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RESuUMO

Gil, Roseli Broggi. O processo de notificacdo da queixa técnica de material de
consumo de uso hospitalar no contexto do gerenciamento de recursos
materiais em um hospital universitario publico. 2011. 149 f. Dissertacao
(Mestrado em Enfermagem) - Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto,
Universidade de Sao Paulo, Ribeirdo Preto, 2011.

O gerenciamento de recursos materiais na area hospitalar tem assumido destaque
principalmente com os avancos tecnolégicos ocorridos nas ultimas décadas. A
incorporacdo de tecnologia sofisticada pode ser percebida pelo aumento da
complexidade das praticas assistenciais e dos desafios que os gestores de instituicoes
publicas e privadas enfrentam diante do aumento da oferta de produtos, que visam maior
seguranga aos pacientes e equipe de profissionais que lhes assistem, e do consumo dos
materiais médico-hospitalares, com consequente elevagdo dos custos na prestacdo de
servicos. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) tem como atribuicdo a
regulamentacdo e regulacdo dos produtos para a area da saude como forma de
promover a vigilancia em saude e subsidiar as instituicbes quanto ao controle dos
produtos na fase de pds-comercializagdo. Compete a Geréncia de Risco Hospitalar o
controle dos produtos das areas de Tecnovigilancia, Hemovigilancia e Farmacovigilancia.
O objetivo desta pesquisa é analisar o processo de notificacdo da queixa técnica de
material de consumo de uso hospitalar no contexto do gerenciamento de recursos
materiais em um hospital universitario publico, no periodo de 2007 a 2009. Trata-se de
um estudo descritivo, retrospectivo, documental com abordagem quantitativa.
Compreende a anadlise de 409 Impressos de Notificagdo, enviados para a Secao de
Parecer Técnico, utilizados na instituicdo para formalizar o relato da ocorréncia de queixa
técnica. Destes, 260 preenchem os critérios de inclusdo, constituindo-se na populagcéao
investigada. As notificacGes analisadas estdo agrupadas de acordo com sua finalidade,
formando-se trés grupos: material médico-hospitalar, material para higiene pessoal e
material para uso no processo de esterilizagcdo. A constru¢cdo do fluxograma do
encaminhamento do Impresso de Notificacdo para material padronizado evidencia que a
sequéncia de trabalho possibilita a caracterizagdo da agdo dos profissionais e das
instancias de decisdo. No conjunto dos anos em analise, 0 més de junho apresenta o
maior numero de notificacées (36). Em relacdo a queixa técnica evidenciam-se 0s
maiores indices no grupo de material médico-hospitalar. Os produtos identificados com
maior frequéncia de notificagdo sao representados pela luva cirirgica, dispositivo de
acesso venoso, equipo, seringa, papel toalha interfolha, fralda e embalagem para
processo de esterilizagdo. De acordo com a categoria de queixa técnica (embalagem,
estrutura e aspecto alterado) destaca-se a presenca das questbes de estrutura nos trés
grupos de material. A participacao da equipe de enfermagem é marcante, em especial a
do profissional enfermeiro, totalizando 211 notificacbes; destas 69 enviadas pela Divisao
de Centro Cirurgico e 51 pela Divisdo Materno Infantil. Em relagéo ao turno de trabalho,
predomina o periodo diurno. Um dos objetivos do monitoramento das notificacdes de
queixas técnicas é subsidiar informacdes para o sistema de Notificagdes em Vigilancia
Sanitaria (NOTIVISA); sendo assim, foi possivel a contribuicdo desta instituicdo com 20
notificacdes pertinentes a area de Tecnovigilancia. Conclui-se que o Impresso de
Notificagdo € uma ferramenta importante no gerenciamento de recursos materiais na
area hospitalar. Através desse feedback é possivel realizar o monitoramento da
qualidade dos produtos na pdés-comercializagdo, preservando a seguranga para O
paciente e equipe de saude.

PALAVRAS-CHAVE: Gestao em saude. Economia e organizacdes de saude. Recursos em
saude. Administrac@o hospitalar. Enfermagem.



ABSTRACT

Gil, Roseli Broggi. The notification process of technical complaints about
consumption material for hospital use in the context of material resources
management in a public university hospital. 2011. 149 f. Dissertation (Master in
Fundamental Nursing) — Nursing School of Ribeirdo Preto, University of Sdo Paulo,
Ribeirdo Preto, 2011.

The management of material resources in the nosocomial field has gained prominence
mainly due to the technological advances that have occurred in recent decades. The
incorporation of sophisticated technology can be perceived by the increase in the
complexity of care practices and the challenges that the managers of public and private
institutions face due to both the increase in the supply of products that aim at greater
safety for the patients and the team of professionals who assist them, and the
consumption of medical-nosocomial material, with a consequent increase in costs in the
provision of services. The National Health Surveillance Agency (ANVISA) is in charge of
the rules and regulation of products for the health care area to promote health
surveillance and assist the institutions as to the control of the products in the after sales
phase. The Hospital Risk Management is in charge of the control of products in the areas
of Tecnovigilancia, Haemovigilance and Pharmacovigilance. This research aims to
analyze the notification process of technical complaints about consumption material for
hospital use in the context of material resources management in a public university
hospital, in the period from 2007 to 2009. This is a documentary retrospective descriptive
study with a quantitative approach. The analysis comprises 409 Notification Forms sent to
the Section on Technical Advice, used by the institution to formalize the report of
technical complaint occurrences. Of these, 260 met the inclusion criteria, thus composing
the investigated population. The notifications under analyzes have been categorized
according to their purpose, forming three groups: medical and nosocomial material,
material for personal hygiene and material for use in the sterilization process. The
construction of a flow chart of Notification Forms Reference for standardized material
shows that the work sequence enables the characterization of the actions of
professionals and decision-makers. In all the years under review, the month of June
presents the greatest number of notifications (36). In relation to the technical complaints
this research reveals that the group of medical nosocomial products received the highest
indices. The products identified with increased notification rates are surgical gloves,
devices for venous access, hoses, syringes, interfolha paper towels, diapers and
packaging for the sterilization process. According to the category of technical complaints
(packaging, structure and altered appearance), structure stands out in all three groups.
The participation of the nursing team is notable, especially the professional nurses,
totaling 211 notifications, 69 of which sent by the Surgical Center Division and 51 by the
Infant Maternal Division. In relation to work shift, the day shift prevails. One of the
objectives of monitoring technical complaints notifications is to feed the Sanitary
Surveillance Notification System (NOTIVISA) with information. Thus this institution
contributed with 20 pertinent notifications to the area of Tecnovigilancia. It is concluded
that the Notification Form is an important tool in material resources management in the
nosocomial area. Through this feedback it is possible to carry out the monitoring of the
quality of the products after sale while preserving the safety for the patient and the health
care team.

KEY WORDS: Health Care Management. Economy and Health Care Organizations. Health
Care material recourses. Hospital Administration. Nursing.



RESUMEN

Gil, Roseli Broggi. El proceso de notificacion de la queja técnica sobre material de
consumo de uso hospitalario en el contexto de la gerencia de recursos materiales en
un hospital universitario publico. 2011. 149 f. Disertacién (Master en Enfermeria) -
Escuela de Enfermeria de Ribeirdo Preto, Universidad de Sao Paulo, Ribeirdo Preto, 2011.

La gerencia de recursos materiales en el ambito hospitalario se ha puesto en destaque
debido, principalmente, a los avances tecnoldgicos ocurridos en las Ultimas décadas. Se
puede constatar la utilizacion de tecnologia sofisticada por el aumento de la complejidad
de las practicas asistenciales y de los desafios que los gestores de instituciones publicas
y privadas enfrentan ante el aumento de la oferta de productos, que buscan ofrecer méas
seguridad a los pacientes y al equipo de profesionales auxiliares, y ante el consumo de
los materiales médico hospitalarios, con la consiguiente elevacién de los costos de los
servicios prestados. La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) tiene como
atribucién reglamentar y regular los productos para el sector de la salud como forma de
promover la vigilancia en salud y subsidiar a las instituciones respecto al control de los
productos en la fase de pos comercializacién. Es competencia de la Gerencia de Riesgo
Hospitalario el control de los productos delas areas de Tecnovigilancia, Hemovigilancia y
Farmacovigilancia. El objetivo de esta investigacion es analizar el proceso de notificacion
de la queja técnica de material de consumo de uso hospitalario en el contexto de la
gerencia de recursos materiales en un hospital universitario publico, en el periodo de
2007 a 2009. Se trata de un estudio descriptivo, retrospectivo y documental de caracter
cuantitativo. Comprende el andlisis de 409 Impresos de Notificacion, enviados para la
Seccion de Parecer Técnico, utilizados en la institucion para formalizar el relato de la
ocurrencia de queja técnica. De éstos, 260 estan de acuerdo con los criterios de
inclusién, los que constituyen la poblacion investigada. Las notificaciones analizadas
estan agrupadas de acuerdo con su finalidad, habiéndose formando tres grupos: material
médico hospitalario, material para higiene personal y material para uso en el proceso de
esterilizacion. La construccion del “flujograma” al ser encaminado el Impreso de
Notificacidbn para material padronizado deja en evidencia que la secuencia de trabajo
permite la caracterizacién de la accion de los profesionales y de las instancias de
decision. En el conjunto de los afos en analisis, el mes de junio es el que presenta el
mayor numero de notificaciones (36). Con respecto a la queja técnica, los indices mas
altos estan en el grupo de material médico hospitalario. Los productos identificados con
mayor frecuencia de notificacion estan representados por los guantes quirirgicos, el
dispositivo de acceso venoso, equipo, jeringa, papel toalla, pafial y embalaje para
proceso de esterilizacion. De acuerdo con la caracterizacion de las notificaciones segun
la categoria de la técnica (embalaje, estructura y aspecto alterado) se destaca la
presencia de las cuestiones de estructura en los tres grupos de material. La participacién
del equipo de enfermeria es determinante, en especial del profesional enfermero,
totalizando 211 notificaciones; de estas 69 enviadas por la Division del Centro Quirargico
y 51 por la Divisién Materno Infantil. En relacién al turno de trabajo, predomina el periodo
diurno. Uno de los objetivos del monitoreo de las notificaciones de quejas técnicas es
subsidiar informaciones para el sistema de Notificaciones en Vigilancia Sanitaria
(NOTIVISA); de este modo fue posible la contribucién de esta institucion con 20
notificaciones pertinentes al sector de Tecnovigilancia. Se concluye que el Impreso de
Notificacién es una herramienta importante para la gerencia de recursos materiales en el
area hospitalaria. Atrevés de ese feedback es posible realizar el monitoreo de la calidad
de los productos después de comercializados preservando la seguridad para el paciente
y el equipo de salud.

PALABRAS-CLAVE: Gestion en salud. Economia y organizaciones de salud. Recursos en
salud. Administracion hospitalaria. Enfermeria.
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Minha experiéncia na éarea de recursos materiais tem sido
construida ao longo dos anos, decorrente da dedicacdo e vivéncia em diferentes
areas do hospital com atuacao na assisténcia. Sem duvida, ela é o alicerce que
compde a minha bagagem profissional.

Para que este “fazer assistencial’ aconteca, concomitantemente
ha a necessidade do desenvolvimento de habilidades para as questbes

pertinentes ao processo de gestao.

Na gestao 2006-2010, a convite da Diretoria de Enfermagem do
Hospital Universitario da Universidade Estadual de Londrina, assumi a
coordenacdo da Assessoria de Enfermagem no Controle de Recursos Materiais
(AECRM) e, posteriormente, por contingéncia administrativa, também as
atividades da Secdo de Parecer Técnico (SPT), unidades nas quais tive a

oportunidade de ampliar e fortalecer minha atuacéao.

O interesse pelo tema deste trabalho é decorrente do aprendizado
nessa trajetéria. Evidenciei que o enfermeiro esta preparado para participar do
processo de estruturacao de servicos diretamente relacionados ao gerenciamento
de recursos materiais, com avaliacdo sistematizada, visto que este profissional
detém o conhecimento técnico-cientifico de grande parte dos produtos de

consumo da area meédico-hospitalar.

Embora a literatura brasileira ainda seja escassa para demonstrar
a importancia da participacao e atuagao do enfermeiro nesse campo, sabe-se que,
na grande maioria dos hospitais de médio e grande porte, este profissional tem um
papel diferenciado nesta area de gerenciamento de recursos materiais, que pode
ser traduzido pela preservacao da qualidade dos produtos adquiridos, promocao
da seguranca da assisténcia, sem esquecer-se dos avangos tecnoldgicos e do

meio ambiente.

No ambito das atividades que realizo, vivencio uma inquietacao
constante relacionada as questbes que envolvem a disponibilidade de recursos
financeiros suficientes para prestar uma assisténcia digna ao cidaddo. Quanto

maior a complexidade, maior é a necessidade de tecnologia e, consequentemente,
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maior € o gasto envolvido na manutengdo da estrutura funcionante. Somado a
isto, esta instituicio também ¢é de ensino, o que por si sé aponta para a
necessidade de manter-se atualizada quanto as novidades ofertadas no mercado.

As questdes pertinentes ao “quanto custa” determinado produto
sempre estdo presentes nas discussdes relativas ao gerenciamento de recursos
materiais, mas considero que seja imprescindivel que a qualidade dos itens seja

preservada, desde que avaliada a sua eficacia.

Dentro da perspectiva de produzir uma investigagcdo que procure
apresentar o que tem sido feito na nossa realidade e que possa trazer elementos
de relevancia para outros profissionais na area de saude de gerenciamento de

recursos materiais, € que me propus a realizar o presente trabalho.

Esta pesquisa estd dividida em nove capitulos, sendo que na
introducdo sao abordados os custos relacionados a area da saude. O segundo
trata da revisdo de literatura, apresentando o referencial teérico da gestdo de
recursos materiais e a legislacdo brasileira relativa ao processo licitatorio, a
Vigilancia Sanitaria no Brasil, a Geréncia de Risco Hospitalar (GRH) e a
participacdo do enfermeiro no contexto do gerenciamento de recursos materiais na
area hospitalar. Em seguida, apresenta-se o problema de pesquisa, seguido pelos
objetivos da investigacdo, que compdem o quarto capitulo. O préximo relata a
metodologia utilizada. No sexto apresentam-se os resultados obtidos. A discussao
dos resultados esta na sétima parte. As conclusées no oitavo, € no nono, as

consideracoes finais.

Nossa expectativa esta em que este estudo possa contribuir para
despertar no enfermeiro a percepcdo da importancia da sua participagdo no
processo gerencial das instituicdes, em diferentes niveis administrativos, incluindo
as questdoes pertinentes aos recursos materiais. Considera-se que a sua
experiéncia profissional possibilita uma contribuigcdo efetiva baseada no dominio

do cuidado assistencial.
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1.1 CUSTOS NA AREA DA SAUDE

A modernidade trouxe consigo inumeros beneficios para a
sociedade. Entre eles, destaca-se a crescente evolucao tecnoldgica, a qual tem
refletido na melhoria da qualidade de vida do ser humano.

No ambito da saude, principalmente a partir da década de 70,
vivencia-se um desenvolvimento cientifico e tecnoldgico acelerado. Os avancos na
genética, nos procedimentos minimamente invasivos e na telemedicina sdo alguns

desses exemplos.

Esses fatos tém impulsionado o mercado de forma assustadora,
podendo ser percebido pelo aumento da complexidade das praticas assistenciais,
dos desafios das organizacoes e da gestdo das instituicoes. Isto é identificado
através da enorme oferta de produtos que favorecem o processo de trabalho,
objetivando maior seguranca aos pacientes e aos profissionais que Ihes assistem,
porém desencadeiam o aumento do consumo de diversos tipos de materiais em
todos os niveis de atendimento e a consequente elevacao dos custos (REHEM,
2007).

Na sociedade moderna, a saude enquanto parte do setor de
servicos é uma das areas da Economia com posicao de destaque, entre elas a de
propiciar significativo crescimento de novos empregos (BARCELLOS; VILAS
BOAS, 2005; MAGALHAES; DUARTE, 2004).

No Brasil os sinais de mudanca organizacional dos servicos de
saude sao percebidos a partir da Constituicdo de 1988 (BRASIL, 1988), quando da
implantacdo do Sistema Unico de Satde (SUS). O modelo assistencial até entéo,
alicercado na doenga, migra para o modelo de atencao integral, que contempla a
promocao, a prevencao e a recuperacao da satde (MAGALHAES; DUARTE, 2004;
WESTPHAL; ALMEIDA, 2001).

A recomendacao da Organizagdao Mundial de Saude (OMS) é que
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os paises devem gastar em satde no minimo 5% do Produto Interno Bruto' (PIB).
Dados estatisticos mostram que, em 2000, o gasto pUblico com saide no Brasil?,
ou seja, o SUS, representou 3,1% do PIB; em 2001 correspondeu a 3,37%; em
2002, elevou-se a 3,52% - 0 que corresponde a trezentos e cinco reais por
habitante ao ano -; em 2003 significou 3,4% e para o ano de 2004 sinalizaram
7,6% do PIB, somando-se o setor publico e o privado (BRASIL, 2008d;
CASTILHO; GONGCALVES, 2005; ESTRATEGIAS..., 2007; JERICO, 2008; PIOLA,
2004).

Estimativas da Organizacdo Mundial de Saude referente ao ano de
2002 demonstram que, no Brasil, a participacéo das fontes publicas correspondeu
a 41,6% e o gasto privado significou 58,4% do gasto total (PIOLA, 2004).

Considerando-se apenas o valor do PIB, o Brasil apresenta valor
muito préximo de paises como a Espanha e Inglaterra, que compdéem a
Organizacao para Cooperacdo e Desenvolvimento Econémico (OCDE). O que nos
diferencia e nos distancia é que a participacdo do Estado é menor, como o valor

per capita aplicado na saude (PIOLA, 2004).

Para Piola (2004), independente do papel que o Estado assuma
perante a area da saude, sendo o financiador, o regulador ou o provedor de

servigos, ele é imprescindivel para a manutengéo do setor.

Zucchi, Nero e Malik (2000) informam que os gastos mundiais com
saude no ano de 1990 foram da ordem de 8% dos recursos globais.

Médici e Marques (1996) evidenciam o decréscimo do gasto
federal ocorrido no Brasil entre 1990 e 1992 no ambito da saude. Houve uma

queda de 49,75% em relagcdo a 1989.

