a pratica de pré-qualificacdo de marcas em compras desses
produtos.

A producao de estudos sob essa tematica € praticamente uma exclusividade do
Brasil, e denota a preocupacdo de um pais periférico e dependente tecnologicamente em
registrar o uso de estratégias que possam reduzir a fragilidade nacional frente ao mercado
de produtos para a saude que ¢ tdo heterogéneo em qualidade e preco.

Os estudos analisados reforcaram a ideia central de que a ado¢do de estratégias
que busquem o delicado equilibrio entre preco, qualidade e seguranca deve ser o objetivo
final de todos os profissionais envolvidos na escolha e na obtencdo de produtos para a

saude.
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Espera-se que essa revisdo de escopo, ao congregar tais estudos, possa contribuir
para a melhoria da pratica de selecdo e aquisicdo de materiais médico-hospitalares nas
instituicdes publicas e privadas de satde, mediante o estimulo da adocdo de estratégias
de minimizacao de riscos.

Esperamos também que esse estudo possa incentivar a conducao de novas
pesquisas sobre o tema, de forma a conduzir a ampliacao de seu uso e, por conseguinte,
aumentar as acgdes relacionadas a seguranca de pacientes e profissionais nos
estabelecimentos de satide ndo sé nacionais, mas também em outros paises que ocupam

a periferia tecnologica no cendrio internacional.
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