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Resumo: Objetivos: compreender como os drgdos publicos implementam
estratégias de testes técnicos para assegurar a qualidade e seguranca na
aquisicdo de materiais médico-hospitalares (MMH). Métodos: A fonte
documental foi o sistema Comprasnet, no periodo de 2021 a 2024.
Analisaram-se 77 editais de 85 érgaos e entidades da administracdo publica,
com foco na aquisi¢cdo de cateter venoso periférico (CVP). Concentrou-se na
analise dos critérios de avaliagdo, dos testes de qualidade e desempenho,
das exigéncias documentais (certificados e laudos técnicos), da
conformidade com a tecnovigilancia e com as normas da Anvisa, como a
Resolugdo da Diretoria Colegiada n? 751/2022. Resultados: 78,7% dos
cateteres venosos periféricos seguiram critérios padrdo de avaliacdo
(especificagdes basicas), 15% tinham critérios detalhados (andlise
aprofundada) e 6,3% ndo apresentaram especificacbes (sem critérios
definidos). Ademais, o estudo ressalta a importancia de praticas como a
conformidade com normas da Anvisa, a classificacdo de risco dos produtos,
a aplicacdo da Sumula 270 do Tribunal de Contas da Unido, a qual permite a
indicacdo de marcas com justificativa técnica, e a realizacdo de testes praticos
como elementos essenciais para garantir a qualidade e seguranca dos
materiais adquiridos. Conclusdo: A padronizacdo e a transparéncia sdo
fundamentais nas compras publicas; contudo, os achados sugerem que a
predominancia de editais apenas com requisitos-padrdo pode limitar a
garantia plena da qualidade do MMH. A analise indica que o detalhamento
técnico tende a mitigar riscos, reforcando a necessidade de que os processos
licitatérios evoluam de uma perspectiva puramente administrativa para uma

visdo centrada no resultado clinico e na seguranga do paciente.

Palavras-chave: Cateter Venoso Periférico; Licitagdo Publica; Saude Coletiva.

Abstract: Objectives: to understand how public bodies implement technical
testing strategies to ensure quality and safety in the acquisition of medical-
hospital materials (MMH). Methods: The documentary source was the
Comprasnet system, covering the period from 2021 to 2024. Seventy-seven
calls for bids from 85 public administration bodies and entities were
analyzed, focusing on the acquisition of peripheral venous catheters (PVCs).
The analysis concentrated on the evaluation criteria, quality and
performance tests, documentary requirements (certificates and technical

reports), and compliance with technovigilance and Anvisa regulations, such



as Collegiate Board Resolution No. 751/2022. Results: 78.7% of peripheral
venous catheters followed standard evaluation criteria (basic specifications),
15% had detailed criteria (in-depth analysis), and 6.3% had no specifications
(no defined criteria). Furthermore, the study highlights the importance of
practices such as compliance with Anvisa (Brazilian Health Regulatory
Agency) standards, product risk classification, application of Ruling 270 of the
Federal Court of Accounts (TCU), which allows the indication of brands with
technical justification, and the performance of practical tests as essential
elements to guarantee the quality and safety of the acquired materials.
Conclusion: Standardization and transparency are fundamental in public
procurement; however, the findings suggest that the predominance of
tenders with only standard requirements may limit the full guarantee of
quality in medical equipment and hygiene (MMH). The analysis indicates that
technical detail tends to mitigate risks, reinforcing the need for bidding
processes to evolve from a purely administrative perspective to a vision

focused on clinical outcomes and patient safety.

Keywords: Peripheral Venous Catheter; Public Procurement; Public Health.

Resumen: Objetivos: Comprender cédmo los organismos publicos
implementan estrategias de pruebas técnicas para garantizar la calidad y
seguridad de estos suministros esenciales. Métodos: La fuente documental
fue el sistema Comprasnet, que abarca el periodo de 2021 a 2024. Se
analizaron 77 licitaciones de 85 organismos y entidades de la administracién
publica, centradas en la adquisicién de catéteres venosos periféricos (CVP).
El analisis se centrd en los criterios de evaluacion: pruebas de calidad y
rendimiento, requisitos documentales (certificados e informes técnicos) y
cumplimiento de la normativa de tecnovigilancia y de la Anvisa, como la
Resolucién del Consejo Colegiado n? 751/2022. Resultados: El 78,7% de los
catéteres venosos periféricos cumplian con los criterios de evaluacion
estandar (especificaciones basicas), el 15% contaba con criterios detallados
(analisis exhaustivo) y el 6,3% no tenia especificaciones (criterios definidos).
Ademads, el estudio destaca la importancia de practicas como el
cumplimiento de las normas de la Anvisa (Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria), la clasificacion de riesgo de los productos, la aplicacién de la
Resolucidn 270 del Tribunal de Cuentas de la Unidn (TCU), que permite la

indicacion de marcas con justificacidn técnica, y la realizacion de pruebas



practicas como elementos esenciales para garantizar la calidad y la seguridad
de los materiales adquiridos. Conclusidon: La estandarizacién y la
transparencia son fundamentales en la contratacion publica; sin embargo,
los hallazgos sugieren que el predominio de licitaciones con requisitos
exclusivamente estandarizados puede limitar la plena garantia de calidad en
equipos médicos e higiene (EMI). El analisis indica que los detalles técnicos
tienden a mitigar los riesgos, lo que refuerza la necesidad de que los procesos
de licitacion evolucionen desde una perspectiva puramente administrativa
hacia una vision centrada en los resultados clinicos y la seguridad del

paciente.