No que se refere ao financiamento do sistema de saude brasileiro,

! Produto Interno Bruto (PIB) — “Valor total de bens e servigos produzidos num pais, inclusive os
pagamentos a fatores de produg¢do no exterior, em determinado periodo (ger. um ano), € sem
desconto dos gastos de depreciagdo.” (FERREIRA, 1999).

2 Gasto publico com saude como proporgao do PIB: “percentual do produto interno bruto (PIB) que
corresponde ao gasto publico com saude, segundo a esfera de governo, em determinado espaco
geografico, no ano considerado” (BRASIL, 2008d).
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identificam-se trés sistemas de protecdo & saude: o Sistema Unico de Saude
(SUS), a Assisténcia Suplementar e o Out-of-pocket’.

O SUS é financiado através de tributos diretos e indiretos nos
ambitos federal, estadual e municipal, para o provimento gratuito de bens e
servicos de saude a populacdo. A Assisténcia Suplementar, também conhecida
como “convénio”, é representada pelos planos e seguros de saude privados, sendo
financiada por prémios pagos mensalmente por beneficiarios individuais e/ou por
seus empregadores. O terceiro sistema de saude é o da compra direta de servico,
Out-of-pocket, sendo o0 pagamento efetuado no ato da utilizacdo do servico
(PIOLA, 2004; PORTO; SANTOS; UGA, 2006).

O panorama nacional mostra que o crescimento com o gasto® na
saude nao esta relacionado somente a universalizagdo do acesso, que culminou
com o aumento da cobertura, ou seja, a crescente demanda por saude, mas
também ao aumento da expectativa de vida da populacdo, da complexidade
tecnoldgica diagnéstica e terapéutica — com consequente necessidade de equipe
profissional qualificada para usar tais recursos —, da modificacdo do perfil
epidemiologico com o surgimento de novas doencas e o acréscimo da incidéncia
de moléstias cronico-degenerativas e do trauma. Existem também as questbes
pertinentes ao gerenciamento das organizacdes, seja por falta de capacidade
administrativa — com desdobramento para falta de sistemas de controles,
desperdicio —, seja pelo aumento do grau de consciéncia de cidadania da
populacdo — a qual esta cada vez mais exigente em relacdo aos seus direitos
(ARANHA; VIEIRA, 2004; INFANTE; SANTOS, 2007; MEDICI, 1990, 1994;
MEDICI; MARQUES, 1996; PASCHOAL, 2009; ZUCCHI; NERO; MALIK, 2000).

A estimativa de vida da populacdo no d&mbito mundial aumentou
em aproximadamente 20 anos. Em nosso pais os reflexos serdo sentidos no

Sistema de Saude e da Previdéncia Social em decorréncia do consideravel

3 Out-of-pocket “[...] representa a parte das despesas que o paciente ou a familia paga diretamente
ao prestador de cuidados de saude [...].” (WIKIPEDIA, 2010a).

* Gasto: aquilo que se gastou ou consumiu; despesa, dispéndio (FERREIRA, 1999).
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aumento do numero de aposentados que dependerdo desse beneficio (O
AUMENTO..., 2007).

Para Anselmi e Nakao (1999, p. 226):

A sobrevivéncia econbmica de uma organizacdo (no caso 0s
servicos de saude) € determinada por uma série de condicoes, tais
como: as politicas de saude; as determinacdes legais de
funcionamento das estruturas; os niveis de financiamento
destinados ao setor, a capacidade de “governar” o processo de
transformagdo dos elementos produtivos e das condigbes de
producdo através da definicdo de modalidades de combinagao
econdmica dos recursos colocados a disposicao.

Médici (1994) ja argumentava sobre a expectativa de vida como
medida de eficiéncia do gasto em saude, visto que o indicador expectativa de vida
ao nascer € o mais sintético da saude de uma populacdo, sendo um indicador

médio e coletivo.

Ao considerar paises com expectativa de vida entre 60 e 72 anos,
Médici (1994, p. 18) informa que “[...] pequenas variacbes nos gastos com saude
podem representar grandes variagdes na expectativa de vida.”. No caso dos paises
com esperanca de vida superior a 72 anos “[...] grandes variacdes nos gastos com
saude se traduzem em baixissimas variacdes positivas na esperanga de vida ao
nascer.”. Conclui que “[...] a partir de um determinado nivel de gastos per capita
com saude, ndo ocorrem ganhos substanciais na expectativa de vida ao nascer.”.

Finaliza o texto enfatizando:

O objetivo de disciplinas como a economia da saude nao é fazer
com que se gaste menos com saude, mas sim propiciar que se
gaste melhor, isto é, fazer com que se obtenha os maiores
beneficios sociais em relacdo aos menores custos sociais
incorridos em sua consecucdo. Este objetivo distancia essa
disciplina de algumas das estratégias de ajuste econd6mico, cujo
intuito € simplesmente instrumentalizar a redugdo dos gastos,
independentemente do sacrificio resultante na qualidade e na
cobertura (MEDICI, 1994, p. 27).

Chaves (2001) correlaciona o aumento da expectativa de vida com
0 aumento dos gastos na saude sob o ponto de vista da longevidade, ou seja, o
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individuo necessitara de mais recursos em virtude de os cuidados serem por tempo
maior, acrescido do aumento do numero de pessoas idosas dependentes de
assisténcia direta.

A utilizacao de novas tecnologias tem um papel importante neste
processo porque diversifica 0s recursos para prevencao,
diagnostico e tratamento de doengas, contribuindo assim para
ampliar a expectativa de vida da populagdo (CHAVES, 2001, p. 9).

Zucchi, Nero e Malik (2000) atribuem duas causas para explicar o
aumento do consumo em saude. A primeira esta relacionada ao refinamento de

diagnéstico e a segunda, a difusao do progresso tecnoldgico.

Hume (2007, p. 1) também aborda a preocupac¢do com 0s custos
na saude na perspectiva da incorporacdo de novas tecnologias. Ele mostra o
dilema que se vive ao fazer o seguinte questionamento “[...] o governo deve gastar
com a importacdo de equipamentos de ultima geracdo, que ajudam a salvar
algumas vidas, ou investir na melhoria da saude publica com os tratamentos

tradicionais?”.

Esta reflexdo deve estar subsidiada por avaliagcdo técnica e
econOmica do impacto a partir de critérios bem definidos e do significado dessa
incorporacdo a meédio e longo prazo, e se efetivamente essa implantacdo de
tecnologia representara redugéao de custos no futuro.

Aranha e Vieira (2004) alertam para as questées éticas que

emergem quanto a qualidade do sistema atual de salde e os custos envolvidos.

Médici (1994, p. 33) sinaliza a necessidade de estabelecer
estratégias que permitam racionalizar os gastos na area da saude, tendo em vista
que o seu aumento nao esta diretamente relacionado com a ampliagdo da
expectativa de vida da populacdo. Ele complementa afirmando que “O objetivo das
medidas racionalizadoras é aumentar a eficiéncia dos servicos sem que haja
prejuizos na eficacia (no alcance das metas planejadas) ou na efetividade (no

alcance coletivo das agdes médico-sanitarias)”.
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A mesma preocupacdo mencionada no paragrafo anterior agora é
enfatizada por Piola (2004) para os paises desenvolvidos. E sabido que esses
investem na saude parcela significativa do PIB e tém demonstrado preocupacao
com a eficiéncia, efetividade e equidade desses gastos.

Verifica-se que o incremento nos dispéndios com servigos médico-
assistenciais ndo redunda, necessariamente, em melhores
condi¢des de saude nem resolve, automaticamente, as iniquidades
no acesso aos servigos (PIOLA, 2004, p. 1).

A andlise da repercussao dos avancos tecnolégicos nos gastos em
saude deve ser ampla e considerar inUmeras variaveis, como, por exemplo, as
mencionadas por Hume (2007), Médici (1994) e Piola (2004). Um fato a ser
lembrado é o de que a oferta de novas tecnologias determina a demanda, gerando
num primeiro momento, ou seja, quando da sua implantacdo, a elevagdo dos

gastos.

E evidente a necessidade de adocdo de estratégias para um
melhor gerenciamento da aplicagdo das verbas disponiveis, bem como a revisao
do montante dos recursos disponibilizados para o financiamento do sistema de

saude nacional.

Médici e Marques (1996, p. 48) pontuam:

Nao ha razado para um sistema publico primar pelo desperdicio e
pela baixa qualidade dos servicos prestados. Acreditamos que
somente construindo um Sistema Unico de Saude eficiente,
estaremos assegurando que a saude continue a ser considerada
um direito de todo cidadao e que, por isso, 0 acesso universal a
assisténcia médica e hospitalar seja garantido pelo Estado.

A partir de entdo, sera possivel cumprir o que a Constituicao
Brasileira determina no artigo 196:

A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econémicas que visem a reducdo do risco de
doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
acOes e servicos para sua promocao, protecdo e recuperacao
(BRASIL, 1988).
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Zucchi, Nero e Malik (2000, p. 129) alegam que a definicdo de
equidade “[...] deve pressupor ndo s6 o sentido restrito da quantidade de recursos
materiais e humanos (leitos, consultérios, médicos, enfermeiros, etc) mas também

qualidade dos servigoes oferecidos.”.

A preocupacdo com o aumento dos gastos na saude nao se limita
apenas a paises em desenvolvimento, mas paises europeus, como a Espanha,
tém adotado algumas estratégias para fazer frente ao aumento dos gastos na
salde. Hidalgo (ESTRATEGIAS..., 2007, p. 44) menciona quatro delas:
“Investimento em medicina preventiva, terceirizacdo de servicos em hospitais,
modernizacao do sistema de compras e integracao entre as administracdes publica

e privada [...]".

As organizacbes de saude, consideradas como empresas do ponto
de vista econémico-financeiro, tém que ter em mente que prestam assisténcia a
populacdo, devendo para tanto produzir servicos de qualidade com custos baixos.
Para atingirem esses objetivos necessitam de instrumentos de gestdo econdmica,
sem 0s quais ndo conseguirdo viabilizar a manutengéo e a prdpria sobrevivéncia
do servigo (CASTILHO; FUGULIN; GAIDZINSKI, 2005; MATOS, 2002).

A area da saude deve preocupar-se com a questdo dos custos,
mas isto nao significa a perda da qualidade dos servigos prestados; é um equivoco
pensar dessa forma. Havendo um gerenciamento financeiro satisfatorio, o
resultado poderia ser revertido em investimentos para o préprio servigo, como a
aquisicao de novas tecnologias, modernizacdo da area fisica e capacitacdo da
equipe. Isto sem duvida proporcionard maior seguranca e bem estar para o
paciente e ao prestador da assisténcia (BARCELLOS; VILAS BOAS, 2005).

Neste contexto conforme abordam Médici e Marques (1996, p. 49)
tém que se considerar o cidadao, usuario do servico de saude:

Primeiramente pelo fato de o individuo ndo procurar o mercado de
assisténcia médica por livre e espontanea vontade, mas sim por
necessidade, isto é, por circunstancias alheias ao seu desejo. Ao
ingressar num servigo de saude, o individuo ndo sabe que tipo de
intervencao ird sofrer, ou que tipo de exame e medicamento ira
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consumir. Esta informagao é totalmente dominada pelo médico, o
qual estabelece o preco do servico. Portanto, destituido de
informacao sobre preco, quantidade e natureza do servico a ser
consumido, o individuo encontra-se totalmente a mercé do poder
dos médicos e das instituicoes de saude.

A tendéncia de maior utilizagdo de recursos materiais em saude
tem sido observada tanto em instituicbes publicas como nas particulares. Estas
organizacbes tém sido obrigadas a “[...] suprir o crescimento da demanda com o
aumento da prestacédo da assisténcia ao paciente [...]", porém com racionalizacdo
de custos, em virtude principalmente da limitada disponibilidade de recursos
financeiros (PASCHOAL, 2009, p. 19).

O setor hospitalar compreende organizacées sociais complexas,
com profissionais especializados, que desenvolvem atividades em diferentes
niveis, que consomem uma diversidade de materiais, contribuindo para a elevacao
dos custos hospitalares (BARCELLOS; VILAS BOAS, 2005; FALK, 2001;
MACHADO; KUCHENBECKER, 2007; PASCHOAL, 2009).

Em uma instituicdo de salde os recursos materiais sao
responsaveis por uma parcela significativa dos gastos, sendo que 0s insumos
necessarios a prestacao de assisténcia a saude representam um custo da ordem
de 30 a 45% das despesas (CASTILHO; LEITE, 1991). Outros autores indicam que
0s gastos com materiais em um hospital, incluindo os medicamentos, sao
estimados entre 15 e 25% das despesas correntes (VECINA NETO; REINHARDT
FILHO, 1998). A divergéncia dessas informacbes pode sugerir uma melhor
investigacdo na apuracao dos célculos pertinentes a essa area na atualidade.

Em razdo da enorme diversidade de itens necessarios para
uma instituicio de saude de grande porte, existem evidéncias de que
mudancas importantes sejam necessarias para um efetivo gerenciamento,
principalmente no setor publico, em face da disponibilidade restrita de recursos

financeiros, exigindo dos gestores o enfrentamento de desafios como a eficiéncia®

® Eficiéncia: “[...] € uma medida normativa da utilizacdo dos recursos”. “[...] representa a relagao
entre os recursos aplicados e o produto final obtido: é a razao entre o esforgo e o resultado, entre a
despesa e a receita, entre o custo e o beneficio resultante” (CHIAVENATO, 2007, p. 130).
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e eficacia® das atividades, compatibilizando qualidade com a utilizagdo racional dos
recursos. Vale ressaltar que racionalidade nao é traducao para racionamento e “[...]
que a légica que deve nortear o Sistema é a da saude e ndo a logica contabil.”
(TAVEIRA, 1999, p. 69).

As instituicoes hospitalares publicas e de ensino, de forma geral,
buscam a otimizagdo dos recursos disponiveis através de controles mais efetivos
tanto das despesas quanto dos custos, e devem evitar o desperdicio, sem perder o
foco da sua missdo enquanto assisténcia, ensino e pesquisa (ARANHA; VIEIRA,
2004). Assim, os gestores das instituicdes publicas respondem juridicamente pela

sua administracao, visto que administram recursos da comunidade.

Em virtude de os gastos com material assumirem o segundo lugar,
perdendo apenas para os recursos humanos, € evidente a importancia e
necessidade de dados e informacdes para subsidiarem o gerenciamento deste
segmento (LONG, 2005).

Vecina Neto e Reinhardt Filho (1998) citam que os servigcos
hospitalares possuem de 3.000 a 6.000 itens de materiais de consumo, 0s quais
sdo adquiridos com frequéncia. Castilho e Gongalves (2005) referem que esse
quantitativo pode variar dependendo das especificidades e especialidades de cada
organizagao de saude, do numero de leitos, entre outros fatores.

Desta perspectiva depreende-se que um gerenciamento eficiente e
eficaz de recursos materiais nas instituicbes de saude necessita alinhar as
questdes de oferta de produtos para subsidiar o atendimento e adotar controles
efetivos que garantam a disponibilidade de tais recursos com qualidade, no

momento correto, na quantidade necessaria e com preco justo.

® Eficacia: “[...] € uma medida normativa do alcance de resultados [...]” (CHIAVENATO, 2007, p.
130).

A eficacia mede a relagdo entre os resultados obtidos e os objetivos pretendidos, ou seja, ser
eficaz € conseguir atingir um dado objetivo (WIKIPEDIA, 2010b).
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2.1 GERENCIAMENTO DE RECURSOS MATERIAIS NA
AREA HOSPITALAR

Vecina Neto e Reinhardt Filho (1998, p. 1) citam que “O objetivo
basico da administracdo de materiais consiste em colocar 0s recursos necessarios
ao processo produtivo com qualidade, em quantidades adequadas, no tempo

correto e com 0 menor custo.”.

Para o desenvolvimento desta pesquisa adotou-se o referencial de
Barbieri e Machline (2009), que classificam os bens materiais em dois tipos: os
bens de consumo e os patrimoniais. Alguns exemplos de bens de consumo sao os
gases medicinais, material radiolégico e reagente de laboratério. Entre os
patrimoniais estdo os veiculos, mobiliario, equipamentos e prédios. Para esses
autores, a administracdo de materiais abrange apenas os bens de consumo, que

se constitui no foco da presente investigacao.

Os recursos materiais, apontados como essenciais dentro das
organizacoes de salde, inegavelmente absorvem grande parte do orcamento e,

consequentemente, tém gerado um interesse crescente na sua administracao.

Infante e Santos (2007) mencionam que a gestao de materiais no
ambito das organizacdes de saude pode ser vista a partir da perspectiva enddégena
do abastecimento ou do ponto de vista da filosofia da qualidade e da gestao da
cadeia de suprimentos. Na primeira abordagem ha& uma individualizacdo deste
processo através dos setores que realizam as funcdes de selec¢do e padronizacao
dos materiais, armazenamento e distribuicdo, controle de estoques e compras. Na
segunda, a gestao aparece como sendo uma das funcdes integrantes da cadeia de
suprimentos e de valor da organizacdo, e os profissionais da saude sao
considerados clientes desse sistema, reforcando assim a importancia de que toda

a organizacao participe do planejamento do abastecimento.

Castilho e Gongalves (2005, p. 159) definem materiais como
sendo: “[...] produtos que podem ser armazenados, distribuidos e consumidos para

a producao de servigos.”.
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) define
materiais e artigos de apoio médico-hospitalar como: “[...] os materiais e artigos de
uso médico, odontolégico ou laboratorial, destinados a fornecer suporte a
procedimentos diagnosticos, terapéuticos ou cirurgicos”; € materiais e artigos
descartaveis como “[...] os materiais e artigos de uso médico, odontolégico ou
laboratorial, utilizaveis somente uma vez de forma transitéria ou de curto prazo.”
(BRASIL, 2003b).

Os recursos materiais na area da saude podem ser classificados
de acordo com diversos critérios, tais como: finalidade, especificidade para
armazenamento, valor, grau de criticidade ou aplicacdo. Adotando-se o critério de
finalidade, grandes grupos de materiais podem ser constituidos, a saber:
medicamentos, higiene, laboratério, informatica, manutencao, géneros alimenticios
e os materiais médico-hospitalares propriamente ditos (BARBIERI; MACHLINE,
2009; BARBUSCIA, 2006; CASTILHO; GONCALVES, 2005).

