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MINUTA DO CONTRATO DE CONCESSAO

CONTRATO DE PARCERIA PUBLICO-PRIVADA, NA MODALIDADE
CONCESSAO ADMINISTRATIVA, DESTINADA A CONSTRUCAO, AO
FORNECIMENTO DE EQUIPAMENTOS, A MANUTENCAO E A OPERACAO
DE SERVICOS “BATA CINZA” DO NOVO HOSPITAL MATERNO INFANTIL
PRESIDENTE VARGAS (HMIPV)

ANEXOI1.2 - 09 - PLANEJAMENTO E GESTAO DE PROTESES E ORTESES

VERSAO DE CONSULTA PUBLICA
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1. PLANEJAMENTO E GESTAO DE PROTESES E ORTESES
Para o adequado Planejamento e Gestio de Orteses e Préteses, o PODER
CONCEDENTE e CONCESSIONARIA deverdo implantar a Comissdo Especial de

Gerenciamento de Orteses e Préteses e de materiais especiais descartdveis e passiveis de
reprocessamento (Base legal -RDC 156, RE 2605 e RE 2606 todos de 2006).

Para o adequado Planejamento e Gestio de Orteses e Préteses o PODER CONCEDENTE
e CONCESSIONARIA deverdo implantar as diretrizes contempladas no Manual de Boas
Praticas de Gestio das Orteses, Proteses e Materiais Especiais do Conitec — MS de 2016,
sendo discutidas e registradas em ATA nas reunides de comissao especifica.

As exigéncias abaixo deverao ser atendidas, de acordo com as diretrizes do MS:

A aquisicdo deve ser de OPME legalmente registradas na Anvisa, conforme as
disposicdes da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a
Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e OQutros Produtos, e da outras
Providéncias; dentro de seu prazo de vigéncia, com indicacdo técnica de uso
registrada na bula do produto.

A aquisi¢ao e negociacdo de OPME devera ser realizada com fabricante ou
distribuidor legalmente habilitado para a comercializa¢ao no pais.

A solicitacio de OPME a qualquer fornecedor e o seu recebimento, no
estabelecimento de saudde, sdo atividades preferencialmente da estrutura
administrativa qualificada para tais atos, sendo de responsabilidade da édrea de
suprimentos do PODER CONCEDENTE, toda e qualquer negociagdo, aquisicao,
troca ou devolucao de OPME permanente e temporario. O recebimento e logistica
de OPME descartével permanente é de responsabilidade da CONCESSIONARIA.
O recebimento a entrega a assisténcia e a devolu¢do de OPME descartavel
tempordario € responsabilidade do PODER CONCEDENTE.

A dispensacio de OPME para reabilitacdo deve ocorrer em um centro
especializado de reabilitacdo, ou o paciente deve ser encaminhado a um
estabelecimento de saide que ofereca este servigo.

Para tanto, o PODER CONCEDENTE devera atender aos objetivos pressupostos,
que sao:

Seguranca do paciente.

Eficiéncia operacional.

Reducdo de desperdicio e variabilidade.

Relagdes comerciais e técnicas harmoniosas.

Oferta de uma boa relacdo custo-beneficio para os produtos.
Eliminacao do risco de glosas/atrasos no faturamento.
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* Alcance de confianca e resolubilidade.

O PODER CONCEDENTE deverd implantar o Comité Técnico de Avaliacdo da
Utilizacdo e Padronizacao de OPME. Este Comité tem como principal funcio especificar
estes materiais, para uso conforme demanda e aprovacao do uso, em especial, requisitados
pelas especialidades cirdrgicas.

Quanto a composicao deste Comité, deve-se considerar ao menos um representante
das seguintes areas da administracao e da operacao hospitalar:

e Diretoria Técnica.

e Diretoria Clinica.

* Gerente de Suprimentos;

* Chefias de clinicas e departamentos envolvidos;
* Gerencia ou gestor da qualidade;

e Assessoria Juridica.

1.1. Critérios de Selecao de Fornecedores:
Os seguintes critérios devem ser seguidos para a selecdo de fornecedores de Orteses e
Proteses:

* Operar preferencialmente com credenciamento do fornecedor por meio das
Comissdoes de Farmdicia e Terapéutica, de Padronizacdo de Materiais e
Medicamentos e de Complicacdes e Obitos da Organizacio;

» Estabelecer, entre os critérios de selecao e elementos condicionantes, a existéncia
de vinculo direto entre o detentor do registro do produto e o responsavel pela
comercializagao;

*  Definir como critério de eliminagdo a adesao ou ndo do fornecedor a protocolos
internacionais de “compliance’;

» Estabelecer como condicionante a visita de inspecdo do fornecedor por
componentes da camara técnica ou das comissdes técnicas com elaboragcdo de
parecer conclusivo; e

* Comunicar e tornar publico, especialmente no ambito das especialidades
envolvidas, os critérios e mecanismos de inclusdao e/ou de exclusao técnica de
fornecedores no mapa de credenciamento de Orteses e Préteses.