Palabras clave: Catéter Venoso Periférico; Licitacion Publica; Salud Colectiva.

INTRODUGCAO

-

No contexto da gestdo eficiente de materiais médico-hospitalares,
primordial garantir a qualidade dos servicos de salde, contemplando o
planejamento estratégico para o estabelecimento de metas, acles e
mobilizacdo de recursos, de modo que as decisdes tomadas sejam efetivas’.
Nesse sentido, os equipamentos médico-hospitalares sdo fundamentais para
diagndsticos, tratamentos, prevencao e reabilitacdo, viabilizando a oferta de
servicos de qualidade, em consonancia com as exigéncias da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) no tocante a seguranca da utilizacdo

destes dispositivos?.

A utilizacdo de materiais médico-hospitalares (MMH) é intrinseca aos
procedimentos assistenciais, o que torna a falta de itens imprescindiveis um
desafio central para o gestor hospitalar. Diante disso, a melhoria no controle
desses insumos depende diretamente de um processo de trabalho
organizado, capaz de promover a eficiéncia administrativa sem comprometer

a qualidade do atendimento ao usuario3.

Destaca-se que o gasto com equipamentos e dispositivos representa um
valor publico significativo nos hospitais, posicionando-se em segundo lugar,
superado apenas pelas despesas com recursos humanos. Isso evidencia a
importancia e a necessidade de dados e informacGes que auxiliem a gestdo

nesse segmento®.



Os servigos de saude, incluindo os hospitais universitarios, deparam-se com
problemas de gestdao de seus recursos materiais, em funcdao dos elevados
custos de assisténcia médica e dos cortes crescentes em seu orcamento®.
Nessa perspectiva, os hospitais de servicos publicos, além de nortearem-se
pela lei de licitacdes, devem ter materiais médicos hospitalares com rigorosa
qualidade no processo de fabricacdo, seguidos pelas normas da

tecnovigilancia®.

Com a Lei n? 14.133/2021, substituindo a antiga Lei n? 8.666/1993,
implementaram-se mudangas significativas nos processos de contratacdo
publica. Este avango incluiu maior rigor na avaliacdo de propostas e
produtos, com énfase na eficiéncia, transparéncia e controle de qualidade,
reforcando a necessidade de critérios técnicos para materiais médico-

hospitalares, considerando seguranca, durabilidade e adequac3o®.

Além disso, a obrigatoriedade de planejar e gerir riscos nos processos
licitatdrios, introduzida pela Lei n2 14.133/2021, é relevante para a aquisicdo
de produtos sensiveis, como os cateteres venosos periféricos (CVPs). Dessa
forma, emerge a formacdo de comissGes técnicas com o propdsito de reduzir
custos e assegurar a qualidade dos materiais dentro de instituicdes,
compondo-se de profissionais versados nos procedimentos e na garantia de

aquisi¢des de dispositivos adequados’.

Neste contexto, o processo de padronizagdo para o cadastro de materiais
organiza-se de modo a disponibilizar um banco de dados estruturado, com
diversificacdo de itens padronizados, facilitando o acesso e a gestdo destes
recursos®. De acordo com Gasnier®, esse processo abrange diversas etapas,
incluindo solicitagdo, compra, comercializagdo, armazenamento e
distribuicdo de materiais, enfatizando a importancia do planejamento,

controle de auditoria e governanca.

Diante desse cendrio de transicdo normativa, o processo de aquisicdao de
materiais médico-hospitalares (MMH) assume centralidade estratégica,
exigindo que a administragdo publica ultrapasse a burocracia documental em

favor de uma gestdo eficiente e orientada para resultados.



A luz das mudancas nas resolucdes norteadoras e da implementacdo da nova
lei de licitacGes, a compra publica deixa de ser um fim em si mesma para
tornar-se um instrumento de fortalecimento da assisténcia. Nesse contexto,
o cateter venoso periférico (CVP) constitui um recorte analitico para este
estudo, pois se trata de um insumo de alta rotatividade e impacto
orcamentario que, simultaneamente, apresenta riscos assistenciais elevados

em caso de falha técnica.

Entre os materiais destacados, o CVP ¢é fundamental em varios
procedimentos clinicos para a assisténcia ao paciente®. A utilizacio de CVPs
é massiva, representando o procedimento invasivo mais frequente em
hospitais, estimando-se que entre 70% e 80% dos pacientes necessitem de

um CVP durante sua internacao.

Globalmente, mais de 2 bilhdes de CVPs sdo usados anualmentel®. Trata-se
de um pequeno tubo flexivel inserido numa veia periférica, sendo utilizado
para a administracdo de fluidos e farmacos intravenosos, adequados a
osmolaridade e ao pH dos vasos sanguineos. Apesar de sua aparente
simplicidade, o uso do CVP pode acarretar diversos riscos e complicagdes,
tanto infecciosas quanto n3o infecciosas!!. Dentre as complicacdes mais

prevalentes do CVP, exemplifica-se a flebite??.

No contexto dos custos hospitalares, é crucial reconhecer que os materiais
assistenciais sdo fundamentais ndo apenas para o cuidado, mas para a
otimizacdo operacional da instituicdo, exigindo adaptacdes no
comportamento profissional’®. Dessa forma, a andlise de custos torna-se
uma ferramenta estratégica, pois permite identificar gargalos e elaborar
acdes eficazes para a contencdo de desperdicios®®.