Castilho e Gongalves (2005) e Paschoal (2009) chamam a atencéo
para o fato de que, na pratica, existem muitas expressdes utilizadas
indistintamente e empregadas como sinGbnimo, mas que € necessario estabelecer
adequada conceituagdo para as mesmas, ao se referirem ao gerenciamento ou

administracao de materiais, suprimento e logistica.

A administracdo de materiais, inserida na Ciéncia da
Administracdo, dedica-se ao estudo dos procedimentos da organizacdo, aquisicao

e controle dos materiais em diferentes segmentos.

O gerenciamento de recursos materiais, segundo Castilho e
Gongalves (2005, p. 157):

[...] impde a necessidade de os servigos de saude aprimorarem 0s
sistemas de gerenciamento desses recursos, a fim de garantirem
uma assisténcia continua de qualidade a um menor custo, e, ainda,
assegurarem a quantidade e qualidade dos materiais necessarios
para que os profissionais realizem suas atividades sem riscos para
si mesmos e para os pacientes.



35
9 Qevisﬁo (Je Lillemllum —

Barbieri e Machline (2009, p. 3) definem administracdo de material

como:

[...] uma éarea especializada da administragdo geral de uma
organizagao e como tal trata-se de um trabalho realizado por meio
de pessoas para entregar o material certo ao usuario certo, no
momento e nas quantidades certas, observando as melhores
condi¢des para a organizacao. Para isso, é necessario estabelecer
diretrizes e agbes, tais como planejamento, controle, organizacao e
outras relacionadas com o fluxo de materiais e informag6es dentro
e fora da organizacao.

Para estes mesmos autores, o suprimento de material nas
organizagdes hospitalares tem como objetivo satisfazer as necessidades dos
usuarios e, entre as principais atividades desenvolvidas, menciona-se: a selecéo,

gestao de estoque, compras, recebimento de materiais e a armazenagem.

Beer, Diniz e Todaro (2004, p. 4), ao tratarem do gerenciamento da
cadeia de suprimentos como a integracao dos fornecedores até o usuario final,
afirmam que esta deve ser agil, adaptavel e alinhada, pois “Como as grandes
empresas, se grandes hospitais quiserem obter alguma vantagem competitiva no
mercado selvagem da area de assisténcia a saude, devem se enquadrar nessa

realidade.”.

Para Barbieri e Machline (2009, p. 3), “As atividades voltadas para
administrar o fluxo de materiais e de informagdes relacionadas com esse fluxo ao
longo da cadeia de suprimento constituem o que genericamente se denomina

logistica.”.

A Associacao Brasileira de Logistica (s.d.) define logistica como

[...] uma parte da cadeia de abastecimento que planeja, implementa
e controla com eficacia o fluxo e a armazenagem dos bens, dos
servicos e das informagdes entre o ponto da origem e o ponto de
consumo destes itens, a fim de satisfazer todas as exigéncias dos
consumidores em geral.

A logistica € apontada como uma ferramenta essencial que

contribui para atender as demandas de saude.



36

2 Qevisao c]e Lifemfum —_——

Segundo Souza (2002 apud ROGANTE; PADOVEZE, 2005, p. 9),
“Logistica é a visdo de todo o processo; € o entendimento da cadeia logistica; é

fazer mais com menos; é usar o bom senso.”.

No que se refere ao conceito de logistica,

[...] é empregado para o armazenamento dos materiais e sua
movimentagdo, ou seja, a distribuicao fisica até o usuario,
facilitando o fluxo de materiais, de tal forma que o usuario tenha
acesso ao material na hora certa e a um custo razoavel
(PASCHOAL, 2009, p. 27).

Paschoal (2009, p. 27), sintetiza afirmando que “[...] a logistica
consiste na visdao estratégica para conduzir as atividades de gerenciamento de
materiais realizadas pelos administradores, bem como no desenho dos fluxos de

materiais que constitui os suprimentos.”.

Considerando-se a especificidade que o gerenciamento de
recursos materiais tem para as instituicoes de saude, Barbieri e Machline (2009, p.
7) propuseram as etapas que compdem este processo e que sao apresentadas a

seguir (Figura 1).
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Selecao de Materiais
ﬁ O QUE COMPRAR?

céh"‘é' éedl RE‘BTE E Gestao de Estoque
DISTRIBUIRAO QUANTO E QUANDO
USUARIO? COMPRAR?

Compras
DE QUEM
E COMPRAR? ]

FONTE — Barbieri e Machline, 2009, p. 7

FIGURA 1 — Atividades do gerenciamento de recursos materiais

O PRIMEIRA ETAPA — SELECAO DE MATERIAL

A primeira etapa do processo consiste em selecionar quais
materiais deverao existir no estabelecimento de saude em questdo. Para tanto, é
indicada a criagdo de uma comissdo multidisciplinar, com o intuito de analisar os
produtos existentes, mantendo ou excluindo-os, inserindo outros se for o caso,
sempre baseado nos objetivos da instituicdo, respeitando e promovendo a
seguranca para o paciente e toda a equipe (BARBUSCIA, 2006; CASTILHO;
GONGALVES, 2005).

Um aspecto importante relacionado a selecdo de material diz
respeito a definicdo de padronizacdo de material. Esta terminologia refere-se aos
materiais que tém consumo mensal regular e que automaticamente sao repostos,

compondo a principal relacdo dos artigos a serem adquiridos pela instituicéao.

Na pratica, para as instituicdes que usam sistema informatizado,
obrigatoriamente todos os produtos tém que ter um cadastro, pois através dele
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sera possivel realizar a aquisicdo. Desta forma, todos os itens sdo cadastrados,

mas ndo necessariamente sdo padronizados.

No processo de selecao de artigos para padronizacdo, alguns
critérios devem ser analisados: quanto a qualidade, seguranca, eficiéncia, eficacia,
insercdo em protocolos ou rotinas assistenciais, o custo e local adequado para
armazenamento. Esta etapa requer uma visdo completa dos programas
assistenciais, tanto no que se refere a compatibilidade entre os diversos produtos,

quanto a disponibilidade no mercado e ao seu impacto financeiro inerente.

Este processo de selecdo ou normalizagdo’ é responsavel por
estabelecer a relagdo entre a proposta assistencial e a area de apoio, ocorrendo 0
didlogo técnico entre as areas meio e fim (VECINA NETO; REINHARDT FILHO,
1998).

Castilho e Goncalves (2005) e Barbieri e Machline (2009)
enfatizam que é essencial que os produtos sejam padronizados, visto a diversidade
de bens e produtos com a mesma finalidade técnica e de indicagdo de uso. Esta
medida tem por objetivo restringir o nimero de itens, facilitando o processo de
administracao de material, permitir a normalizacdo do uso através de protocolos, e
diante das continuas novidades tecnolégicas, fazer a substituicdo dos antigos por

novos itens utilizando-se de critérios para avaliagao.

Rehem (2007) enfatiza a utilizacdo da padronizacdo de insumos e

procedimentos como uma ferramenta basica para a qualidade.

Considerando-se o impacto desta etapa para o desencadeamento
das demais, verifica-se a necessidade crescente da existéncia e atuacdo de
Comissao de Padronizagdo como suporte nesse processo.

Barbieri e Machline (2009, p. 57) apresentam de forma clara a
importancia da Comissdo de Padronizagdo na area da saude:

! Normalizagdo: Submeter a norma ou normas; padronizar (FERREIRA, 1999).
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Quanto maior a variedade de produtos com a mesma finalidade,
maior sera o estoque médio da organizacao e, portanto, o volume
de recursos aplicados na aquisicdo e manutencdo dos materiais.
Variedade desnecessaria € uma espécie de desperdicio e como tal
deve ser evitada.

Em relacdo a medicamentos, os autores mencionados acima
demonstram que a padronizagdo apresenta reflexos positivos nos custos e na
qualidade dos servicos prestados. Afirmam: “[...] uma politica de selecao deve
induzir & uniformizagdo do uso de medicamentos sem, no entanto, tornar-se uma
camisa de forca que impeca o uso de novos medicamentos mais eficientes.”
(BARBIERI; MACHLINE, 2009, p. 60). Esta linha de raciocinio pode ser
perfeitamente aplicada para os demais materiais de consumo utilizados na area
hospitalar, visto que diariamente inUmeros produtos sé&o inseridos no mercado, 0s
quais precisam ser avaliados quanto a sua real eficiéncia, ou seja, se efetivamente
atenderdo de forma satisfatéria ao usuario quanto a qualidade do resultado, a
seguranga e ao custo, entre outros fatores.

(J SEGUNDA ETAPA — GESTAO DE ESTOQUE

Estoque é a composicdo de materiais que nao sao utilizados em
determinado momento, mas que precisam existir para uma utilizacdo posterior
(CHIAVENATO, 1991). Significa saber quanto e quando comprar. Para responder a
essas perguntas, o mais indicado € que todo o sistema de controle de estoque,
entrada e saida de material, seja informatizado e on-line. Assim é possivel saber

qual é o estoque real existente na instituicdo num determinado momento.

Dimensionar e controlar os estoques sdo um grande desafio no

gerenciamento de materiais.

Algumas ferramentas, como o Diagrama de Pareto®, conhecido

8 Vilfredo Pareto: economista italiano que no século XIX desenvolveu uma pesquisa sobre renda e
riqueza, observando que 20% da populagdo possuiam maior parte das terras, recursos de producao
e consequentemente 80% da riqueza (WIKIPEDIA, 2010c).
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como regra 80 por 20 ou método ABC, e a classificagdo XYZ, sdo importantes na
analise e gestao de materiais.

O método ABC distribui os itens em classes: A, B ou C com énfase
no consumo e no custo unitério de cada item, ou seja, de forma quantitativa. Para a
construcdo desta curva se faz necessario o agrupamento dos itens em ordem
decrescente de acordo com o custo mensal total de cada um. Desta forma
considera-se como classe A os itens que correspondam em média a 50% do valor
e 20% dos itens; 20 a 30%, tanto do valor como dos itens, pertencem a classe B;
sendo que a classe C é representada por 20% do valor e 50% dos itens.
Utilizando-se desta metodologia fica bastante claro que o foco de atencao esta nos
itens da classe A, visto seu impacto financeiro (CASTILHO; GONCALVES, 2005;
LOURENGCO; CASTILHO, 2006).

Entretanto para o percentual do valor e dos itens das classes ABC,
apresentados acima, existem divergéncias na literatura (BARBUSCIA, 2006;
POZO, 2008), com pequena variabilidade na distribuicdo desses dados. Pozo

(2008, p. 93) menciona “[...] esses valores sao orientativos e ndo sao regra”.

A classificagdo XYZ faz uma anadlise no aspecto da criticidade do
material, ou seja, do quanto ele é imprescindivel para a realizacado das atividades e
das consequéncias que a sua falta pode acarretar e o risco a que toda a
organizagao é exposta, incluindo os profissionais, pacientes e o ambiente. Os itens
classificados como X nédo representam prejuizo para o processo de trabalho e para
a equipe pelo fato de serem facilmente substituidos. Para os itens denominados de
Y, a falta pode significar a paralisacdo e também colocar em risco a equipe e 0
paciente; entretanto, podem ser substituidos com certa facilidade. Em se tratando
dos itens que representam a classificacdo Z, esses sao imprescindiveis, nao
podendo ser utilizado outro produto, ou a sua substituicdo sendo de dificil obtencao
(BARBIERI; MACHLINE, 2009; BARBUSCIA, 2006; CASTILHO; GONCALVES,
2005; LOURENGO; CASTILHO, 2007; VECINA NETO; REINHARDT FILHO,
1998).

Para o processo de reposicdo de estoque, a definicdo da
quantidade de material e 0 momento de nova aquisicao baseiam-se no critério do
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histérico de consumo de cada produto. Esta metodologia permite a reducao de
itens estocados, com possibilidade de maior controle e a reducédo dos custos para
o armazenamento (BARBUSCIA, 2006; PAULUS JUNIOR, 2005).

A codificacdo através do sistema de cédigo de barras tem sido a
mais utilizada para o gerenciamento de estoques, visto que seu objetivo basico é
identificar e ndo classificar o produto (BARBIERI; MACHLINE, 2009; PASCHOAL,
2009). Ele também viabiliza a informacao em tempo real, ou seja, fornece controle
preciso dos estoques, agiliza a atualizacao dos dados e auxilia no processo de
trabalho, reduzindo a digitacdo em 30 a 40% e, consequentemente, 0s erros
decorrentes desta tarefa (BARBUSCIA, 2006).

Preferencialmente, os materiais devem ser cadastrados em
sistema informatizado, com interface com os demais sistemas da instituicao,
permitindo o controle por parte do setor de reposicdo de estoque, do almoxarifado
e da distribuicao propriamente dita.

Paschoal (2009) realca a necessidade de haver um sistema
informatizado automatizado como ferramenta para o gerenciamento de material,
ressaltando a importancia de o servico de salude adotar sistema de gestdo que
proporcione recursos necessarios ao processo produtivo e possibilite a geracao de
informacdes para a tomada de decisdes inclusive na gestdo de custos.

Barcellos e Vilas Boas (2005, p. 1), ressaltam a importancia da
informacdo sobre custos como ferramenta administrativa no éambito das
organizagbes privadas e publicas, “[...] ndo somente nas privadas — quando
pensamos na concorréncia e lucro, quanto nas publicas, para utilizagao eficiente

dos recursos e producao de servigcos de saude de qualidade.”.

Em nosso pais sdo pouquissimos 0s servicos de saude que
dispdem de sistema informatizado de gestado, seja ele de custo e ou de estoque.
Ha relato de que a implantacdo dessa ferramenta, no &mbito ambulatorial, faria um
diferencial no controle dos gastos, com consequente reflexo na economia desses
estabelecimentos, evitando-se, por exemplo, exames duplicados (GESTAO...,
2007).
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E de extrema importancia que os usuarios, no caso, as unidades
do hospital, tenham o habito de formalizar para o setor de reposicao de estoque e
Comissao de Padronizacao de Material a possibilidade de aumento ou reducao de
consumo de determinado produto, em virtude de alteracdo no processo de
trabalho, como, por exemplo, a implantacdo de um novo protocolo. Este canal de
comunicacdo tem que ser cultivado por todos os profissionais envolvidos na
questdo de recursos materiais. Quanto mais precisas forem as informacdes
relativas principalmente ao estoque e consumo, maiores serdo os acertos em
relacao a estimativa da quantidade de material necessario para atender a demanda

do servico € no momento correto.

Nessa analise € necessario considerar a questdao do prazo de
entrega por parte dos fornecedores, a sazonalidade e o aumento de consumo néo
previsto. Em se tratando de instituicdo publica, algum entrave burocratico pode
postergar a finalizacdo do processo licitatério®, entre outros, portanto é
recomendado que haja um estoque de seguranca para ndo ocorrer ruptura de
abastecimento, com possibilidade de comprometimento assistencial.

Existem ferramentas especificas que norteiam os gestores de

estoque quanto a esses calculos.

Vecina Neto e Reinhardt Filho (1998) citam o modelo de estoque
minimo e o de estoque maximo ou renovacao peridédica. O primeiro consiste em
repor o0 material a partir de um provavel consumo acrescido do estoque reserva ou
estoque de seguranca. Para o segundo método, o critério segue datas pré-
estabelecidas, ou seja, de acordo com um cronograma verifica-se a posicdao de
estoque, emitindo-se o pedido de compra.

Rosa, Gomes e Reis (2006, p. 369-370) definem como estoque de
seguranca ou estoque minimo “...] a quantidade de cada item que deve ser

mantida como reserva para garantir a continuidade do atendimento em caso de

° “Denomina-se licitagdo o processo formal de aquisicdo executado por 6érgaos publicos,

desenvolvido conforme os preceitos estabelecidos para tal fim, com o objetivo de atender as
necessidades da organizacdo quanto a compra de produtos, bens ou servicos destinados ao
processo produtivo.” (VECINA NETO; REINHARDT FILHO, 1998, p. 29).
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ocorréncias ndo previstas como: elevagdo brusca no consumo e atraso no

suprimento.”.

A abordagem de Pozo (2008, p.66) para o estoque de seguranca,

conhecido por estoque minimo ou estoque reserva pode ser resumida em:

[...] uma quantidade minima de pecas que tem que existir no
estoque com a funcgao de cobrir as possiveis variagdes do sistema,
que podem ser: eventuais atrasos no tempo de fornecimento (TR)
por nosso fornecedor, rejeicdo do lote de compra ou aumento na
demanda do produto.

Barbieri e Machline (2009) alertam para as implicacées em relacédo
aos estoques de seguranca, podendo representar custos adicionais na medida em
que elevam os estoques médios e, por vezes, mascaram problemas

administrativos e operacionais.

(J TERCEIRA ETAPA — COMPRAS

A terceira etapa é a do processo de adquirir os materiais e/ou
servigos necessarios as atividades de assisténcia ao paciente, baseados nos
pedidos de compra e em cumprimento a legislacao de processo licitatério, no caso

de instituicao publica.

Ao se tratar da aquisicdo propriamente dita, existem diferencas
entre o setor privado e o publico. As instituicbes hospitalares privadas tém
autonomia para provimento de materiais, bens de consumo e servi¢os, enquanto

que as publicas seguem a legislacao vigente.

Independente das diferencas entre os dois tipos de instituicao,
alguns critérios devem ser seguidos, baseados nas diretrizes do estabelecimento
de saude. Entre eles destacam-se: a necessidade de preservar a qualidade através
de padrbées minimos visando a segurangca para o paciente e trabalhadores, a
atuacdo da Comissdao de Padronizacdo para definir o que realmente sera

adquirido, a adogao de politica institucional que garanta o estoque de seguranca, a
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aplicacao de metodologia para indicar o momento de reposi¢do e a quantidade, a
negociagdo dos valores obtendo-se os melhores precos, a area para o
armazenamento, a otimizacado dos processos de trabalho e a avaliacao do impacto
das novas tecnologias quanto a sua eficiéncia e eficacia atreladas ao custo, além

das implicacbes para o meio ambiente.

Em se tratando de instituicdo publica brasileira, toda e qualquer
aquisicao de material, bem ou servico é realizada através de Processo Licitatério,
de acordo com as Leis Federal n® 8.666/93, 10.520/02 e Lei Complementar n®
123/06, descritas abaixo, de forma sucinta.