Séo estabelecidos critérios técnicos de inclusao de OPME, descritos abaixo:

* Buscar a implantacdo de modelos de avaliagdo de tecnologias médicas baseadas
em evidéncia ou em protocolos de economia da saude;

* Implantar metodologia explicita de “peer review” nos novos casos de usos destes
insumos por protocolos;
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e Implantar protocolos de acompanhamento de casos e implantacdo de Notificagdao
de Ocorréncia Adversa dos pacientes submetidos a procedimentos especificos;

* Nos casos de reprocessamento avaliar o cumprimento das determinacdes legais e
sanitdrias e validar os processos e técnicas utilizados na Organizagao
especialmente quanto aos controles de efetividade, identificagcdo, registro do
reprocessamento e da utilizagdo do item.

1.2. Competéncias

Neste contexto, e pelas razdes apresentadas, entende-se que apds a defini¢do técnica, a
contratagdo/aquisicdo e normatizacdo do uso estabelecidos pelo PODER
CONCEDENTE, o recebimento, a guarda e a disponibilidade dos itens permanentes serao
de responsabilidade da CONCESSIONARIA, através da equipe de Logistica Hospitalar.
Ferramentas como rastreabilidade, gestdo por dispensacdo no Prontudrio Eletronico do
Paciente e gestdo do estoque serdo utilizadas também para estes materiais especiais
permanentes.

A CONCESSIONARIA devera:

* Comunicar a 4rea de suprimentos do PODER CONCEDENTE através de
relatérios, os materiais OPME descartdveis permanentes utilizados em
procedimentos juntamente com o envio dos gastos preenchidos pelo PODER
CONCEDENTE, detalhando as informagdes de uso;

* Fornecer histérico de precos de produtos entregues;

» Possibilitar integragdo entre os sistemas legados do governo com os sistemas de
planejamento de compras da solu¢do HIS do hospital;

* Receber materiais consignados descartiveis permanentes de OPME para
fornecimento ao hospital, entregando ao almoxarifado central sua guarda;

* Controlar devolugdo de material consignado permanente as empresas que OS
forneceram:;

* Receber material de forma emergencial quando necessario, fora do horério
comercial com a comunicagdo prévia do PODER CONCEDENTE;

* Fornecer relatérios com a listagem de produtos com data de vencimento préximos,
considerando os prazos de 30, 60 e 90 dias. A responsabilidade de comunicagdo
junto ao fornecedor para retirada do produto e/ou substitui¢do é exclusivamente
do PODER CONCEDENTE; e

* Participar ativamente das comissdes técnicas e camara técnica de OPME quando
necessario.

O PODER CONCEDENTE devera:

« Gerenciar, através de relatérios fornecidos pela CONCESSIONARIA, os niveis
de estoques para que nao excedam a quantidade minima e méaxima estabelecida,
provocando possivel desabastecimento ou excesso de estoque;
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* Monitorar e executar agdes com base nos relatérios fornecidos pela
CONCESSIONARIA para visualizar as situacdes dos itens em estoque,
demonstrando:

o Estoque minimo;
o Estoque maximo;

» Itens abaixo/acima/préximo do ponto de ressuprimento.

* Monitorar e viabilizar melhores negociacdes de custo com base histérico de
precos de produtos entregues fornecidos pela CONCESSIONARIA;

» Possibilitar integragdo entre os sistemas legados do governo com os sistemas de
planejamento de compras da solu¢do HIS do hospital;

* Receber materiais consignados nao descartdveis e transitérios de OPME para
fornecimento ao hospital, entregando a assisténcia para utilizacao;

* Controlar a devolu¢do de material consignado transitério as empresas que 0s
forneceram:;

* Implementar agdes estratégicas com base nos relatérios com a listagem de
produtos com data de vencimento préximos, considerando os prazos de 30, 60 e
90 dias, com objetivo de acionar o fornecedor para retirada ou substituicdo do
material;

* Solicitar o faturamento e reposi¢cao, quando aplicavel, junto aos fornecedores dos
produtos utilizados com base no relatério e gastos fornecidos pelo PODER
CONCEDENTE e enviados pela CONCESSIONARIA; e

* Organizar ativamente as comissoes técnicas e camara técnica de OPME, quando
necessario.