Ribeiro et al.

relataram o desperdicio de materiais de salde devido a sua
ma qualidade, ressaltando a importancia da percepc¢do dos profissionais de
salde em rela¢do aos materiais adquiridos. Em um contexto desafiador, a
gestdo publica assume um papel crucial na garantia do acesso e da qualidade

dos servicos de satde oferecidos a populacdo®.

Este artigo analisa, por meio de pesquisa documental, os métodos de

avaliacdo de materiais médico-hospitalares, com énfase nas aquisicdes de



CVPs por instituicdes publicas, com base em dados do sistema Comprasnet
de 2021 a 2024, periodo que coincide com a implementac¢do da Nova Lei de
Licitacdes (Lei n® 14.133/2021). Objetiva-se, portanto, compreender como
os o6rgdos publicos implementam estratégias de testes técnicos para
assegurar a qualidade e a seguranca na aquisicdo de materiais médico-

hospitalares.

METODOLOGIA

Este estudo adotou uma abordagem documental, na andlise de editais
publicos voltados a aquisicdo de cateter venoso periférico, objetivando
compreender como os 6érgdos publicos implementam estratégias de testes
técnicos para assegurar a qualidade e a seguranga na aquisicdo desses
materiais médico-hospitalares. Utilizou-se como fonte primaria de dados o
sistema Comprasnet, um recurso aberto que proporciona acesso publico a
informacdées detalhadas sobre licitacdes e contratos efetuados por érgaos e

entidades publicas no Brasil.

A escolha dessa base de dados se justifica pela abrangéncia e pela
confiabilidade das informacdes disponibilizadas. A pesquisa documental,
estratégia metodolégica deste estudo, fundamenta-se na andlise de
materiais preexistentes, tais como documentos oficiais, relatdrios, leis e
bases de dados publicas, permitindo aos pesquisadores explorarem
informacGes ja organizadas e oferecendo uma visdo ampla e contextualizada
dos fenémenos em estudo. No cenario de dados publicos disponibilizados
por sites governamentais, essa metodologia é crucial para a andlise de
politicas publicas e a avaliagdo da transparéncia governamental,

possibilitando o acesso a informacdes atuais e praticas®.

Para a coleta de dados, procedeu-se com a consulta direta a plataforma

Comprasnet, através de sua URL oficial (http://comprasnet.gov.br),

estabelecendo-se critérios objetivos para a sele¢do dos editais, a fim de
assegurar a relevancia e a consisténcia dos dados coletados. Optou-se por
considerar os editais publicados entre 2021 e 2024, abrangendo um periodo
representativo das praticas correntes de aquisicdo publica conforme a Lei n2
14.133/2021. A anélise foi limitada a editais especificos para aquisicdo de

materiais médico-hospitalares, utilizando os termos-chaves “CVP” e “CVPs”,


http://comprasnet.gov.br/

excluindo-se categorias ndo relacionadas. A estratégia de coleta de dados é

exemplificada na Figura 1.

Figura 1. Base de dados de licitagdes sobre aquisicGes de cateter venoso periférico
(2021-2024).

Fonte: Portal de Compras do Governo Federal (Comprasnet).

Conforme os artigos 17 a 19 da Lei n? 14.133/2021, os editais ou
instrumentos convocatérios sdo documentos fundamentais nos processos
licitatérios, uma vez que estabelecem as regras e condi¢cbes para a
participacdo de fornecedores e detalham as especificacdes dos bens ou
servicos a serem adquiridos pela administracdo publical®. Esses
instrumentos devem ser elaborados com clareza e objetividade, de modo a
assegurar isonomia, competitividade e eficiéncia, em conformidade com os

principios da administracdo publica?®.

Nessa perspectiva, conformidade pode ser entendida como a harmonizacao
entre a legalidade dos atos administrativos e a efetividade da gestdo publica.
Tendo em vista o cumprimento burocratico das normas, a conformidade no
edital assegura que as especificacGes técnicas e critérios de julgamento

sejam objetivos.

Foram analisados 77 editais, selecionados a partir de dados publicos de 85
orgdos e entidades da administracdo publica. Essa analise individual seguiu
um procedimento sistematico para identificar os métodos de avaliagao
utilizados na aquisicdo de equipamentos médico-hospitalares. Inicialmente,
os editais foram classificados conforme o tipo de material adquirido e o
escopo da licitagao, organizando-se em lotes quantitativos, numerados entre

0l1e10.

Posteriormente, extrairam-se informagdes especificas sobre os critérios de
avaliacdo para a aquisicdao de insumos do tipo CVP, abrangendo aspectos
como testes de qualidade e desempenho, exigéncias documentais

(certificados e laudos técnicos) e procedimentos de tecnovigilancia. Essa



anadlise proporcionou uma compreensdo sobre a diversidade de métodos

aplicados e sua conformidade com as exigéncias técnicas e regulatorias.

Para a analise dos dados, utilizou-se a estatistica descritiva como ferramenta
metodoldgica, aplicando-se o calculo de frequéncias absolutas e relativas
para mensurar a distribuicdo dos itens licitados entre as categorias analiticas
estabelecidas. O processamento das informacgdes foi realizado por meio de
planilhas eletronicas, o que permitiu a sintese quantitativa dos 77
instrumentos convocatdrios e a identificagdo da predominancia dos padr&es
de exigéncia técnica adotados pelos 6rgdos da administracdo publica no

periodo investigado.