» Lein®8.666 de 21 de junho de 1993 estabelece normas gerais
sobre licitagdes e contratos administrativos pertinentes a obras,
servigos, inclusive de publicidade, compras, alienacbes e
locagbes no ambito dos Poderes da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios (BRASIL, 1993);

» Lein®10.520 de 15 de julho de 2002, que institui, no &mbito da
Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, nos termos do
art. 37, inciso XXI, da Constituicao Federal, a modalidade de
licitacdo denominada Pregdo, para aquisicdo de bens e
servigos comuns (BRASIL, 2002);

» Lei Complementar n® 123 de 14 de dezembro de 2006, que
define normas gerais relativas ao tratamento diferenciado e
favorecido a ser dispensado as microempresas e empresas de
pequeno porte no dmbito dos Poderes da Unido, dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios (BRASIL, 2006).

O Art. 3 da Lei Federal n? 8.666/93 estabelece:

A licitagdo destina-se a garantir a observancia ao principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais
vantajosa para a Administracdo, e sera processada e julgada em
estrita conformidade com os principios basicos da legalidade, da
impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da idade, da
probidade administrativa, da vinculagdo ao instrumento
convocatério, do julgamento objetivo e dos que Ihes sao correlatos
(BRASIL, 1993).
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Existem algumas modalidades de licitagdo de acordo com a Lei
8.666/93, entre elas citamos as mais praticadas pelas instituicbes hospitalares
publicas (Quadro 1), a saber: Convite, Tomada de Preco e Concorréncia, que
preconizam a aquisicdo de produtos pelo menor prego e com o maior numero de
participantes possiveis para o certame. Para o caso de aquisicoes de emergéncia,
utiliza-se a Dispensa de Licitagdo, baseando-se no artigo 24, nos incisos I, Il e /ou
IV. Outra modalidade utilizada é denominada de Pregao, conforme Lei 10.520/02.

_ OBRAS E SERVIGOS DE
FORMA DE LICITACAO COMPRAS E SERVICOS E e

Dispensavel Art.24 Até R$ 8.000,00 Até R$ 15.000,00

Convite Até R$ 80.000,00 Até R$ 150.000,00

Até

Tomada de prego Até R$ 650.000,00 R$ 1.500.000,00

Concorréncia _ _
Acima de Acima de

- Nacional R$ 650.000,00 R$ 1.500.000,00
- Internacional

Pregao Sem limite Nao se aplica

QuabRO 1 — Formas de licitacdo e o limite em valores para compras, servicos,
obras e servicos de engenharia, mais praticadas em instituicdes
hospitalares publicas'®

Embora a Lei 8.666/93 determine como regra geral para a
aquisicao de material o critério de menor preco, segundo o procurador-geral do
Ministério Publico, Fernandes (2000, p. 1), “Esse equivoco que tem por causa trés
diferentes fatores, quais sejam a auséncia de treinamento, o equivoco de que
comprar pelo menor preco obriga a aceitar qualquer produto e a errada
compreensao de decisdes dos 6rgaos do controle.”.

Vecina Neto e Reinhardt Filho (1998, p. 48) relatam que:

10 Quadro elaborado com base na Lei Federal 8.666/93 e 10.520/02.
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Por outro lado, a funcao de aquisi¢ao reveste-se de caracteristicas
proprias do setor publico. Comprar € buscar o atendimento as
necessidades de produtos (ou servigos), conforme os requisitos de
qualidade estabelecidos pelo processo produtivo, no tempo correto,
com os melhores precos e condigdes de pagamento.

Trindade et al. (2010a, p. 2) enfatizam que, embora a legislacédo
para licitacdo publica que tem como objetivo assegurar a aquisicdo de produtos
pelo menor precgo, isso ndo queira dizer que “[...] esteja necessariamente vinculada

a compra de produtos de qualidade duvidosa.”.

Desta forma, além do critério de menor preco mencionado acima,
outros devem ser analisados na fase de julgamento das propostas do processo
licitatorio; para tanto, os descritivos devem ser objetivos, preferencialmente
mensuraveis, levando-se em consideracdao a qualidade do produto ofertado, seu
rendimento, entre outros, desde que mencionados no edital.

Além disso, outras acdes tém sido desenvolvidas pelas instituicdes
de saude, respaldadas pela legislacdo, como é o caso do Instituto Nacional do
Cancer do Rio de Janeiro (INCA), que, segundo Werneck (2007), desde meados
de 2006, utiliza a pré-qualificagdo de marcas comerciais para garantir a aquisicao
de produtos médico-hospitalares com a qualidade exigida de acordo com a
especificidade dessa instituicdo e ndo necessariamente pelo menor valor. Hoje,
outros hospitais publicos ja adotam essa metodologia, como o Instituto do Coracgao
do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo,
Hospital de Clinicas de Porto Alegre e o Hospital das Clinicas da Universidade
Federal de Minas Gerais (BRASIL, 2008a).

O objetivo da formalizacdo da pré-qualificacdo de marcas é de
conhecer, testar e qualificar os produtos antes do processo de aquisicdo
propriamente dito. Isso reduz o tempo para finalizacdo do processo licitatério,
principalmente quanto a analise e emissdo do parecer técnico dos produtos
desconhecidos e ofertados no certame. Desta forma a “[...] qualificagdo consiste no
processo dinamico de verificacdo / constatacdo da adequacdo da qualidade do
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produto para a finalidade a que se destina, durante toda sua vida atil” (BRASIL,
2008a, p. 28).

Outro fator extremamente relevante é que a adogao da estratégia
de pré-qualificacdo dos artigos da area da saude constitui-se numa ferramenta
para o gerenciamento de risco hospitalar e desperdicio de recursos (BRASIL,
2010e; TRINDADE et al., 2010a).

Independente de qual seja a metodologia aplicada para a aquisicao
de material com a melhor qualidade possivel e pelo menor valor, € de fundamental
importdncia que o objeto em questdo seja muito bem caracterizado, isto é, o
descritivo do produto deve ser bem redigido, incluindo o seu nome técnico, sua
finalidade, do que ele é composto, seu aspecto fisico, sua apresentacdo, entre
outros. Com essas caracteristicas, estara definido de forma clara o que se deseja
comprar. Cuidados devem ser tomados para que nao ocorra a restricao
injustificada, ou seja, o direcionamento para um unico fabricante, pois isto afeta o
principio da licitacao, qual seja, a isonomia entre os interessados.

A construcdo de banco de dados, contendo a avaliacdo dos
materiais, com o parecer favoravel e desfavoravel, de acordo com as diversas
marcas existentes no mercado, pode constituir-se em uma ferramenta importante
no gerenciamento desses recursos, particularmente no processo licitatério,

subsidiando a emissao de novos pareceres.

3 QUARTA ETAPA — ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO

As peculiaridades do armazenamento podem ser uma das grandes
dificuldades das instituicdes, visto que os materiais da area da saude tém diversas
especificidades, o que requer ambientes com determinadas caracteristicas, como
temperatura e umidade adequadas, incluindo a guarda sob refrigeracédo, controle
da rastreabilidade de lote e prazo de validade, area segura para os medicamentos
que causam dependéncia quimica, entre outros. Além disso, a localizacédo deve ser

em ponto estratégico para facilitar a distribuicdo dos materiais aos usuarios.
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O recebimento, a respectiva conferéncia, e a distribuicao
propriamente dita sdo tarefas diretamente relacionadas a questao de armazenar.

A realizagdo do inventdrio faz parte das atividades de
armazenamento. O inventario é um sistema que permite que sejam cruzadas as
informacdes do almoxarifado com a contabilidade. Entre as principais vantagens
destaca-se a possibilidade de evitar e corrigir falhas de registros de entrada ou
saida efetuados de forma incorreta e de extravio ou de danos aos produtos
estocados. Ele é importante para a apuracéo do valor total de estoque, para fins de
balanco do ano fiscal e para imposto de renda (BARBUSCIA, 2006; PAULUS
JUNIOR, 2005; POZO, 2008).

Independente do tipo e nivel de instituicdo de saude, para que os
objetivos estabelecidos sejam alcancados faz-se necessario que sempre haja
material em quantidade suficiente, com a melhor qualidade possivel, preservando-
se as questbes pertinentes a seguranca do paciente e equipe, com as
caracteristicas especificas de acordo com as atividades a que se destinam e com

precos justos.

Vecina Neto e Reinhardt Filho (1998) classificam as causas da
falta de materiais em trés grupos - estrutural, organizacional e individual -, as quais
estdo diretamente relacionadas entre si. Entre as causas estruturais mencionam a
auséncia de politica para o gerenciamento de material € a questao burocréatica que
nao prioriza o produto final. Entre as organizacionais citam a falta de controles e
planejamento, a inexisténcia de estoque de seguranca para enfrentar a
sazonalidade de determinadas doencas, a mudanca no perfil da populagcédo
atendida, o ndo cumprimento, pelos fornecedores, do prazo de entrega dos
produtos empenhados, a auséncia de profissionalismo, de capacitacdo e
atualizacé&o da equipe. E para as causas individuais sinalizam para os servidores

sem comprometimento com a organizagao.

Infante e Santos (2007) alegam que as irregularidades de
abastecimento, ou seja, a falta de material € comum nos servicos publicos de
saude, desencadeando impacto negativo junto a populacao e profissionais dessa
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area. No entanto, temas como processo logistico, abastecimento e cadeia de
suprimentos ndo tem sido tratados na nossa literatura com a importancia que

merecem.

Nas instituicdes publicas, outro fato que pode colaborar com a falta
de material é decorrente da morosidade do processo licitatério, em virtude da
questao legal dos prazos que devem ser respeitados, além da situagao de analise
de amostras e elaboracdo do parecer técnico, mesmo na modalidade de Pregao
Eletronico (GIL et al., 2009).

Vecina Neto e Ferreira Junior (2001, p. 120) enfatizam que “[...] a
area de materiais, por si, € incapaz de evitar faltas. O sistema de materiais tem de
ser visto como um subsistema do sistema de producéo, no qual funciona como

meio para alcance dos fins.”.

Segundo Infante e Santos (2007, p. 947):

[...] era dificil abastecer com racionalidade uma unidade de saude
na visdo exclusiva das prateleiras dos almoxarifados, levando-se
em conta somente alguns indicadores como estoque minimo,
estoque maximo ou estoque de risco. Era preciso desenhar uma
abordagem que contemplasse as especificidades das organiza¢des
de saude.

Pela complexidade das questdes interligadas ao gerenciamento de
material mencionadas anteriormente, sao evidentes algumas inquietacbes por
parte de alguns gestores de instituicdes publicas para que nao haja ruptura no
fornecimento e, ao mesmo tempo, para manter a qualidade dos produtos, com
precos justos, propiciar assisténcia segura para o paciente e cuidador e atender a
legislacdo vigente, como, por exemplo, a Norma Regulamentadora 32 (NR 32').

Para que todo o processo de reposi¢do ocorra de forma a garantir
a continuidade das atividades assistenciais, os controles sdo imprescindiveis. Para

"'NR 32 - Norma Regulamentadora que tem por finalidade estabelecer as diretrizes basicas para a
implementacdo de medidas de protecdo a seguranca e a saude dos trabalhadores dos servigos de
salde, bem como daqueles que exercem atividades de promogao e assisténcia a salide em geral
(BRASIL, 2005).
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tanto, todos devem estar engajados nesse propdésito. Cada material devera ser
usado de acordo com os protocolos e rotinas institucionais; o combate ao
desperdicio, sob o ponto de vista de material, deve ser tratado de forma educativa
e nao punitiva, com adocao de medidas de conscientizagédo, visando a reducao dos
custos; os materiais devem ser dispensados por paciente/por procedimento através
de sistema informatizado e on line, gerando dados para estudos mais minuciosos;
deve-se evitar a criacao de estoque paralelo nas diversas unidades, pois isso
mascara o0 real consumo, gera aumento dos gastos, inclusive para a
armazenagem; e deve haver uma politica interna para manutencéao de estoque de

seguranca ou reserva técnica para possiveis imprevistos.

Os estoques paralelos, também chamados de periféricos,
comprometem o controle de reposicao, visto que ndo se tem conhecimento do
consumo real. Isso implica reposicao, sendo desnecessarias em muitas situacoes,

além do risco de deterioracao e o prazo de validade.

O sistema de distribuicdo visa, portanto, atender aos usuarios,
podendo ser diaria, semanal ou mensal, através de cotas pré-estabelecidas,
partindo-se do histérico de consumo do requisitante.

Todas as etapas ora apresentadas, que compdem 0 processo de
gerenciamento de materiais, devem ser analisadas enquanto subsidios aos
profissionais que atuam na area de administragdo, pois mesmo com a existéncia
de mecanismos legais e processos organizacionais estabelecidos, se faz
necessaria a presenca de um corpo de profissionais conscientes das suas
responsabilidades e comprometidos com o alcance dos objetivos, que envolvem
um uso racional e responsavel dos recursos materiais existentes na instituigéo.
Neste aspecto ha de se destacar o papel marcante do enfermeiro, que, ao
vivenciar as dificuldades inerentes aos transtornos da falta e/ou baixa qualidade de
material disponivel para prestar assisténcia direta nas 24 horas, acaba por se
tornar o profissional de referéncia para as questbes de avaliacdo dos mesmos
(ROGANTE; PADOVEZE, 2005).
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2.2 VIGILANCIA SANITARIA NO BRASIL

O panorama brasileiro relativo a vigilancia sanitaria antes da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) era basicamente a identificacao

das empresas existentes e o registro de seus produtos.

A criacdo da ANVISA em 26 de janeiro de 1999, através da Lei n®
9.782, é considerada um marco na histoéria da vigilancia sanitaria brasileira.

A finalidade institucional da Agéncia € promover a protegdo da
saude da populagcdo por intermédio do controle sanitario da
producdo e da comercializacao de produtos e servicos submetidos
a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados. Além disso, a
Agéncia exerce o controle de portos, aeroportos e fronteiras e a
interlocugdo junto ao Ministério das Relagbes Exteriores e
instituicbes estrangeiras para tratar de assuntos internacionais na
area de vigilancia sanitéria (BRASIL, 2003a, p. 4; BRASIL, 2010d).

No contexto da estrutura da Administracdo Publica Federal, a
Agéncia estd vinculada ao Ministério da Saude. “O objetivo das acgdes
desempenhadas pela Agéncia na area de Produtos para a Saude € contribuir para
a melhoria da seguranca tanto dos pacientes como dos profissionais de saude.”
(BRASIL, 2008b, p. 38).

Entre as suas atribuicbes estda a responsabilidade pela
regulamentacao e regulacao dos produtos para a area da saude, como forma de
promover a vigilancia em saude e subsidiar as instituigbes no que se refere ao
controle dos produtos comercializados. Isto infelizmente ndo assegura, na sua
totalidade, que a qualidade seja mantida apds a obtengédo do registro, ou seja, na
fase de pds-comercializagao.

A area de abrangéncia da ANVISA refere-se a temas relacionados
a saude humana, tais como alimentos, medicamentos, produtos e servicos de
salde; que representam 25% do PIB nacional (ENDOCIRURGICA, 2009).

Entre as atividades desenvolvidas pela ANVISA destaca-se o

repasse de recursos financeiros para implementacdo de ag¢des nos municipios,
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estados e no Distrito Federal — que no ano de 2007 correspondeu a R$ 157
milhdes —, o aprimoramento da qualidade na analise de registro, 0 monitoramento
pds-comercializacdo realizado através do NOTIVISA'?, a regulacdo de preco dos
medicamentos e, sem duvida alguma, a criagdo, em 2001, da Rede Brasileira de
Hospitais Sentinela. No primeiro momento a participagdo nessa rede era de
cinquenta hospitais de ensino e/ou de alta complexidade; atualmente ela é
composta por mais de duzentas e oito instituicdes, hospitais sentinela e hospitais
colaboradores (BRASIL, 2010h). A atividade primordial refere-se as acdes de
vigilancia sanitaria dos produtos de saude po6s-comercializagdo, com o intuito de
observar o desempenho e a segurancga desses produtos.

Com o intuito de obter informacdes que subsidiassem os
processos de revalidagdo de registros, as publicacées de alertas, a retirada de
produtos do mercado e inspecdo em empresas, a ANVISA estabeleceu a criacao,
no ano de 2002, dos servigos de Gerenciamento de Risco Hospitalar (GRH) em
hospitais vinculados a Rede Brasileira de Hospitais Sentinela. Tal iniciativa propicia
a vigilancia e a notificacdo de eventos adversos e queixas técnicas dos produtos
para a saude, tais como os kits para exames laboratoriais, hemoderivados,
medicamentos, Ortese, prétese, saneantes, equipamentos e materiais médico-
hospitalares (BRASIL, 2010h).

Como primeira estratégia adotada com o objetivo de organizar as
geréncias de risco sanitario hospitalar, promoveu-se a capacitacao de profissionais
ligados as areas de apoio dos hospitais escolhidos para participar do projeto. Em
seguida foram estabelecidas as atribuicbes designadas as geréncias de risco
hospitalar constituidas por divulgacdo do servico em si, a busca de informacdes
sobre queixa técnica e eventos adversos pertinentes aos produtos de saude e a
notificacao através do NOTIVISA.

O projeto Hospital Sentinela esta subordinado a Coordenacgéo de
Vigilancia em Servigos Sentinela da ANVISA, sendo sustentado por trés pilares: a
busca ativa por eventos adversos, a notificacdo e o uso racional de tecnologias em
saude.

2 NOTIVISA: E o atual Sistema Nacional de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria.
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Neste contexto torna-se necessario apontar que no Brasil a

comercializagdo dos materiais para uso em saude é baseada em normas, leis,

resolucdes e decretos, conforme apresentadas abaixo (TRINDADE et al., 2010a,

2010b). Tais ferramentas estdo disponibilizadas para dar sustentagcdo as

instituicbes de saude nos processos de aquisicao.

»

LEI Ne. 6.360/1976 — trata do Registro' no Ministério da Satde.
Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive
os importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou
entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da
Saude.

DECRETO Ne. 79.094/1977 — Regulamenta a Lei n? 6.360, de 23
de setembro de 1976, que submete ao sistema de vigilancia
sanitaria os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas,
correlatos, cosméticos, produtos de higiene, saneantes e
outros.

ResoLucAo RDC Ne. 97/00 — Define e caracteriza o termo
"grupo de produtos" e suas aplicacoes.

ResoLucAo RDC Ne¢ 185/2001- Trata do registro, alteragao,
revalidacdo e cancelamento do registro de produtos médicos
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,
classificando os produtos segundo o risco. Podendo ser:
Classe | — Risco Baixo; Classe Il — Risco Médio; Classe Il —
Risco Alto; Classe IV — Risco Muito Alto.

ReEsoLucAo RDC Ne. 260/2002 — Regula os produtos para
saude.

ResoLucAo RDC Ne. 11/2006 — Estabelece lista de produtos
médicos enquadrados como de uso Unico, proibidos de serem
reprocessados.

ReEsoLucAo RDC Ne. 67/2009 — Regulamenta a organizagao da
tecnovigilancia e institui a notificagdo compulsoéria, por parte da
empresa detentora de registro no Brasil de ocorréncias
envolvendo produtos para a saude.

REsoLucAo0 RDC Ne. 2/ 2010 — Dispde sobre o gerenciamento
de tecnologia em saude em estabelecimentos de saude.

13 “Registro: ato concessivo do MS, sob nimero de ordem, dos produtos de que trata esta Lei, com
indicacdo de nome, fabricante, procedéncia, finalidade e de outros elementos que o caracterizem.”

(BRASIL, 2009a).
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2.3 GERENCIA DE Risco HosPITALAR — GRH

Compete a Geréncia de Risco Hospitalar o controle dos produtos
da area da saude por meio de acbes de Tecnovigilancia, Hemovigilancia e da

Farmacovigilancia.

A predominancia das atividades da geréncia de risco esta na
prevencao de eventos adversos e queixas técnicas nesses grupos, promovendo a
segurangca aos pacientes e servidores. Através de ferramentas que favorecam a
identificacdo de possiveis fatos, pode planejar acées que contribuam para a
eliminacdo de tais ocorréncias e despertar para a cultura da seguranca na

instituicao.

As queixas técnicas sao qualquer tipo de irregularidade
relacionada com o produto ou seu fabricante; pode-se citar como exemplo um
desvio de qualidade ou mesmo produto sem registro ou até falsificado (BRASIL,
2008b).

Barbosa (2003) define eventos adversos como sendo “...] os
agravos a saude ocasionados a um usuario ou a um paciente que ocorrem durante
0 uso rotineiro de um produto, tendo a sua utilizacéo sido realizada nas condicoes

e parametros prescritos pelo fabricante.”.

BRASIL (2008b, p. 88) define:

Eventos Adversos (EA) referem-se a qualquer dano sofrido por
pacientes ou pessoas apos a utilizagao de vacinas, medicamentos,
artigos e equipamentos médico-hospitalares, kits reagentes para
diagnostico in vitro, sangue ou componentes, cosmeéticos,
saneantes e agrotoxicos. Exemplo: uma vacina que causou reagao
inesperada ou indesejavel em um paciente.

Diante deste panorama e da crescente incorporacdo de novas
tecnologias nas areas de atuacao da vigilancia sanitaria, a ANVISA instituiu um
sistema de vigilancia pés-comercializagéo (VIGIPOS), composto por um sistema de
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informacao oriundo de diversas areas da préopria ANVISA, do Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria, dos servicos de saude e da sociedade civil organizada.
Segundo Brasil (2010i):

A VIGIPOS deve ser capaz de detectar precocemente problemas
relacionados a produtos e outras tecnologias e desencadear as
medidas pertinentes para que o risco seja interrompido ou
minimizado. Em outras palavras, quando todas as atividades
prévias nao sao suficientes para eliminar completamente os riscos,
o sistema de vigilancia deve ser sensivel para que os danos
porventura existentes sejam os menores possiveis.

A VIGIPOS deve produzir informagdes que permitem retroalimentar
os sistemas de controle e orientar os cidadaos e profissionais de
saude para a prevencgao de riscos.

A Geréncia de Risco Hospitalar (Figura 2) compreende trés areas
de atuacdo segundo determinacdo da ANVISA: a Hemovigilancia, a

Farmacovigilancia e a Tecnovigilancia.

GERENCIA DE RISCO HOSPITALAR

HEMOVIGILANCIA FARMACOVIGILANCIA

TECNOVIGILANCIA

/I\

Artigos Médicos Equipamentos Kits Diagndsticos

FIGURA 2 — Geréncia de Risco Hospitalar e seus grupos de atuagao na area da
saude
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2.3.1 TECNOVIGILANCIA

A Tecnovigilancia compreende os equipamentos, materiais, artigos
médico-hospitalares, implantes e produtos para diagnéstico de uso “in-vitro”
objetivando a seguranca sanitaria desses itens na fase de pds-comercializacao
(BRASIL, 2010h).

A implementagao da Tecnovigilancia da-se baseada no Sistema de
Informacédo Nacional de Tecnovigilancia, que sistematiza a coleta
de dados, processa e difunde as informagbes sobre incidentes,
problemas, queixas técnicas, falhas, dificuldades, agravos, ou
eventos adversos associados a produtos de tecnologia médico-
hospitalar, compreendendo o0s equipamentos eletromédicos,
produtos para diagndstico in vitro (kits), materiais e artigos
(implantaveis, descartaveis ou de apoio médico-hospitalar)
(BATISTA; GARCIA, 20083, p. 2).

2.3.2 FARMACOVIGILANCIA

A farmacovigilancia, sendo um dos pilares da Geréncia de Risco,
tem como atividade a deteccao, prevencao e a notificacdo de efeitos adversos ou

outros problemas relacionados a medicamentos (BRASIL, 2010f).

A farmacovigildncia é o trabalho de acompanhamento do
desempenho dos medicamentos que ja estdo no mercado. As suas
acoes sao realizadas de forma compartilhada pelas vigilancias
sanitarias dos estados, municipios e pela ANVISA (BRASIL,
2010b).

A farmacovigilancia, através da identificagdo precoce do risco e da
intervencao, tem como objetivo proteger a populacdo de danos causados pelos
produtos comercializados (BRASIL, 2010b), tornando-se uma atividade

indispensavel da regulacdo sanitaria obrigatéria em qualquer pais.
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2.3.3 HEMOVIGILANCIA

A Hemovigilancia estd voltada para os aspectos especificos dos
procedimentos de transfusdo de sangue, no que tange aos efeitos indesejaveis,

imediatos e tardios (BRASIL, 2010e), sendo definida como:

[...] um conjunto de procedimentos para o monitoramento das
reacOes transfusionais resultantes do uso terapéutico de sangue e
seus componentes, visando a melhoria da qualidade dos produtos
e processos em hemoterapia e o aumento da seguranca do
paciente (BRASIL, 2010c).

A ferramenta disponibilizada atualmente pela ANVISA para
notificar o produto que tenha sido identificado com queixa técnica ou evento
adverso, fato este confirmado ou ainda sob suspeita, € denominada de NOTIVISA.
Este procedimento é considerado sigiloso e foi adotado visando identificar como o
produto esta se comportando perante o consumidor final, ap6s a obtengdo do
registro no 6rgao. Estabelece-se assim um processo de monitoramento, em ambito
nacional, que viabiliza o retorno do usuario sobre os produtos médicos em geral,
na fase de pds-comercializacdo, “[...] garantindo a seguranca e a eficacia dos
procedimentos e da assisténcia a saude, por meio da melhoria da qualidade dos
produtos médico-hospitalares e da atencao aos pacientes” (BRASIL, 2008b, p. 90).

Para exemplificar a situagdo nacional no que tange a questao das
queixas técnicas recebidas pelo sistema NOTIVISA, a Figura 3 apresenta um
panorama demonstrativo com recorte nos anos de 2007 a 2009, periodo este que
se constitui nos anos de analise da presente investigacao. Percebe-se um aumento
constante no numero de notificagcbes mensais, com excecdo nos meses de

setembro, outubro e dezembro de 2009.
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FIGURA 3 — Numero de notificacdes de queixas técnicas no ambito nacional,
segundo més, nos anos de 2007 a 2009

Ao se verificar a variabilidade das queixas técnicas no Brasil,
referente ao periodo selecionado, identifica-se que as mesmas sdo agrupadas de
acordo com o tipo de material, a saber: saneante, medicamento, vacina e
imunoglobulina, kit reagente, equipamento médico-hospitalar, artigo médico-
hospitalar e cosmético. A Figura 4 apresenta dados relativos ao periodo e aponta a
predominancia para os artigos médico-hospitalares.



59
2 Qevisao c]e Lifemfum —

14000 - 13080

O Vacina e Imunoglobulina Kit Reagente
Saneantes m Cosmético

B Equipamentos Médico-Hospitalar B Medicamento

m Artigo Médico-Hospitalar

FONTE — Brasil, 2007, 2008¢, 2009¢c

FIGURA 4 — Numero de notificagdes de queixas técnicas no ambito nacional, por
produto, nos anos de 2007 a 2009

Ao analisar as notificacbes no ambito nacional, segundo origem,
verifica-se que as instituicbes foram responsaveis por 81,6% (BRASIL, 2007,
2008a, 2009c).

Outro dado significativo refere-se a quantidade de notificacoes
enviadas por estado, sendo apresentados na Figura 5 em ordem decrescente
apenas os quatro estados que mais notificaram, com destaque para o estado de
Sao Paulo.
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FIGURA 5 — Percentual decrescente de notificacdes de queixas técnicas no ambito
nacional, enviadas ao NOTIVISA segundo os estados brasileiros, nos
anos de 2007 a 2009

Os dados apresentados indicam a adesao dos usuarios ao sistema
NOTIVISA. Percebe-se (Figura 6) a necessidade de um incremento quanto a
resolutividade dos problemas apresentados em virtude do pequeno numero de

notificagées consideradas como solucionadas.
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FIGURA 6 — Numero de notificacbes de queixas técnicas no ambito nacional, por
situacao da notificagdo, nos anos de 2007 a 2009

O cenario atual, com os avancos da tecnologia em saulde,
evidencia a necessidade de implantacdo de sistemas de monitoramento que
possibilitem a identificacdo de forma precoce de problema técnico, a notificacdo em
si e 0 acompanhamento das providéncias adotadas para cada caso. Porém, para
propiciar tal sistematica, torna-se prioritario a capacitacdo dos profissionais de
saude no que se refere a sua competéncia técnico-cientifica para atuarem no
gerenciamento do material médico-hospitalar. A politica institucional tem papel

fundamental na conducéo e construcéo desse alicerce.

Nesta perspectiva, Kuwabara (2009) menciona que muitas
instituicbes atribuem tal atividade de avaliacéo, selegdo e incorporacao de novas
tecnologias ao enfermeiro, devido a sua estreita relacdo entre a funcao assistencial
e a gerencial.

Nessa direcdo, Rogante e Padoveze (2005, p.2) consideram que:
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A enfermagem é um dos maiores usuarios dos artigos, produtos e
equipamentos médico-hospitalares, por isso, o enfermeiro envolve-
se efetivamente com a administragcdo dos recursos materiais junto
a Administracao.

2.4 O ENFERMEIRO NO CONTEXTO DO GERENCIAMENTO DE
RECURSOS MATERIAIS NA AREA HOSPITALAR

A gestao de recursos materiais na area da saude assume uma
crescente importadncia diante da complexidade do cuidar, principalmente pela
constante incorporacao tecnoldgica, que intrinsecamente esta relacionada com o
custo dos procedimentos, além de proporcionar os produtos necessarios a
assisténcia e gerar informacbes que subsidiam a tomada de decisdes pelos

gestores.

Ciampone e Kurcgant (2004) mencionam que a mercantilizagéo e a
expansdo da medicina privada propiciaram a adocado de um gerenciamento de
enfermagem baseado no controle de recursos humanos, materiais, fisicos e

financeiros visando a assisténcia.

Anselmi (2000, p. 35) ao referir-se a participacdo da enfermagem
no processo de gestdo econdmica nos servicos de saude afirma: “No momento
atual em que o setor saude passa por reformas estruturais e conjunturais
significativas percebe-se fortes exigéncias a profissdo para que assuma um papel
efetivo na gestdo econdmica das instituicdes de saude.”.

Percebe-se que o mercado de trabalho tem exigido do enfermeiro
uma ampliacao de suas competéncias para as questdes gerenciais, destacando-se
aspectos da economia em saude, em que estdo inseridos o financiamento, o
faturamento e o custo. Dessa maneira, ele tem demonstrado outras habilidades e
exercido outras funcées que ndo somente as assistenciais, assumindo importante
espaco intra e extra-hospitalar, ou seja, tornando-se um elemento importante na
administracdao de recursos materiais, na auditoria de processos de enfermagem e
na area comercial, em que empresas de grande porte tém contratado o profissional

enfermeiro, tornando-se um novo espaco de atuacao.
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Diante deste contexto, o enfermeiro tem um poder decisério
importante na alocacao de recursos materiais, visto 0 seu nivel de conhecimento
em relacao a clientela sob sua responsabilidade e a demanda de cuidados, e por
conhecer e participar do processo assistencial. Ele tem subsidios para identificar o
perfil de consumo dos medicamentos, dos materiais de consumo e dos

reprocessados, tanto no aspecto quantitativo como no qualitativo.

Rogante e Padoveze (2005, p. Xl) mencionam a rapidez da
evolucao da enfermagem, ou seja, “[...] de uma ciéncia basicamente clinica para
uma profissdo multidisciplinar, incorporando responsabilidades técnicas,

administrativas e financeiras.”.

A partir da constatacao de que a equipe de enfermagem & a maior
requisitante e usuaria dos produtos, principalmente dos itens classificados como
médico-hospitalar, ela tem em suas maos uma grande responsabilidade: a de
repensar o seu significado nas atividades gerenciais (ROGANTE; PADOVEZE,
2005).

Acredita-se que, pela vivéncia assistencial do enfermeiro, ele seja
peca fundamental nos processos gerenciais de recursos materiais, garantindo a
eficacia da assisténcia de enfermagem com a utilizacao de produtos que propiciem
segurancga para o paciente e prestador do cuidado, além de articular-se de forma
mais objetiva com as areas administrativas e de apoio do hospital (CASTILHO;
GONGCALVES, 2005; CHAVES; BRITO, 2005).

Rogante e Padoveze (2005, p. 2) abordam a questdo da
incorporacao de tecnologia com certa cautela. Relatam que “[...] € fundamental que
o enfermeiro saiba encontrar um ponto de equilibrio entre essa tecnologia
avancada e as reais necessidades do cliente.”. Para tanto, varios aspectos devem
ser considerados baseado na andlise de custo-beneficio, sem jamais perder de
vista a qualidade dos produtos, além da sua experiéncia profissional na area
assistencial, no seu conhecimento a respeito da legislacdo vigente sobre os
produtos para a saude, na avaliagao da conformidade técnica do produto ofertado,

sempre se utilizando do bom senso, visando que nem o paciente nem os
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profissionais da equipe de salde sejam expostos a situacdes que comprometam

suas atividades, que causem desconforto ou risco.

Mencionam-se algumas das atribuicdes exercidas pelo enfermeiro

na questao do gerenciamento de recursos materiais, segundo Rogante e Padoveze

(2005):

v

Participar do processo de recebimento de amostras e analise
juntamente com as areas usuarias dos materiais;

Avaliar o custo e beneficio para a introducdo de novas
tecnologias visando melhor atendimento ao paciente;

Emitir parecer técnico, favoravel ou desfavoravel, durante o
processo licitatorio, subsidiado pelas questées técnicas dos
produtos, preservando a aquisicao de produtos com qualidade;

Possuir instrumento (banco de dados) com os pareceres das
marcas dos produtos avaliados;

Tomar providéncias pertinentes a cada situacao, em relagéao as
possiveis notificagcdes internas de queixas técnicas de produtos
adquiridos, bem como informar ao fornecedor e a Geréncia de
Risco Hospitalar;

Fazer o feedback ao notificador quanto a conduta adotada;

Manter atualizado as especificacoes técnicas dos materiais de
consumo, de acordo com a especificidade do servico;

Viabilizar estratégias para o correto uso dos materiais, bem
como para o controle do consumo dos mesmos, evitando o
desperdicio;

Propiciar interface entre os usuarios, setor de Treinamento,
Comissao de Controle de Infeccao Hospitalar, setores
administrativos diretamente relacionados com a reposicao,
armazenamento e distribuicdo dos produtos;

Participar juntamente com o servico de engenharia da
avaliacao dos equipamentos;

Participar na elaboracdo de projetos, ampliagdo ou
revitalizacdo das d&reas assistenciais, no que tange aos
equipamentos, mobiliarios e materiais de consumo.
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Francisco e Castilho (2002, p. 242) observam sobre a enfermagem
e o gerenciamento de custos que ‘[..] pelo fato das enfermeiras estarem
representadas em todos os servicos e trabalharem muito préoximo da clientela,
podendo avaliar a assisténcia prestada, e que por isso, devem ser ouvidas nos
debates sobre politicas financeiras.”. A dimensao deste tema permite que se faga
uma analogia entre a enfermagem e o gerenciamento de recursos materiais, visto
a semelhanca de atuacdo do enfermeiro, e que os assuntos custos e material,

estao intimamente relacionados.

A minha vivéncia na instituicdo em estudo mostrou-me a dinamica
do processo de gerenciamento de recursos materiais, com enfoque maior para 0s
produtos meédico-hospitalares. Emergem ai diferentes situagdes principalmente
decorrentes tanto da incorporacdo de novas tecnologias -, que desencadeiam
elevacdo dos custos -, como da escassez de recursos financeiros atualmente
destinados para a area da saude. Sobrepde-se a este quadro a necessidade de
manter continuo monitoramento da qualidade dos produtos na fase de pés-
comercializagdo visando garantir, ou ao menos, minimizar a ocorréncia de eventos

adversos e de queixas técnicas.

Realizaram-se dois levantamentos bibliograficos no banco de
dados eletronicos da Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da
Saude (LILACS) para o periodo de 2000 a 2010, no intuito de subsidiar esta
pesquisa. A primeira pesquisa foi executada com o descritor “administragéo de
materiais no hospital” obtendo-se 29 referéncias. No outro levantamento utilizou-se
o descritor “recursos materiais em saude”, totalizando 12 publicagdes. Destes
resultados, quatro da primeira busca e um da segunda abordam questdes
pertinentes ao gerenciamento de recursos materiais. Desta forma, evidencia-se a
baixa producdo cientifica sobre este assunto, apesar de ser considerado

atualmente de grande relevancia pelas instituicbes de saude.
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3.1 JUSTIFICATIVA DO ESTUDO

Cada vez mais a preocupacao com a seguranca tem exigido dos
profissionais da area hospitalar um comprometimento para evitar a ocorréncia de
eventos adversos ou queixas técnicas. E desejavel que a instituicdo hospitalar se
antecipe na adocado de medidas que minimizem esse impacto, visto que o custo
decorrente de problemas iatrogénicos constitui-se em outro desafio para a gestao
da instituicao (KUWABARA, 2009).