A partir das similaridades observadas, os resultados foram agrupados, o que
permitiu identificar padrGes e variagdes nas praticas adotadas pelas
instituicdes analisadas, conforme Fluxograma de Pesquisa apresentado na
Figura 2. Essa classificacdo contribuiu para elucidar os desafios na avaliacao
de materiais médico-hospitalares, oferecendo um recorte significativo sobre

as dinamicas de licitacdes publicas no Brasil.

Figura 2. Fluxograma de Pesquisa
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Materiais médico-hospitalares: cateter venoso periférico e suas
implica¢Oes na assisténcia a saude

Desde sua concepc¢ao inicial, em 1658, o CVP representa uma das inovacdes
mais significativas na histéria da medicina contemporanea. E amplamente
utilizado na administracdo de farmacos, fluidos ou hemoderivados, assim
como na coleta de sangue?’. O CVP destaca-se como um recurso terapéutico
basico no ambiente hospitalar, especialmente para a realizacdo de terapia
intravenosa, com cerca de 70% dos pacientes internados em instituicGes

hospitalares necessitando seu uso®®.

Os dispositivos intravenosos mais empregados incluem: cateter periférico
curto (Jelco) de curta permanéncia; cateter para hemodialise; cateter
vascular central; cateter vascular central de insercdo periférica; cateter semi-
implantado; cateter totalmente implantado para longa permanéncia e o
cateter umbilical, utilizado em recém-nascidos nas primeiras horas de vida®.
Ainda, a terapia intravenosa serve a diversas finalidades, como correcdo de
disturbios hidroeletroliticos, tratamento de perdas sanguineas, processos

infecciosos, entre outros??.

Destacam-se entre os eventos adversos as complicacdes locais como flebite,
infiltracdo, extravasamento, obstrucdo, retirada acidental e infeccdo local,
dentre outras circunstancias??. Todavia, essas complicacbes s3o consideradas
falhas na assisténcia a saude e geram danos aos pacientes, sendo entdo

definidas como evento adverso?®.

Estudos sobre cateter venoso curto destacam que o Jelco é diariamente
utilizado por profissionais de enfermagem durante a assisténcia em servigos
de saude pré-hospitalar, hospitalar e ambulatorial. Sua facilidade em ser
tracionado pode ocasionar a perda do acesso por expulsdo, dobras e
obstru¢do, comprometendo a continuidade da terapia medicamentosa.
Ressalta-se, também, que sua vida util é de 96 horas, exigindo multiplas

puncdes para trocas do dispositivo em casos de longas internacées?.

Ainsercdo de cateteres pode ser feita em vasos periféricos ou centrais, sendo
uma pratica comum no cuidado a saude. A indicacdo, a insercdo e a
manutencdo desses cateteres devem ocorrer com medidas de seguranca

adequadas. E primordial seguir recomendacdes para prevenir a infeccdo de



corrente sanguinea, que incluem a higienizacdo das maos, a selecdo
adequada do cateter e do sitio de insercdo, o preparo da pele, a estabilizacdo

e coberturas, além da manutencdo e da troca adequadas do cateter?®,

Nesse aspecto, o profissional também pode garantir o rastreio e avaliacao do
dispositivo quanto a sua qualidade, para além do ato assistencia®*. Nessa
perspectiva, a capacitacdo da equipe, através da educagdo continuada, para
o desenvolvimento de competéncias e habilidades e o incentivo a criacdo de
uma comissdo de terapia intravenosa, constituem estratégias que
beneficiam a gestdo dos dispositivos intravenosos, promovendo a qualidade,
a seguranca do paciente e da equipe multiprofissional®.

Critérios para a aquisicdo de cateter venoso periférico em compras publicas
A aquisicdo de CVPs no ambito das compras publicas exige uma avaliacao
criteriosa para garantir a qualidade dos produtos adquiridos e a seguranca
dos pacientes®®. A avaliac3o técnica das amostras dos cateteres fornecidos é
um aspecto crucial, permitindo verificar a conformidade com as
especificacdes técnicas exigidas nos editais de licitacdo e assegurando que
os produtos atendam aos padrdes de qualidade necessdrios ao uso clinico.
Essa analise prévia pode identificar inadequacdes e prevenir a compra de
materiais que possam comprometer a seguranca dos procedimentos

médicos?’.

A certificacdo de qualidade dos produtos representa outro critério
importante, pois os cateteres certificados por 6rgdos reconhecidos, como a
Anvisa no Brasil, comprovam que os insumos passaram por rigorosos testes
de eficacia e seguranga®. Logo, compreende-se que exigir essas certificacbes
nos processos de compras publicas contribui para a padronizagdo e a

confiabilidade dos materiais adquiridos.

Dessa forma, a capacitagdo dos profissionais envolvidos no processo de
aquisicdo é enfatizada na literatura, visto que o conhecimento técnico dos
compradores publicos sobre os produtos de saude é crucial para a adequada

selecdo dos fornecedores e materiais?.

Em compras publicas, a adocdo de praticas transparentes e éticas na sele¢do

dos fornecedores e na avaliacdo dos produtos contribui para a integridade



do processo e para a confianca da sociedade nas instituicdes publicas. A
implementacdo de politicas que promovam a transparéncia pode reduzir
riscos de corrupcgao e garantir que as aquisicdes sejam realizadas com base

em critérios técnicos e objetivos?.

Ainda, a analise de custo-beneficio é outra pratica operacional relevante.
Contudo, se a escolha for baseada unicamente no menor pre¢o, pode-se
levar a aquisi¢io de produtos de qualidade inferior. E necessario equilibrar
custo, qualidade e durabilidade dos insumos, considerando o impacto a
longo prazo na assisténcia a salde e nos custos operacionais das instituicoes

publicas®.

Antes da Lei n? 14.133/2021, a avaliacdo de materiais médico-hospitalares
em licitacdes publicas brasileiras era regida pela Lei n2 8.666/1993, que,
apesar de estabelecer procedimentos padronizados para aquisicoes,
apresentava limitacdes em flexibilidade e eficiéncia, ndo contemplando de
maneira explicita mecanismos de avalia¢do técnica detalhada, o que muitas
vezes resultava em processos burocraticos e menos adaptados as

especificidades de dispositivos médicos?.

A implementacdo da Lei n? 14.133/2021 introduziu inovagoes significativas
nas licitacGes publicas no Brasil, objetivando a melhoria da eficiéncia e da
transparéncia nos processos de contratacdo. Contudo, a transicdo para este
marco legal tem se mostrado desafiadora, especialmente no que concerne a
execucdo de testes técnicos para a aquisicdo de materiais médico-

hospitalares, como os CVPs?.

Um dos principais desafios é a necessidade de adaptagao, por parte dos
6rgdos publicos, as novas demandas de planejamento detalhado e a
imposicdo de avaliagBes técnicas mais rigorosas. Varios municipios, em
especial os de menor porte, deparam-se com dificuldades devido a auséncia
de infraestrutura adequada e a escassez de profissionais qualificados para
realizar essas avaliagdes, comprometendo potencialmente a eficacia das

aquisicdes e o atendimento aos padrdes de qualidade exigidos®°.

Adicionalmente, a transicdo para a nova legislacdo exige uma mudanca

cultural significativa nas instituicdes publicas. A adaptacdo as novas normas



e aos procedimentos demanda tempo e recursos significativos. A falta de
familiaridade com a legislacdo atual pode acarretar erros ou ineficiéncias nos

processos licitatérios?.

Neste contexto, o foco da pesquisa foi compreender como os érgaos publicos
estdo implementando estratégias de testes técnicos para a aquisicao de CVPs
em compras publicas, especialmente sob a égide da nova Lei n?

14.133/2021.

RESULTADOS E DISCUSSAO

A analise dos dados do Comprasnet, referente ao periodo de 2021 a 2024,
teve como objetivo compreender as praticas adotadas na aquisicdo de CVPs
no setor publico brasileiro. A delimitacdo temporal do estudo abrange a fase
de implementacdo da Lei n? 14.133/2021, marco legal responsavel por
introduzir inovagdes nas compras publicas no pais. Para a apresentacao dos
achados, os 77 editais de 85 drgaos e entidades foram categorizados

conforme a profundidade de seus critérios de avalia¢do técnica.

Conforme demonstrado na Figura 3, dos 289 itens analisados, observou-se
uma predominancia de itens classificados como “Critérios Padrao” (78,7%,
n=227). Os itens classificados como “Critérios Detalhados” somam 15%
(n=55), enquanto somente 6,3% (n=7) foram categorizados como “Sem

Especificacdo”.

Figura 3. Distribuicdo de quantidades por categorias de critérios de avaliagao.

Fonte: Elaborado pelas autoras (2025).



A predominancia de itens classificados como “Critérios Padrdao” pode indicar
uma tendéncia das praticas avaliativas em priorizar especificacdes basicas e
padronizadas, observada em érgdaos com menor infraestrutura técnica. Por
outro lado, identificou-se que dentre os editais classificados como "Critérios
Detalhados", originaram-se majoritariamente de instituicdes vinculadas ao
ensino e a pesquisa ou de gestao federal especializada, como os Hospitais
Universitdrios e a Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (Ebserh), onde
ha maior disponibilidade de comissées técnicas especializadas para apoiar a

tomada de decisédo.

Na avaliacdo de procedimentos categorizados como “Critérios Padrao”,
submetem-se as amostras dos produtos a uma analise técnica, a fim de
verificar a conformidade com as especificacdes do edital. Diferente da
auséncia de critérios, essa categoria estabelece requisitos minimos baseados
na descricio do item. Observou-se, ainda, que sdo objetivamente
desclassificados os produtos que ndo atendem aos requisitos.
llustrativamente, o Edital n2 18/2024, emitido pela Fundac¢do Oswaldo Cruz
(Fiocruz) em colaboragdo com o Instituto Evandro Chagas, define a avaliacdo
material como:

A aceitabilidade dar-se-a a partir do momento em que
os itens apresentados contenham, ou ndo, exatamente,
as caracteristicas descritas (por exemplo: SERINGA 3 ML
DESCARTAVEL GRADUADA. Sera avaliado,
objetivamente, se o item apresentado é uma SERINGA,
com capacidade de 3 ML, se é DESCARTAVEL e se é
GRADUADA)°,

Estabelecer critérios de avaliacdo que conectem especificacGes técnicas a
qualidade real é desafiador, visto que a descricdo de caracteristicas em
editais ndo assegura, por si s6, um desempenho ideal. Contudo, identificou-
se que os estabelecimentos de saude que descreveram seus métodos de
avaliacdo de amostras em editais demonstraram alinhamento com diretrizes
técnicas e normativas, incluindo a exigéncia de conformidade com a
Resolugdo RDC n? 751/2022 da Anvisa, que regulamenta dispositivos

médicos no Brasil.