A literatura tem sinalizado que o material médico-hospitalar tem
sido comercializado com qualidade insatisfatéria, sendo necessaria a adocao de
algumas medidas por parte dos érgaos competentes (TRINDADE et al., 2010a,
2010b).

Por esta razdo, a avaliacdo dos produtos médico-hospitalares se
torna premente, considerando que o0s eventos adversos ou queixas técnicas
podem ocorrer em situacdes cotidianas, uma vez que estes materiais deveriam ser
isentos de falhas de fabricacdo e incapazes de ocasionar riscos ao paciente e a
equipe de saude.

O prop6sito deste estudo foi identificar as diferentes facetas e os
grandes desafios do gerenciamento de recursos materiais em instituicdo hospitalar
publica e de ensino, apontando as etapas que compde a sistematizacao de todo o

processo, possibilitando a aquisicdo de produtos com qualidade.

Diante da caréncia de literatura para este tema, da experiéncia
profissional na area assistencial com interface no gerenciamento de recursos
materiais e das demais consideragdes, apresentam-se a seguir as questées que
justificaram a realizacdo desta pesquisa.

» Como o gerenciamento de material vem ocorrendo nesta
instituicao?

» Tém ocorrido problemas de qualidade com material de
consumo de uso hospitalar nesta instituicao?

» Como a instituicdo tem conhecimento desses fatos?



68

3 DPolalema (Je Desquisa e

» Qual a ferramenta adotada para identificacdo da queixa técnica
em relacdo a qualidade de material de consumo de uso
hospitalar?

» As informagdes geradas auxiliam na tomada de decisdo em
futura aquisicao de material?

Para responder a tais questionamentos foram delineados os

objetivos da pesquisa apresentados a seguir.
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4.1 OBJETIVO GERAL

» Analisar o processo de notificagdo da queixa técnica de
material de consumo de uso hospitalar no contexto do
gerenciamento de recursos materiais em um Hospital

Universitario Publico do Norte do Parana.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

» Construir um fluxograma para o encaminhamento da
notificagdo da queixa técnica de material de consumo de uso

hospitalar;

» Quantificar as notificacées no periodo de 1° de janeiro de 2007
a 31 de dezembro de 2009, segundo més e ano;

» Elencar os materiais de consumo de uso hospitalar notificados
de acordo com a categoria do grupo de material;

» Identificar nas notificacbes a categoria da queixa técnica, o
setor notificador, o profissional e o seu turno de trabalho;

» Quantificar as notificacbes encaminhadas ao sistema
NOTIVISA.
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5.1 TiPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo descritivo, retrospectivo, documental, com
abordagem quantitativa.

Cervo e Bervian (2006) citam que na pesquisa descritiva os fatos
ou fendmenos sao observados, registrados, analisados e correlacionados, nao
ocorrendo a manipulacdo dos mesmos. Enfatizam que seu foco é nos dados ou
fatos obtidos da prépria realidade.

Em se tratando de pesquisa documental, esta voltada para a
realidade presente, diferentemente da histérica, que investiga o passado (CERVO;
BERVIAN, 2006).

Gil (2002, p. 45) esclarece que a pesquisa documental “[...] vale-se
de materiais que ndo recebem ainda um tratamento analitico, ou que ainda podem

ser reelaborados de acordo com os objetos da pesquisa.”.

5.2 LOCAL DO ESTUDO

O estudo foi desenvolvido em um Hospital Universitario, publico,
geral, com praticamente 40.000m? de area construida, localizado no norte do
estado do Parand e integrante do Projeto Hospital Sentinela da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria (ANVISA). Conta com 316 leitos ativos, todos conveniados
ao Sistema Unico de Saude (SUS), e realiza atendimento de alta complexidade,
em ambito ambulatorial e de internamento, para todas as especialidades médicas.
O Centro de Tratamento de Queimados estad incorporado na estrutura fisica do
hospital. O ambulatério, denominado de Ambulatério do Hospital de Clinicas
(AHC), conta com aproximadamente 9.700m? de &rea construida e est4 localizado
no Campus da Universidade. Salienta-se que o Hospital esta fisicamente distante

do Campus Universitario em aproximadamente doze quilobmetros.
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Esta instituicdo tem como missdo':

“Prestar assisténcia integral a salde, com exceléncia e qualidade,
participando na pratica do ensino, pesquisa e extensao, perfeitamente integrado ao
SUS e contribuindo para a melhoria da qualidade de vida da populacao”.

No ano de 2010, o Hospital™

realizou 8.400 cirurgias; 11.177
internacdes, 135.672 consultas ambulatoriais e 31.455 atendimentos no Pronto
Socorro. A taxa de ocupacao de leitos foi de 75,23%, com média de permanéncia

de 7,72 dias.

A instituicdo conta com aproximadamente 2.133 servidores, dos
quais 738 servidores estavam alocados na Diretoria de Enfermagem'®, distribuidos
da seguinte forma: 122 enfermeiros; 187 técnicos de enfermagem; 381 auxiliares
de enfermagem e 48 atendentes de enfermagem, além de técnicos administrativos,
continuos (office boy) e a equipe da higiene hospitalar que atuam nas areas

assistenciais.

A comunidade académica'’ na area da satde é composta por 368
docentes, 1.291 alunos de graduacdo distribuidos nos curso de medicina,
enfermagem, fisioterapia e farmécia-bioquimica, e 580 alunos nos diversos cursos

de po6s-graduacgao.

5.2.1 ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA INSTITUICAO

A estrutura organizacional do hospital em estudo conta com quatro
diretorias: Superintendente, Clinica, Administrativa e de Enfermagem (Figura 7). As

Assessorias, Divisdes e Sec¢des estdo subordinadas a Diretoria correspondente.

% Texto disponibilizado na pagina da Intranet do Hospital Universitario (HU)/ UEL, 2010.
1> Relatério disponibilizado via intranet — HU/UEL, 2010.

16 Relatério da Diretoria de Enfermagem — HU/UEL, 2010.

7 Relatério de Gestao do Hospital Universitario/UEL, 2006-2010.
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DIRETORIA
SUPERINTENDENTE

DIRETORIA DIRETORIA DE DIRETORIA
CLiNiCA ENFERMAGEM ADMINISTRATIVA

FIGURA 7 — Estrutura organizacional simplificada do Hospital Universitario/UEL

A Diretoria de Enfermagem (DE) é composta por nove Divisoes,
além de Curso Técnico de Enfermagem, Comissdo de Etica de Enfermagem,
Secretaria e trés Assessorias: a da Técnica de Enfermagem, a da Qualidade da
Assisténcia e a do Controle de Recursos Materiais, conforme organograma

informal apresentado na Figura 8.
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ORGANOGRAMA INFORMAL DA DIRETORIA DE ENFERMAGEM
DIRETORIA DE
ENFERMAGEM
SECRETARIA DE ASSESSORIA TECNICA
ENFERMAGEM DE ENFERMAGEM
Ass. CONTR. QUALIDADE CuURsSO TECNICO
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i L AvAeE ivisao de A
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Figura 8 — ORGANOGRAMA INFORMAL DA DIRETORIA DE ENFERMAGEM DO HU/UEL, 2006-2010
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Dentro da instituicdo, a Diretoria Administrativa representada pela
Divisio de Material e a Area de Suprimentos sdo os setores envolvidos
diretamente na questdo de recursos materiais para aquisicdo, armazenamento e
distribuicio de material de consumo, através de processo licitatério, em

cumprimento a legislagédo vigente.

No intuito de auxiliar na constru¢cdo mais detalhada sobre o objeto
desta investigacdo, apresenta-se a seguir a descricdo do processo gerencial
adotado nesta instituicdo para administracdo de material, visando a producao de

servigos de saude com qualidade e seguranca.

5.2.2 GERENCIAMENTO DE RECURSOS MATERIAIS NO HOSPITAL
EM ESTUDO

O hospital se constitui numa instituicdo publica e, como tal, esta
vinculada a uma legislacao que prevé a obrigatoriedade do processo licitatorio para
a aquisicao de material, bens ou servico.

Na instituicdo adota-se a seguinte terminologia: material de
consumo padronizado refere-se aos itens com consumo regular, com reposicao
automatica pela Area de Suprimentos e armazenados no Almoxarifado. O material
de consumo nao padronizado refere-se aos itens com consumo irregular e cuja

solicitacao e armazenamento sdo de responsabilidade das areas requisitantes.

A instituicdo possui 4.305 itens padronizados ativos'®, que constam
do sistema informatizado para controle de estoque (Quadro 2). Deste total, 1.084
(25,18%) sao produtos para manutencao predial e de equipamentos, 824 (19,14%)
de medicamentos, 774 (17,99%) especificos do Laboratério de Analises Clinicas,
736 (17,10%) correspondem aos materiais médico-hospitalares e 109 (2,53%) de
fios de sutura, 43 (1%) pertinentes a higiene pessoal; 735 (17,07%) representam a

somatéria dos demais produtos. Salientamos que os produtos utilizados

18 Relatério do Sistema de Administracao Hospitalar — HU/UEL, dezembro 2010.
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diretamente no processo de esterilizagcdo estdo no grupo de material médico-

hospitalar.
ITEM TiPO DE MATERIAL QUANTIDADE % ‘
1 Combustivel 9 0,21
2 Enxoval 32 0,74
3 Fio de sutura 109 2,53
4 Gases medicinais 8 0,19
5 Higiene Pessoal 43 1,00
6 Impressos 96 2,23
7 Informatica 48 1,11
8 Limpeza 89 2,07
9 Manutengao 1084 25,18
10 Material Analise Clinica 774 17,99
11 Material de Expediente 104 2,41
12 Material Médico-Hospitalar 736 17,10
13 Medicamento 824 19,14
14 Nutricdo 301 6,99
15 Utensilios Copa e Cozinha 48 1,11
ToTAL 4.305 100,00 M

QuADRO 2 — Relacao dos tipos de material padronizado no hospital em estudo,
com as respectivas quantidades e percentual

No que se refere ao armazenamento de material padronizado
adquirido pela instituicdo, esta dispoe da Secao de Almoxarifado, responsavel pela
guarda do maior montante desses produtos. Em razdo de a area fisica ser
insuficiente, a guarda é descentralizada: os produtos especificos para o
Laboratério de Analises Clinicas (LAC), os medicamentos, e o0s géneros
alimenticios estdo em outros locais pré-estabelecidos; entretanto, utiliza-se do

mesmo sistema informatizado para o efetivo controle de estoque desses materiais.
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Diante da complexidade da gestao de recursos materiais, em 1995
a equipe da Geréncia de Informatica do hospital desenvolveu o Sistema
Automatizado de Informagdes do Hospital Universitario (SadiHU) com o objetivo de
atendé-lo nas questdes relativas aos processos administrativos. Este sistema nao
contempla o gerenciamento de estoque de material e, consequentemente, a sua
reposicdo. Para viabilizar tais atividades é necessaria a utilizagdo de outra
ferramenta, denominada de médulo Esthos'®.

A exemplo do modelo de Barbieri e Machline (2009), que propde
um sequenciamento no gerenciamento de recursos materiais composto pelas
etapas de selecdo, gestdo de estoque, compras e as pertinentes ao
armazenamento e distribuicdo, é possivel identificar-se na instituicdo em estudo
essas mesmas etapas sugeridas pelos autores, as quais serdo descritas a seguir.
Ressalta-se que estas atividades ocorrem de forma dindmica e se apresentam

interligadas sequencialmente.

O SELECAO DE MATERIAL

A literatura aponta que um aspecto importante relacionado a este
item € a definicdo da padronizacdo dos materiais a serem adquiridos na instituicao.
Para tanto, as instituicoes tém estabelecido na estrutura do gerenciamento dos
recursos materiais Comissdes de Padronizagado, com atividades e atribuicbes bem
definidas.

O hospital em estudo possui duas Comissées de Padronizagéo,
sendo uma para Material de Consumo e a outra especifica para Medicamento, que

serao descritas abaixo.

19 Esthos — é o médulo do sistema de administracao hospitalar especifico para o gerenciamento
informatizado do estoque de material de consumo padronizado. Este sistema é terceirizado.



79

H Mellodoloqia
O ComissA0 DE PADRONIZACAO

A Comissdo de Padronizacdo de Material de Consumo é
constituida pela seguinte equipe multiprofissional: bioquimico, representante da
area de manutencao predial e equipamentos, nutricionista, enfermeira da
Assessoria de Enfermagem no Controle de Recursos Materiais (AECRM) e Secao
de Parecer Técnico (SPT), médicos, Gerente de Risco Hospitalar e representante
da Comissdo de Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH). Entre suas funcdes
destacam-se: avaliar as solicitacées dos usuarios considerando-se os beneficios e
a importancia para a assisténcia do paciente e instituicdo, o impacto financeiro e
ambiental e a viabilidade de armazenamento. Outro aspecto importante diz
respeito a atualizagdo da instituicdo na perspectiva de novos recursos materiais

disponiveis no mercado, principalmente por se tratar de uma instituicao de ensino.

A Comissao de Padronizacdo de Medicamento, composta por
farmacéuticos, bioquimicos e médicos, com participagcdo da CCIH, segue os

mesmos requisitos para andlise e incorporacdo de novos produtos.

O GESTAO DE ESTOQUE

Neste hospital, é de responsabilidade da Area de Suprimentos
avaliar a quantidade de material de consumo padronizado que sera reposto,
baseando-se no consumo dos itens. Salienta-se que, para a grande maioria dos
itens, a aquisicdo € anual com entrega parcelada, pela modalidade de Pregao
Eletrénico. No que diz respeito a quando comprar segue-se 0 cronograma
estipulado pela Universidade.

(3 COMPRAS

Esta etapa constitui-se no processo de aquisicao propriamente dito
de material, bens ou servico, através de processo licitatério, por tratar-se de
instituicao publica.
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Nesta fase €& emitido o parecer técnico dos produtos ofertados,
sendo que em muitas situacdes a avaliacdo desses produtos ocorre durante o
processo licitatorio, na fase de andlise das propostas, em virtude de a instituicao

ndo conhecé-los previamente.

No que concerne a aquisicdo de material permanente, sao

consideradas as diretrizes e a politica de investimento da instituicao.

Para fins de exemplificagdo, no ano de 2009 totalizaram-se 360
processos licitatérios?®, contemplando a aquisicio de material de consumo,
padronizado e nao padronizado, material permanente e servicos, distribuidos
quantitativamente nas seguintes modalidades: 70 (19,44%) Convite, 09 (2,5%)
Tomada de Preco, 04 (1,11%) Concorréncia Nacional e 277 (76,95%) Pregao

Eletronico.

No ambito da Diretoria de Enfermagem, a etapa de avaliagdao de
recursos materiais esta alicercada em duas areas, a Secao de Parecer Técnico
(SPT) para os materiais de consumo padronizados e a Assessoria de Enfermagem
no Controle de Recursos Materiais (AECRM) para os ndo padronizados e
equipamentos, as quais serao apresentadas no decorrer deste capitulo. Elas tém
como objetivo controlar a qualidade e quantidade de recursos materiais.

Ambas as areas sao coordenadas por enfermeiras que no
organograma sao subordinadas a Diretoria de Enfermagem (DE); entretanto, em
relacao as decisdes gerenciais, a SPT esta subordinada a Diretoria Administrativa
(DA). Salientamos que estes dois servicos ndao constam do organograma da
instituicdo, mas integram as propostas de uma nova estrutura do regimento que se
encontra em fase de revisdo (KUWABARA, 2009).

Considerando que a enfermagem sempre esteve presente nas
atividades relacionadas a materiais e equipamentos, estes servigos integram o
campo de estagio do programa da Residéncia de Enfermagem em Geréncia dos
Servicos de Enfermagem, do Departamento de Enfermagem da Universidade
Estadual de Londrina (UEL).

20 Relatério da Secéo de Licitacdo HU/UEL referente ao ano de 2009.
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5.2.2.1 SECAO DE PARECER TECNICO (SPT)

Criada em 1999, resultou da parceria da Diretoria de Enfermagem
(DE) e da Diretoria Administrativa (DA), com a finalidade de desenvolver uma
metodologia de avaliacdo de material de consumo padronizado ofertado nas
diversas modalidades do processo licitatério, e posterior emissdo de parecer
técnico, com foco predominante para o produto médico-hospitalar.

Kuwabara (2009, p. 30) menciona que, concomitantemente a
criacdo da SPT, foram desenvolvidos “[...] modelos de instrumentos para a
avaliacdo de materiais médico-hospitalares que subsidiaram a classificacdo ou
desclassificacdo dos materiais de forma sistematizada.”.

Entre as atividades estabelecidas para este servico esta a analise
prévia do material, desde que haja interesse da instituicio em adquiri-lo. Caso
haja, as amostras sao protocoladas e encaminhadas para os enfermeiros e demais
profissionais (nutricionistas, médicos, entre outros) das unidades, para que
realizem os testes e preencham uma ficha especifica de avaliagcdo do produto. A
avaliagdo se faz necessario em virtude da grande diversidade de marcas de
produtos comercializadas atualmente, principalmente os especificos para a saude.
Entretanto, durante o processo licitatorio, para os produtos ainda nao testados,
solicitam-se amostras dos ofertados, seguindo a mesma sistematica mencionada

acima.

Com o objetivo de organizar os instrumentos de avaliacdo de
material preenchido pela equipe assistencial, a partir de 2008 procedeu-se a
construcao de planilha eletrénica do tipo Excel, para efetuar o langcamento por tipo
de material. Desta forma, compilaram-se todas as avaliagcbes que estavam

arquivadas na SPT.

A relevancia das atividades desta area pode ser dimensionada
pelo quantitativo de pareceres técnicos elaborados em 2009, em diversas
modalidades de licitacdo, que representaram 36,82% dos processos®' para

21 Fonte: Relatério interno da SPT do HU/UEL, 20089.
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aquisicao de material na instituicéo.

QOutra atribuicdo € a revisdo dos descritivos dos materiais de
consumo padronizado, no intuito de atualiza-los de acordo com o que esta
disponivel no mercado, e que atenda as especificidades e necessidades dos
servigos prestados pela instituicao.