Nesse contexto, destaca-se também a classificagdo de risco para produtos de
saude, um sistema utilizado para categorizar dispositivos médicos e
correlatos com base no potencial risco a salide dos pacientes e usudrios. No

Brasil, a Anvisa adota um modelo dividido em quatro classes de risco: classe



| (baixo risco), classe Il (médio risco), classe Il (alto risco) e classe IV (maximo
risco), considerando fatores como invasividade do dispositivo, tempo de
contato com o corpo humano e fungao principal do produto. Produtos de
classe lll sdo frequentemente considerados de alto risco por serem invasivos
ou interagirem diretamente com sistemas vitais do corpo humano, como

dispositivos implantaveis ou materiais usados em procedimentos criticos..

No Edital n2 58/2024 do Hospital Universitario da Universidade Federal de
Santa Maria (HUSM-UFSM - UASG 155125), foi possivel identificar a inclusdo
de critérios técnicos especificos para os itens licitados. Entre os critérios de
avaliacdo, destacam-se a classificacdo de risco, a indicacdo de marcas
aprovadas pela instituicdo e detalhes sobre o artigo médico-hospitalar, como
“embalagem resistente com abertura asséptica, contendo identificagdo do
produto, lote e validade de fdcil visualizagdo, além de possuir registro na

Anvisa/MS”32. ltens como o cateter intravenoso de inser¢do periférica

(classificagdo de risco: Ill - alto risco), o cateter intravenoso periférico
(classificagdo de risco: Ill - médio risco) e o cateter nasal, tipo d6culos
(classificagdo de risco: Il - baixo risco), foram devidamente classificados

segundo seu potencial de risco, fundamental para assegurar que os produtos
atendam aos requisitos de seguranca e qualidade, conforme

regulamentagdes vigentes.

O referido edital indicou as marcas que poderiam ser aprovadas da seguinte
maneira: “Marca aprovada: Podendo ser ofertado similar ou de melhor
qualidade”. Nesse contexto, foram indicadas marcas como Vygon/Nutriline
Twinflo PUR/ref. 1252.235 para o cateter intravenoso de insercdo periférica,
e B.D./Insyte Autoguard/ref. 381867/14 para o cateter intravenoso
periférico. Este Ultimo, no entanto, apresentou uma ressalva: sendo aceita
apenas a marca preestabelecida a pedido do cirurgido cardiovascular, com o
objetivo de atender as necessidades especificas do servico de cirurgia
cardiaca. Para o cateter intravenoso periférico, também foram indicadas as
marcas B.D./Insyte Autoguard e B.Braun/Introcan safety PUR. )& para o

cateter nasal, tipo dculos, a marca indicada foi Silmag/ref. 230-06.

Esse procedimento administrativo se diferencia por ter uma avaliagdo mais
aprofundada que a “Padrdo”, pois atende a requisitos basicos da legislacdo e

registros da Anvisa, além de responder a demandas especificas do servico



assistencial. Destaca-se que a indicacdo de marcas especificas em editais de
licitacdo é amplamente discutida na literatura juridica, sendo amparada pela
Simula 270 do Tribunal de Contas da Unido (TCU), desde que haja
justificativa técnica prévia para atender as exigéncias de padronizacao,

compatibilidade ou desempenho adequado3?.

Nesse aspecto, a solicitagdo de uma marca especifica para o cateter
intravenoso periférico, por parte do cirurgido cardiovascular, reflete a
necessidade de cumprir com requisitos técnicos e operacionais
particularmente exigentes no servico de cirurgia cardiaca. Embora a pratica
de limitar a concorréncia a uma Unica marca possa ser vista como restritiva,
a justificativa técnica fundamentada, sobretudo em contextos de alta
complexidade como os procedimentos cardiovasculares, justifica essa

escolha no entendimento da Simula 270 do TCU.

Essa medida visa garantir a seguranca do paciente, a eficiéncia técnica e a
padronizacdo dos materiais utilizados. Em 79% dos casos analisados,
verificou-se que os editais adotam um “critério padrao” na avaliacdo de
amostras. Esse critério geralmente engloba os seguintes elementos técnicos,
encontrados nos editais sob o seguinte padrao textual, ipsis litteris:

(...) No caso de ndo haver entrega da amostra ou ocorrer
atraso na entrega, sem justificativa aceita pelo Agente
de Licitacdo, ou havendo entrega de amostra fora das
especificacdes previstas neste Edital, a proposta do
licitante sera recusada. (..) Se a(s) amostra(s)
apresentada pelo primeiro classificado ndo for(em)
aceita(s), o Agente de Licitagdo analisara a
aceitabilidade da proposta ou lance ofertado pelo
segundo classificado. Seguir-se-a com a verificagdo da(s)
amostra(s) e, assim, sucessivamente, até a verificagdo
de uma que atenda as especificagdes constantes no
Termo de Referéncia.

Considerando os “critérios padrdo”, percebe-se que a estrutura editalicia é
fundamental para concretizar os principios basicos da administra¢do publica,
ou seja, garantir que o processo licitatério, em particular a fase de avaliagdo
de amostras, seja executado com transparéncia. Na Constituicdo Federal de
198833, os itens baseiam-se no Artigo 37, assegurando a publicidade com
divulgacao de atos, a isonomia permitindo acesso a todos os interessados, a
legalidade pela conformidade com a norma e a eficiéncia na continuidade do

processo com os subsequentes classificados.



Além disso, a Nova Lei de Licitacdes expande e detalha esses mandamentos
constitucionais, estabelecendo uma base legal especifica para esses
procedimentos?®, que em seu Artigo 59:

Na aplicagdo desta Lei, serdo observados os principios
da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da
publicidade, da eficiéncia, do interesse publico, da
probidade  administrativa, da igualdade, do
planejamento, da transparéncia, da eficidcia, da
segregacao de fung¢des, da motivacao, da vinculagdo ao
edital, do julgamento objetivo, da seguranca juridica, da
razoabilidade, da competitividade, da
proporcionalidade, da celeridade, da economicidade e
do desenvolvimento nacional sustentavel".

No entanto, o detalhamento apresentado em publicagGes como o Edital n2
58/2024 (HUSM-UFSM - UASG 155125) oferece maior seguranca juridica as
avaliacGes de materiais e transparéncia as estratégias operacionais,
conforme demonstrado nos seguintes aspectos:

(...) Para o caso de envio de amostras, o HUSM-UFSM
procederd da seguinte forma: I- Verificar se a amostra
enviada atende ao descritivo do edital, bem como se a
mesma corresponde ao que a licitante apresentou como
proposta; ll- Avaliar tecnicamente a amostra em relagao
a qualidade da mesma, se o objetivo de uso é alcangado
sem prejudicar o usuario e sem comprometer a técnica.
Isso sera realizado pela Comissdao de Padronizagao de
Materiais ou por profissionais de dareas afins que
utilizam o respectivo material; Ill- A amostra colocada a
disposicdo do HUSM-UFSM serd tratada como
protétipo, podendo ser manuseada, desmontada ou
instalada pela equipe técnica responsavel pela andlise,
bem como conectada a equipamentos e submetida aos
testes necessarios. (...) A avaliagdo e julgamento técnico
da qualidade do material, adequabilidade a que se
destina, obedece as boas praticas de fabricacdo e se o
material corresponde ao discriminado no edital. (...).
Prova de conceito objetiva verificar se a solugdo
apresentada satisfaz as exigéncias do ato convocatoério,
a exemplo de caracteristicas técnicas, qualidade,
funcionalidade desejada e desempenho do produto.

Nesse sentido, compreende-se que as amostras foram submetidas a testes
praticos, incluindo manuseio, montagem e conexao a equipamentos. Esses
testes foram realizados por uma comissdo técnica especializada, tendo em
vista que a prova de conceito objetivava, entre outros aspectos, a analise

técnica, de qualidade, de funcionalidade e de desempenho do produto.

No ambito das aquisicdes publicas, a prova de conceito atua como uma
ferramenta essencial para a validacdo técnica e a mitigacdo de riscos,

possibilitando que a administracdo publica, mediante comissGes técnicas,



execute testes praticos a fim de confirmar se as promessas dos fornecedores
e as especificacbes técnicas correspondem, de fato, ao desempenho,

qualidade e funcionalidade adequados as necessidades reais da instituicio®2.

Destaca-se, também, que a especificacdo de marcas em editais, quando
tecnicamente necessdrio, pode garantir a qualidade e a adequacdo dos
materiais adquiridos, especialmente em procedimentos de alta
complexidade. Portanto, é fundamental que as instituicdes publicas realizem
analises técnicas das necessidades clinicas e operacionais para assegurar
uma alocac¢do de recursos e materiais mais equitativa, visando a segurancga e

eficacia dos procedimentos médicos.

Nessa perspectiva, identificou-se que as andlises de editais emitidos por
instituicdes como a Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (Ebserh), a
Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e hospitais universitarios evidenciam a
importancia de critérios técnicos detalhados para a selecdo dos
fornecedores. Essas descri¢cbes incluem informacdes sobre caracteristicas
dos cateteres, como didmetro, material, nimero de limens, comprimento e
elementos acessorios, refletindo a necessidade de conformidade com as

normas reguladoras nacionais, como as da Anvisa, e normas internacionais.

Além disso, os processos de avaliacdo de amostras, detalhadamente
descritos nesses editais, por vezes como um passo a passo, sublinham a
importancia da analise pratica e funcional dos produtos. Estas incluem
verificacoes de conformidade fisica, desempenho técnico e seguranga no uso
clinico, frequentemente conduzidas por profissionais especializados,
focando na capacidade de o dispositivo atender aos requisitos exigidos,
incluindo aspectos como facilidade de manuseio, durabilidade, precisdao e

resisténcia.

Observou-se, ainda, que os critérios de desclassificagdo nos processos
licitatérios se baseiam amplamente em ndo conformidades com as
especificagdes do edital. Exemplos incluem inconsisténcias nos registros da
Anvisa, materiais que ndo atendem as descricbes técnicas ou falhas

identificadas durante o uso experimental.