Desde 2006 todas as queixas técnicas notificadas e encaminhadas
para a SPT sdo analisadas e inseridas em planilha eletrdnica do tipo Excel, no
intuito de registrar as ocorréncias, permitindo sistematizar o acompanhamento das
condutas adotadas, possibilitar consulta posterior inclusive como fonte de
informacdo para emissdo de parecer técnico em futuros processos licitatérios,
subsidiar elaboracéo de relatério com os produtos pertencentes a Tecnovigilancia,
propiciar o feedback ao notificador, momento de reconhecer a importancia de sua
informacéao e valorizar sua contribuicdo para a melhoria da qualidade dos produtos
adquiridos na instituigéo.

Desta maneira foi possivel a criagdo de um banco de dados para a
SPT que possibilita uma analise histérica do comportamento dos diferentes

materiais de consumo de uso hospitalar.

5.2.2.2 ASSESSORIA DE ENFERMAGEM NO CONTROLE DE RECURSOS
MATERIAIS (AECRM)

Diante da importancia do gerenciamento de recursos materiais
para as atividades de enfermagem, e considerando ser ela a maior requisitante e
usuaria dos produtos, em julho de 1998, a Diretoria de Enfermagem criou a
Assessoria de Enfermagem no Controle de Recursos Materiais, com objetivo de
“[...] avaliar a qualidade dos equipamentos e materiais descartaveis; centralizar o
parecer técnico; e organizar a distribuicido desses produtos.” (KUWABARA, 2009,
p. 56). Estas acbes visavam selecionar os produtos a serem adquiridos na

instituicdo através de avaliagdo sistematica dos materiais.

A coordenacdo desta assessoria por enfermeiro foi pautada na

justificativa que este profissional possui potencial para a conducdo administrativa
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de recursos materiais necessarios para o desenvolvimento do cuidado de

enfermagem.

A Assessoria atualmente coordena as atividades relacionadas ao
processo de aquisicdo de grande parte dos produtos de consumo nao
padronizados, dos equipamentos e mobiliarios para as diversas Divisdes da
Diretoria de Enfermagem no aspecto qualitativo e quantitativo. Desta forma,
também ¢é responsavel pela elaboracdo do descritivo técnico, emissdo das
requisicdes de compra e do parecer técnico durante a realizagdo do processo
licitatorio. A Divisdo de Centro Cirurgico tem autonomia para realizar estas tarefas
em virtude da especificidade e diversidade de produtos ndo padronizados.

O ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO DE MATERIAL

Os materiais de consumo padronizados sao dispensados do
Almoxarifado através de requisicdo, variando a periodicidade em semanal,
quinzenal ou mensal, mas sempre fundamentada no histérico de consumo da
unidade requisitante, sendo efetuado o langamento do material fornecido no
mddulo Esthos.

Com o objetivo de evitar o estabelecimento de estoque paralelo
nos setores e no intuito de facilitar o processo de trabalho dos profissionais da
saude, principalmente da equipe de enfermagem, foram criados dois mini
almoxarifados denominados de Distribuicdo de Material Médico-Hospitalar
(DMMH), localizados em dois pontos estratégicos, com funcionamento 24h, que
dispensam exclusivamente material médico-hospitalar para as unidades de acordo
com as atividades que serdo executadas em cada turno de trabalho. Essa
dispensacao nao é realizada por paciente; o lancamento de saida no sistema
Esthos é efetuado para a unidade onde o paciente esta internado ou em

atendimento.

A Divisao de Centro Cirurgico, que contempla o Centro de Material,
a Sala de Recuperacdo Anestésica e as Salas Cirlrgicas, requisita material
diretamente no Almoxarifado, principalmente pela quantidade e especificidade.
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Mesmo esta instituicdo possuindo um processo estruturado de
todas as etapas para o gerenciamento de recursos materiais, vivencia-se situacoes
criticas como a ruptura no abastecimento de material, gerando insatisfacdo do
usuario, pois interfere no processo de trabalho, comprometendo o cumprimento
das rotinas estabelecidas nos treinamentos. As unidades tendem a fazer
subestoque em virtude do descrédito para com a area administrativa, ocorrendo
desta forma o mascaramento do consumo dos produtos. Além disso, alguns
produtos apresentam ndo conformidade / desvio de qualidade, apds a sua

aquisicao.

A vigilancia pés-comercializacao visa ao controle da qualidade dos
produtos adquiridos, obtendo-se um sistema sélido de controle sobre esses
materiais quanto a sua eficacia e eficiéncia. Pode-se dizer que no hospital em
estudo a etapa da pds-comercializacdo esta alicercada na interface da SPT,
AECRM e das areas assistenciais, tendo sido fortalecida com a inser¢cdo do
hospital no Projeto Hospital Sentinela, que culminou com a criacao da Geréncia de
Risco Hospitalar (GRH).

5.2.2.3 GERENCIA DE Risco HOSPITALAR (GRH)

A instituicdo do estudo passou a integrar o Projeto Hospital
Sentinela da ANVISA, no ano de 2002, momento no qual foi criada a Geréncia de
Risco Hospitalar com o propoésito de “[...] identificar a provavel origem dos eventos
adversos, os danos causados e tomar acdes e decisées apropriadas concernentes
a esses problemas.” (KUWABARA, 2009, p. 41).

A GRH tem nas suas atribuicbes a implantacdo das acgdes de
Tecnovigilancia, Farmacovigilancia e Hemovigilancia, sendo que cada instituicao
pode contribuir diante da sua realidade através das investigac6es internas e da
notificagcdo através do sistema NOTIVISA. Para tanto, € necessario que cada
instituicdo, de acordo com a sua complexidade e diversidade de produtos, crie um
sistema de monitoramento de eventos adversos e queixas técnicas, permitindo

uma visao ampliada com um maior volume possivel de informagdes. A riqueza da
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informacao sistematizada esta baseada na utilizacdo de uma mesma linguagem,

podendo inclusive servir de alerta para outras unidades da mesma instituicao.

Para viabilizar a implementacdo desse sistema de monitoramento,
o servico GRH elaborou uma ferramenta de comunicagéo entre o usuario e a
propria GRH, denominado Impresso de Notificacdao (Anexo A), permitindo que o
usuario registre formalmente a ndo conformidade do produto adquirido, que possa
comprometer a qualidade da assisténcia, a seguranca do paciente ou do cuidador,

antes, durante ou apés a utilizacdo do material.

O IMPRESSO DE NOTIFICACAO

Este instrumento especifico tem por objetivo permitir que o usuario
descreva de forma simples o fato ocorrido na sua pratica com uso do produto em
questado; a partir do conhecimento da queixa técnica, a mesma é investigada,
adotando-se a conduta pertinente (KUWABARA, 2009).

Na instituicdo, a queixa técnica documentada pode ser
considerada como uma acado incorporada no cotidiano dos profissionais, porém
ainda persistem, mesmo que em pequeno numero, as queixas verbais, que
também sado investigadas. Nestes casos a SPT orienta o usuario sobre a
importancia da formalizagdo e do encaminhamento do Impresso de Notificagao,
permitindo uma sistematizacéo deste processo.

O estimulo para a utilizacdo do instrumento especifico tem sido
uma tarefa diaria, pois o0 mesmo destina-se para qualquer tipo de material e nao
apenas para o médico-hospitalar (GIL; KUWABARA; LAUS, 2009).

Quando a notificacdo de material padronizado é encaminhada para
SPT, recebe uma numeragdo que a identifica para fins de acompanhamento da
queixa informada, sendo inserida em planilha eletrbnica do tipo Excel. Para
material ndo padronizado, a rotina € a mesma, porém o encaminhamento é para a
AECRM. Em ambas as situacdes realiza-se uma investigacdo da queixa técnica

relatada pelo usuario, que desencadeia como providéncia a comunicacao formal do
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Almoxarifado para o fornecedor relatando o fato, ou, em outras situagdes, é
solicitada a troca do lote. Dependendo do ocorrido, a GRH também é acionada
para avaliar a pertinéncia de notificar a ANVISA, através do sistema NOTIVISA.

A formalizacdo da ocorréncia relativa aos medicamentos é
encaminhada diretamente para equipe da Farmacovigilancia, e as pertinentes ao
processo de transfusdo sdo avaliadas pela area de Hemovigilancia.

Pela inexisténcia de um fluxograma formalizando a tramitagdo do
Impresso de Notificacdo nas areas competentes da instituicdo, e para possibilitar o
conhecimento por parte dos profissionais da equipe de saude, constitui-se em um
dos objetivos desta investigacdo a construgdo de tal ferramenta de trabalho, que
sera apresentado nos resultados do presente estudo.

Grimas (2010) define: “Fluxograma é a representacao grafica que
apresenta a sequéncia de um trabalho de forma analitica, caracterizando as
operacdes, 0S responsaveis e/ou unidades organizacionais envolvidos no
processo.”. Ele permite avaliar se o processo esta ocorrendo da forma como foi
idealizado, as possiveis falhas e quais medidas deverdo ser adotas para corrigi-las
(SILVA, 2008).

Geralmente os fluxogramas empregam formas geométricas
padronizadas com o objetivo de representar as diversas agdes, 0s responsaveis e
as decisdes que devem ser tomadas para os procedimentos administrativos. Para
tanto, utilizou-se de simbolos padronizados (Figura 9), segundo o recomendado
por Maranh&o e Macieira (2004).
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O — inicio e fim de processos — — direcao ou fluxo
— atividade O — conexdao de atividades

<> — decisao

FONTE — Maranhao e Macieira, 2004, p.164

FIGURA 9 — Simbolos de Fluxogramas

5.3 POPULACAO

O foco desta investigacdo compreende todas as notificacdes de
queixa técnica referente a material recebidas na SPT do hospital em estudo no
periodo de 12 de janeiro de 2007 a 31 de dezembro de 2009. A seleg¢édo do periodo
refere-se a atuacao da pesquisadora como responsavel pelas atividades técnicas

na SPT e AECRM. Utilizaram-se os critérios de inclusdao abaixo descritos:

1. Estar registrado no Impresso de Notificagdo especifico para

formalizacao da queixa técnica;

2. O Impresso de Notificacdo da queixa técnica deveria estar no
arquivo documental quando da coleta de dados desta pesquisa;

3. Referir-se aos produtos pertencentes ao grupo de material de
consumo de uso hospitalar (MCUH).

Para este estudo definiu-se como material de consumo de uso
hospitalar (MCUH) todo produto utilizado para prestar assisténcia direta ao
paciente em atendimento ou internado, de uso Unico, padronizado e adquirido na
instituicdo seguindo a legislacao vigente.
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5.4 VARIAVEIS DO ESTUDO

Serdo adotadas as varidveis mencionadas abaixo e que compde o

Impresso de Notificagdo analisado.

» PRODUTO — nome técnico;

» GRUPO DE MATERIAL — material médico-hospitalar, para higiene
pessoal e de uso no processo de esterilizacao;

» OCORRENCIA — a queixa técnica;

» CATEGORIA DO PROBLEMA — embalagem, estrutura e aspecto
alterado;

» MEs e ANO — referente a ocorréncia;
» SETOR — unidade do hospital que registrou o problema;

» PROFISSAO e TURNO — correspondem a categoria profissional e
ao horario de trabalho do notificador;

» NoTIVISA — notificacbes informadas ao sistema NOTIVISA.

5.5 PROCEDIMENTOS ETICOS DE COLETA DE DADOS

O projeto foi submetido inicialmente a Diregdo do Hospital onde a
investigacao foi realizada para andlise e anuéncia (Apéndice A) e, em seguida,
encaminhado ao Comité de Bioética e Etica em Pesquisa do Hospital em estudo,
conforme orientacdo da Resolugdo 196/96 do Conselho Nacional de
Saude/Ministério da Saude (BRASIL, 1996), tendo sido aprovado conforme
protocolo n® 257/09 (Anexo B).

A coleta de dados foi realizada pela propria pesquisadora, nos
meses de abril e maio de 2010.

Inicialmente procedeu-se a analise das planilhas eletronicas
referentes ao periodo de 2007 a 2009, disponiveis na SPT, que continham o
registro das notificagdes recebidas segundo o ano. Em seguida localizaram-se os
referidos impressos no arquivo documental da SPT. O préximo passo constituiu-se
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da analise individual de acordo com os critérios de inclusdo mencionados

anteriormente.

Como instrumento para registro da coleta de dados foi construido
uma planilha eletronica do tipo Excel (Apéndice B), contendo as variaveis
selecionadas para esta investigacdo que, em seguida, foram codificadas para fins
da transcricao para o Epi Info, na versao 3.3.2.

Os materiais de consumo de uso hospitalar notificados foram
agrupados de acordo com a sua finalidade, formando-se trés grupos: material
médico-hospitalar, com 33 tipos de itens; material para higiene pessoal
correspondeu a 05 itens, e material para uso no processo de esterilizacao,
sendo representado por um tipo de material (Apéndice C).

Os materiais que representam os itens que fazem parte deste
estudo totalizam 888, significando 20,62% do material padronizado na instituicao,
distribuidos da seguinte forma: 819 materiais médico-hospitalares, que é a
somatoria do material médico-hospitalar (710) com o grupo de fio de sutura (109);
43 para higiene pessoal e 26 para uso no processo de esterilizacao.

Para a categorizacao das queixas técnicas relatadas utilizou-se de
critérios sugeridos pela ANVISA “[...] presenca de corpo estranho na embalagem;
rachadura, quebra do produto ou parte dele; aspecto alterado: cor, mancha, cheiro;
quantidade de unidades menor que o informado na embalagem.” (BRASIL, 2010g).
Inicialmente foram construidas trés categorias de queixa técnica: embalagem,
estrutura e aspecto alterado.

A CATEGORIA EMBALAGEM foi constituida por problemas na
identificacdo, quantidade de unidades diferente do informado na embalagem, falha
na selagem da embalagem, tamanho da embalagem inadequado para o produto
e/ou para abertura do material sem infringir as técnicas assépticas.

Na CATEGORIA ESTRUTURA considerou-se rachadura, quebra do
produto ou parte dele, problemas relacionados a encaixe, obstru¢do, vazamento,

tamanho, absorcéo, perda de corte, € a presenca de corpo estranho.
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E para a CATEGORIA ASPECTO ALTERADO focou-se nas
caracteristicas pertinentes a cor, odor e mancha. Esta Ultima no sentido de
sujidade.

Durante a coleta de dados identificou-se que um mesmo produto
podia ser enquadrado em duas categorias simultaneamente: EMBALAGEM E
ESTRUTURA, OU ASPECTO ALTERADO e ESTRUTURA, 0 que gerou a construcdo destas

categorias adicionais.

Além disso, quando se identificava que o problema relatado nao
era especifico para o produto notificado e que envolvia andlise de outras questoes,
Criou-se a CATEGORIA NAO SE APLICA.



6 IQQSU“CICIOS
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. 6 IQQSUH(]CJOS

Os resultados da presente investigacdo possibilitam identificar a
estrutura de recursos materiais na instituicao em estudo. Também se evidencia
que, em todas as areas envolvidas no gerenciamento, procura-se assegurar 0
continuo abastecimento dos produtos necessarios para a demanda, de modo a
garantir o padrao de atendimento pretendido através de material com qualidade,
quantidade e no momento certo para o desenvolvimento das atividades

assistenciais.

A dificuldade financeira que a saude, de forma geral, enfrenta tem
direcionado para um constante aprimoramento de todas as esferas administrativas,
com foco maior no controle de consumo e dos custos, para ndo privarem a

instituicado do material necessario.

O hospital, enquanto inserido na Rede Brasileira de Hospitais
Sentinela, passou a atender as exigéncias no que se refere ao monitoramento da
pds-comercializacdo dos produtos médico-hospitalares, o0 que para muitas
instituicdes implicou a adogéao de ferramentas para o registro de tais ocorréncias.
Nesta direcdo, a instituicdo adotou e implantou o Impresso de Notificagdo com o
objetivo de aproximar e estabelecer uma relacao entre SPT, AECRM, GRH e o

usuario.

Um dos propésitos desta investigacdo € a construcdo do
fluxograma (Figura 10) para representar graficamente o encaminhamento da
queixa técnica de material de consumo padronizado e que pudesse subsidiar a
SPT quanto ao tramite interno deste documento.
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providéncias adotadas o IN para o SPT IN para SPT
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no arquivo
documental da
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as providéncias Monitoramento da
tomadas queixa relatada

FIGURA 10 — Fluxograma do encaminhamento do Impresso de Notificacdo no
hospital em estudo
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Observa-se que a sequéncia de trabalho possibilita a
caracterizagdo da acao dos profissionais envolvidos e das instancias de decisao,
auxiliando de forma precoce nas condutas quando do recebimento da queixa

técnica.

A SPT recebeu 409 notificacées (Tabela 1) referentes a todos os
tipos de material, das quais somente 260 preencheram os critérios do estudo,

constituindo-se, portanto na populacao investigada para o periodo selecionado.

TABELA 1 — Distribuicdo dos Impressos de Notificacdo recebidos, excluidos e
analisados, na SPT do HU, de 2007 a 2009

ANO RECEBIDOS ExcLuiDos ANALISADOS

n % n % n %
2007 86 21,03 33 22,15 53 20,38
2008 140 34,23 56 37,58 84 32,31
2009 183 44,74 60 40,27 123 47,31
TOTAL 409 100,00 149 100,00 260 100,00

Em virtude de muitos produtos serem de uso comum nos diversos
setores, pode ocorrer de um mesmo produto ter mais de uma notificacao, sendo
que cada notificacdo tem um numero especifico. O que, no entanto, conta para
esta pesquisa sdo as notificagdes; portanto, todos os Impressos de Notificagdo

recebidos compdem o total investigado.

O incremento no numero de notificagdes recebidas foi de 62,79%
em 2008, quando comparado ao ano de 2007, e 30,71% em 2009 em relacdo a
2008.

Foram excluidos deste estudo 149 notificacbes em razdo do néo
atendimento aos critérios de inclusdo elaborados para esta pesquisa e 0os motivos

encontram-se apresentados na Tabela 2.
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TABELA 2 — Distribuicdo dos Impressos de Notificagdo excluidos segundo os
critérios adotados nesta pesquisa, de 2007 a 2009

CRITERIOS DE 2007 2008 2009 ToTAL

ExcLusAo h % h o h o h %
GM 10 30,30 15 26,79 48 80,00 73 49,00
NL 23 69,70 39 69,64 10 16,67 72 48,32
NU - - 2 3,57 2 3,33 4 2,68

ToTAL 33 100,00 56 100,00 60 100,00 149 100,00

LEGENDA— GM = Grupo de material no pertencente ao MCUH;
NL = Impresso de Notificagdo nao localizado no arquivo documental;
NU = Nao utilizagdo do Impresso de Notificagdo.