Infere-se, portanto, que o detalhamento fundamentado nos requisitos legais
assegura a conformidade normativa obrigatdria. Contudo, é o detalhamento
técnico aprofundado que eleva a qualidade intrinseca da aquisicdo de
materiais médico-hospitalares, especialmente os CVPs. Essa especificidade
tende a mitigar ambiguidades, garantindo que os produtos contratados
sejam efetivamente adequados as necessidades assistenciais da instituicao.
Essa lacuna se torna particularmente relevante no contexto da Lei n?
14.133/2021, a qual exige maior rigor na avaliacdo de produtos sensiveis,
como os CVPs, pois a auséncia de critérios detalhados pode levar a aquisicdo
de materiais que nao satisfazem completamente as necessidades clinicas,
impactando negativamente ou implicando em riscos na assisténcia a saude,
bem como em desperdicios de recursos. Nessa perspectiva, como é
demonstrado na Figura 4, o objetivo da analise de amostras consiste em
verificar a equivaléncia entre o produto ofertado e as especificacdes do

edital.

Figura 4. Parecer técnico de avaliagcdo de amostra de material.

Fonte: Pesquisa Documental (2025).

Contudo, a conformidade técnica e a qualidade intrinseca dos materiais sdo
dimensdes igualmente cruciais. Essa abordagem é exemplificada no Edital n?
90.049/2024 do Hospital das Clinicas de Goias, cujo Parecer Técnico de
Avaliacdo de Amostra foi publicado em edital, evidenciando a aplicacdo de

critérios especificos de conformidade e qualidade®.

Isso evidencia que a adoc¢do de procedimentos objetivos e documentados, a

exemplo da emissdo de pareceres técnicos, consolida a transparéncia e



eficacia na avaliacdo de amostras. Essa pratica estabelece um parametro de
controle de qualidade que, contudo, difere do panorama geral identificado

no levantamento deste estudo.

No entanto, em 78,7% das aquisicdes de CVPs por instituicdes publicas
brasileiras, entre 2021 e 2024, esses processos se pautam majoritariamente
por diretrizes legais e normativas bdsicas. Embora essa abordagem assegure
a conformidade com os principios legais, constitucionais e da Lei n?
14.133/2021, apresenta-se potencialmente limitada para garantir a

qualidade e a adequacdo técnica ideal de um insumo de saude critico.

Diante desse cendrio, a transicdo para a nova legislacdo evidencia que a
adocdo de procedimentos objetivos e documentados, como a elaboragdo de
pareceres técnicos e provas de conceito, ndo apenas cumpre o rito
administrativo, mas qualifica a decisdo publica. Essa estratégia logistica
fortalece a seguranca juridica e a transparéncia, além de possibilitar a
qgualidade da aquisicdo por uma andlise funcional e de desempenho que

supera a verificacdo exclusivamente documental e de conformidade legal.

CONSIDERACOES FINAIS

A pesquisa possibilitou a compreensdo e identificacdo das estratégias
editalicias que garantem a qualidade dos materiais médico-hospitalares
adquiridos no setor publico, desde a avaliacdo das especificacdes técnicas
nos editais até a execucdo de testes praticos e a validacdo dos produtos
conforme normas regulatdrias. Além disso, a analise demonstrou como esses
processos podem ser otimizados para cumprir com as exigéncias legais e
técnicas impostas pela Lei n2 14.133/2021, promovendo maior eficiéncia e

seguranga nas aquisicoes.

Ao centralizar a investigacdo no cateter venoso periférico (CVP), o estudo
evidenciou que a conformidade normativa, isoladamente, é insuficiente para
garantir a seguranga em itens de ampla utilizagdo. O recorte no CVP
demonstrou que, mesmo em produtos aparentemente simples e de uso
cotidiano, a auséncia de critérios detalhados de avaliacdo técnica pode
comprometer a eficacia do tratamento, reforcando a necessidade de que os
processos licitatérios evoluam de uma perspectiva puramente administrativa

para uma visdo centrada no resultado clinico.



Nesse aspecto, os resultados delineiam um desenho operacional que integra
critérios técnicos robustos, exemplificados pela Prova de Conceito e pelo
Parecer Técnico de Avaliacdo de Amostra de Material, bem como a aplicacao

da Simula 270 do TCU quando necessaria.

Nesse sentido, a analise das aquisicdes de materiais médico-hospitalares no
setor publico, entre 2021 e 2024, revelou uma expressiva predominancia
(78,7%) de editais fundamentados unicamente nas diretrizes legais e
normativas bdasicas, conforme estabelecido pela Constituicdo Federal de
1988 e pela Lei n2? 14.133/2021. Em contrapartida, apenas 15% utilizam
especificacbes mais detalhadas. A presenca de itens sem especificacdo
(6,3%), ainda que pequena, somada a simplicidade dos critérios, suscita
preocupacdes quanto a adequacdo e a qualidade dos materiais adquiridos,
especialmente quando considerada a criticidade desses produtos para a

assisténcia a saude.

Como limitacdo do estudo, destaca-se a auséncia de um cruzamento
guantitativo entre os padrdes de critérios identificados e as classes de risco
da Anvisa, o que impediu a verificacdo de uma relacao direta entre o nivel de
risco do dispositivo e a profundidade das exigéncias editalicias. Nesse
sentido, sugere-se que pesquisas futuras quantifiquem essas variaveis,
analisando se a elevacdo da classe de risco impulsiona o detalhamento

técnico e mapeando a frequéncia real da execucdo de testes praticos.

Por fim, entende-se que o detalhamento técnico dos insumos, juntamente a
avaliagdo de amostras, contribui significativamente para a selegdo de
produtos que satisfagam as exigéncias regulatérias e as necessidades
clinicas, promovendo eficiéncia e seguranga no sistema de saude publica.
Esta abordagem, além de assegurar a melhor relagdo custo-beneficio,

favorece a transparéncia e a igualdade nos processos de licitagao.
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