Um dado que chamou a atencéo refere-se a nao localizacdo de
48,32% dos Impressos de Notificagdo nos arquivos da instituicdo, o que pode
indicar a necessidade de revisdo de algumas etapas do processo de trabalho da
SPT.

Quanto ao més das ocorréncias das notificacoes, deste estudo, os
dados estdo apresentados na Figura 11.
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FIGURA 11 — Numero de notificacbes analisadas segundo as variaveis més e ano,
de 2007 a 2009

Na somatéria destes dados, referente ao periodo 2007-2009,
observou-se que o0 més de junho apresentou o maior volume de notificacées (36),

seguido pelo més de abril (28) e margo (27).

Outro aspecto de relevancia refere-se a identificacdo do grupo de
material notificado (Tabela 3) obedecendo ao agrupamento definido para este

estudo.
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TABELA 3 — Distribuicdo dos Impressos de Notificacdo analisados de acordo com
o grupo de material, de 2007 a 2009

GRUPO DE 2007 2008 2009 ToTAL
MATERIAL h o h o h % h o
MMH 46 86,79 72 85,72 91 73,98 209 80,38
MHP 7 13,21 9 10,71 25 20,33 41 15,77
MPE - - 3 3,57 7 5,69 10 3,85
ToTAL 53 100,00 84 100,00 123 100,00 260 100,00

Legenda: MMH = Material médico-hospitalar;
MHP = Material para higiene pessoal;
MPE = Material para uso no processo de esterilizacao.

A queixa técnica relativa ao grupo de material médico-hospitalar
apresenta os maiores percentuais de notificacdo nos trés anos analisados. Este
grupo, portanto, merece atencao diferenciada pelo fato de representar o maior
grupo, em numero de queixas técnicas recebidas (80,38%) e em numero de
produtos (33) conforme Tabela 4, entre os trés que fazem parte desta investigacao
e de alguns desses materiais serem usados de forma invasiva. Quanto ao
percentual de notificagdes de material para uso no processo de esterilizacdo
(3,85%), isso se deve ao fato de estes produtos serem de uso exclusivo do Centro
de Material.

Atendendo a outro objetivo deste estudo, a Tabela 4 apresenta a
identificacdo dos produtos com maior frequéncia de notificacdo, seguindo a

classificagao por grupo de material adotado.
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TABELA 4 — Distribuicdo dos produtos notificados, de acordo com o grupo de
material e ano, de 2007 a 2009

GRUPO DE MATERIAL 2007 2008 2009 ToTAL
MATERIAL MEDICO-HOSPITALAR n % n % n % n %
1 agulha 1 2,17 3 4,17 2 2,20 6 2,87
2 atadura crepe 1 2,17 2 2,78 6 6,59 9 4,31
3 avental descartavel 1 2,17 0 = 0 1 0,48
4 bolsa para coleta sangue 0 - 1 1,39 2 2,20 3 1,44
fegﬁlassocoletora de diurese sistema 0 i 9 12,51 0 9 4.31
6 campo cirdrgico impermeavel 1 2,17 0 - 1 1,10 2 0,96
7 canula endotraqueal 1 2,17 0 - 2 2,20 3 1,44
8 canula traqueostomia 0 - 0 - 1 1,10 1 0,48
9 cateter epidural 0 - 0 - 1 1,10 1 0,48
10 cera para 0sso 0 - 2 2,78 0 2 0,96
11 CPAP nasal 1 2,17 0 - 0 1 0,48
12 compressa campo operatorio 0 - 0 - 1 1,10 1 0,48
13 compressa gaze 0 - 1 1,39 2 2,20 3 1,44
14 conector Trés vias 6 13,05 6 8,33 0 12 5,74
15 dreno: penrose e kher 1 2,17 0 - 0 1 0,48
;grﬁg‘rﬁ’g’j"g‘gﬁﬁ;ﬁ acessovenoso g 4305 g 833 12 13,19 24 1148
17 dispositivo urinario 0 - 1 1,39 0 1 0,48
18 equipo 4 8,70 5 6,94 10 10,99 19 9,09
19 extensor para equipo de soro 2 4,35 0 - 1 1,10 3 1,44
20 fio de sutura 3 6,53 4 5,55 5 5,49 12 5,74
21 filtro bacteriol6gico 0 - 0 - 3 3,30 3 1,44
iiahn?:te flexivel para coleta de 0 i 1 1,39 0 1 0.48
23 lamina de bisturi 1 2,17 0 - 0 0,48
24 linha artério venosa 0 - 0 - 2 2,20 2 0,96
25 luva cirlrgica 1 2,17 18 25,00 18 19,78 37 17,70
ggtl;’\i/la procedimento estéril e ndo > 435 3 417 5 5.49 10 478
27 mascara modelo bico de pato 0 - 0 - 1 1,10 1 0,48
28 pasta adesiva para exame 0 - 0 - 2 2,20 2 0,96
29 seringa 6 13,05 5 6,94 6 6,59 17 8,13
30 sistema drenagem toracica 1 2,17 1 1,39 2 2,20 4 1,91
31 sistema fechado para aspiragéo 1 2,17 0 - 0 1 0,48
32 sonda aspiracao, enteral, foley 13,05 4 5,55 5 5.49 15 718

6
e uretral
33 tubo de latex 0

]

o
]

—_

1,10 1 0,48

SuB TOTAL 46 100,00 72 100,00 91 100,00 209 100,00

Continua...
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...conclusao
MATERIAL PARA HIGIENE . . . -
PESSOAL n Yo n Yo n Yo n Yo
1 aparelho de barbear 1 14,29 0 - 0 1 2,44
2 fralda descartavel 1 14,29 3 3333 6 24,00 10 24,39
3 papel toalha interfolha 4 57,14 6 66,67 18 72,00 28 68,29
4 papel higiénico 1 14,29 0 - 0 1 2,44
5 alcool gel antisséptico 0 - 0 - 1 4,00 1 2,44
7 9

SuB TOTAL 100,00 100,00 25 100,00 41 100,00

MATERIAL PARA USO NO

PROCESSO DE ESTERILIZACAO n i n i n i n e

1 embalagem para

acondicionamento de material para 0 - 3 100,00 7 100,00 10 100,00
ser esterilizado

SuB TOTAL 0 - 3 100,00 7 100,00 10 100,00
TOTAL 53 100,00 84 100,00 123 100,00 260 100,00

No grupo de material médico-hospitalar destaca-se o numero de
notificacées referente a luva cirargica, com 17,70%, seguido pelos dispositivos
para acesso venoso periférico e central, com 11,48%, equipo, com 9,09%, e
seringa, com 8,13%, que representam os materiais de uso cotidiano na instituicao.

Entre os materiais para higiene pessoal, o papel toalha interfolha
destaca-se com 68,29% das queixas, seguido pela fralda descartavel, com
24,39%.

Todos os Impressos de Notificacdo analisados de material para
uso no processo de esterilizagdo referem-se as embalagens. E sabido que o maior
namero de produtos utilizados na Central de Material especificos para o processo
de esterilizacdo em si é representado pelos diversos tipos de embalagens,
levando-se em consideracao de quais métodos a instituicao dispde para tal fim.

Quanto a caracterizagdo das notificacdes de material segundo as
categorias de queixa técnica (embalagem, estrutura e aspecto alterado), os dados

estdo apresentados na Tabela 5.
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TABELA 5 — Distribuicdo dos Impressos de Notificacdo analisados conforme a
categorizagao da queixa técnica, de 2007 a 2009

CATEGORIA DO 2007 2008 2009 ToTAL
PROBLEMA n o n % n o n %
Embalagem 3 5,66 8 9,53 9 7,32 20 7,69
Estrutura 45 84,90 67 79,76 86 69,92 198 76,15
Aspecto alterado 1 1,89 2 2,38 9 7,32 12 4,62
Embalagem e 4 755 3 357 4 325 11 423

Estrutura

Estrutura e

Aspecto Alterado - - 3 3,57 11 8,94 14 5,39

N&o se aplica - - 1 1,19 4 3,25 5 1,92
TOTAL 53 100,00 84 100,00 123 100,00 260 100,00

Destacam-se as questdes de estrutura do material, que estiveram
presentes em 76,15% (198) das notificacdes. Observa-se o crescimento desta

categoria de problema ao longo do periodo estudado.

Ao analisar-se a categoria do problema apresentado pelo produto e
relacionar com o grupo de material preconizado para este estudo, constatou-se a
distribuicdo apresentada na Tabela 6.



TABELA 6 —

CATEGORIA

GRUPO
DE
MATERIAL

MATERIAL
PARA HIGIENE
PESSOAL

MATERIAL PARA
Uso NO
PROCESSO DE
ESTERILIZACAO
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Distribuicdo da categoria do problema analisado e relacionado com o
grupo de material, de 2007 a 2009

TOTAL

%

Embalagem
Estrutura

Aspecto
Alterado

Embalagem e
Estrutura

Estrutura e
Aspecto
alterado

Nao se aplica

ToOTAL

MATERIAL
MEDICO-
HOSPITALAR
n %

20 9,57
165 78,95
9 4,30

10 4,79

1 0,48

4 1,91
209 100,00

24 58,54
3 7,32
1 2,44
13 31,70
41 100,00

9 90,00

1 10,00

20
198

12

11

14

5

10 100,00 260

material, conforme dados anteriores, porém com destaque para MMH.

7,69
76,15

4,62

4,23

5,39

1,92

100,00

O problema estrutura do produto prevalece nos trés grupos de

Para apresentacdo dos dados em relacdo aos locais (Tabela 7)

onde as queixas técnicas ocorreram, optou-se pelo agrupamento das unidades da

Diretoria de Enfermagem (DE) que haviam enviado a notificagéo, de acordo com o

organograma informal. Assim, formaram-se nove grupos da DE, sendo um com as

trés Assessorias, e 0s demais, cada um representando uma Divisdo. Para os

setores que nao pertencem a DE formou-se um Unico grupo denominado de Outras

Diretorias, constituido pelo: Laboratério de Anadlises Clinicas (LAC), Farmécia,

Divisdo de Nutricao e Dietética (DND), Divisdo de Assisténcia a Saude da
Comunidade (DASC) e Distribuicdo de Material Médico Hospitalar (DMMH).
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TABELA 7 — Distribuicdo das unidades que enviaram os Impressos de Notificacao
analisados, de 2007 a 2009

UNIDADES 2007 2008 2009 ToTAL
n % n % n % n %

AHC 3 5,66 3 3,57 9 7,32 15 5,77
Assessoria 5 9,43 2 2,38 1 0,81 8 3,08
Atendimento 8 15,10 10 11,91 19 15,45 37 14,23
Centro Cirurgico 9 16,98 31 36,91 42 34,15 82 31,54
CTQ - - 8 9,52 13 10,57 21 8,08
Internamento 4 7,55 3 3,57 6 4,88 13 5,00
Materno Infantil 16 30,19 17 20,24 23 18,70 56 21,53
Pronto Socorro 2 3,77 4 4,76 2 1,63 8 3,08
UTI Adulto 6 11,32 3 3,57 6 4,87 15 5,77
Outras Diretorias - - 3 3,57 2 1,62 5 1,92

TOTAL 53 100,00 84 100,00 123 100,00 260 100,00

LEGENDA — AHC = Ambulatério do Hospital de Clinicas;
CTQ = Centro de Tratamento de Queimados;
UTI = Unidade de Tratamento Intensivo Adulto

A Divisdo Centro Cirurgico notificou 82 queixas técnicas de
material de consumo de uso hospitalar (31,54%), seguida pela Divisdo Materno
Infantil com 56 (21,53%).

Pode-se ressaltar que quase na totalidade das unidades que
encaminharam o Impresso de Notificacdo, os profissionais pertencem a Diretoria
de Enfermagem, o que evidencia a preocupacao dos mesmos quanto a qualidade

e adequacao dos produtos utilizados na instituicao.

Quanto a identificacdo dos profissionais notificadores de queixa
técnica, os dados estao apresentados na Tabela 8.



TABELA 8 — DISTRIBUICAO DA PROFISSAO DOS NOTIFICADORES E RESPECTIVO TURNO DE TRABALHO, DE 2007 A 2009

PROFISSAO

Aux/Téc.
Enfermagem

Enfermeiro

Farmacéutico/
Bioquimico

Fisioterapeuta

Interno de
Enfermagem

Médico
Nutricionista

Residente
Enfermagem

Técnico
Administrativo

Total
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2007 (n = 53) 2008 (n = 84) 2009 (n = 123) TOTAL (n = 260)
NOTURNO NI NOTURNO DIURNO NOTURNO NI DIURNO NOTURNO NI
n % n % n % n n % n % % n % n %
435 - = = - 375 1 50,00 - 443 - = o« = 418 1 20,00 - -
7391 2 100,00 5 100,00 8500 1 50,00 1 81,42 1 100,00 7 77,78 81,177 4 80,00 13 81,25
= = = = - 3,75 - S 0,88 - -1 11,11 1,67 - -1 6,25
= = = = = = = = = 1,77 - = o« = 0,84 - s« -
6,52 - = = - S S 0,88 - S - 1,67 - = = -
435 - = = - 1,25 - -1 354 - -1 11,11 293 - - 2 1250
= = = = - S S 0,88 - S - 0,42 - = = -
10,87 - = = - 375 - S 6,2 - S - 6,28 - s« -
= = = = - 250 - S = S - 0,84 - = = -

100,00 5 100,00 16 100,00

100,00 2 100,00 5 100,00

100,00 2 100,00 2

100,00 1 100,00 9 100,00

LEGENDA: Aux = Auxiliar de Enfermagem; Téc = Técnico de Enfermagem; Diurno = 7 as 19h; Noturno = 19 as 7h; NI = Turno n&o informado.
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E marcante a participacdo da equipe de enfermagem no processo
de notificacdo de queixa técnica. O profissional enfermeiro responde a 81,15%
(211). Somando-se outras categorias de profissionais da equipe de enfermagem
atuante nesta instituicdo, estes dados ampliam-se para 92,69% (241).

Embora em percentual pequeno, é necessario salientar que 16
Impressos de Notificagdo (6,15%) ndo continham a informagao quanto ao turno de
trabalho que o notificador exercia na época do relato da queixa técnica.

O Impresso de Notificacdo ndo contém campo especifico para
informar a profissdo do notificador, apenas o nome completo. Desta forma, a
pesquisadora, quando da coleta de dados e langamento nas planilhas de Excel,
para 0s casos nos quais ndao conhecia o profissional, buscou a informacao junto a

chefia do setor que havia notificado.

Diante dos dados que evidenciam a participacdo macica do profissional enfermeiro
no processo de notificacdo, procurou-se identificar as unidades e respectivos
turnos de trabalho onde estes atuavam, bem como o quantitativo de notificacdes
por eles encaminhadas (Tabela 9).
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TABELA 9 — Distribuicao dos enfermeiros notificadores segundo turno, unidade de trabalho e quantitativo de notificacées, de 2007 a 2009

UNIDADES

AHC
Assessorias
Atendimento
CC

CTQ

Internamento

Materno
Infantil

Pronto
Socorro

UTI Adulto

TOTAL

2007 (n=41) 2008 (n = 70) 2009 (n = 100) TOTAL (n = 211)
DIURNO NOTURNO NI DIURNO NOTURNO NI DIURNO NOTURNO NI DIURNO NOTURNO NI
n % n % % i n % n % n % n % n % n % n % n % n %
3 8,82 - - -2 2,94 - - 1 100,00 7 7,61 - - - - 12 6,18 - -1 12,50
5 14,71 = = -1 1,47 - = = - - - - - - - 6 3,09 - - - -
6 17,65 - - - 7 10,30 - - - -i12 13,04 - - 3 4285: 25 12,89 - - 3 3750
4 11,77 = = -1 29 4264 - = = -i35 3805 1 100,00 - - 68 3505 1 11,11 - -
- - - - - 7 10,30 - - - -i12 13,04 - - - -1 19 9,79 - - - -
2 5,88 2 - -1 3 441 - - - - - - - -1 14,29 5 258 2 2222 A1 12,50
9 26,47 3 = -i15 2206 1 100,00 - -i21 2283 - - 2 2857: 45 2320 4 4445 2 2500
2 5,88 - - - 3 441 - - - -2 217 - - - - 7 3,61 - - - -
3 8,82 2 = - 1,47 - = = -1 3 3,26 - -1 14,29 7 361 2 2222 A1 12,50
34 100,00 7 - -:68 100,00 1 100,00 1 100,00: 92 100,00 1 100,00 7 100,00: 194 100,00 9 100,00 8 100,00

LEGENDA: AHC = Ambulatério do Hospital de Clinicas; CC = Centro Cirdrgico; CTQ = Centro de Tratamento de Queimados;
UTI = Unidade de Tratamento Intensivo Adulto. Diurno = 7 as 19h; Noturno = 19 as 7h; NI = Turno nao informado.
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O enfermeiro foi o profissional que deteve o maior percentual de
notificacées preenchidas (211), sendo que 32,70% referem—se ao Centro Cirurgico
e 24,17% a Divisao Materno Infantil.

Em relagcdo ao turno de trabalho desses profissionais identifica-se
que o periodo diurno se destaca com 194 (91,94%) Impressos de Notificacao

enviados para a SPT.

Considerando-se que um dos objetivos do monitoramento da pés-
comercializacao é subsidiar informagdes para ANVISA, identificou-se, entre as
notificacées de queixas técnicas recebidas pertinentes a area de Tecnovigilancia,
quantas originaram informacao ao sistema NOTIVISA (Tabela 10).

TABELA 10 — Distribuicdo do numero de Notificacdes efetuadas a ANVISA através
do Sistema NOTIVISA, de 2007 a 2009

2007 2008 2009 TOTAL
NOTIVISA
n % n % n % n %
Sim 7 13,21 9 10,71 4 3,25 20 7,69
Néo 46 86,79 75 89,29 119 96,75 240 92,31
ToTAL 53 100,00 84 100,00 123 100,00 260 100,00

Embora o volume de itens gerenciados na instituicdo seja
expressivo, considerando-se o porte da mesma, somente 20 queixas técnicas

foram encaminhadas ao sistema NOTIVISA.
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O sistema hospitalar brasileiro, representado pelo SUS e pelo
Sistema de Salude Suplementar, é responsavel pelo atendimento das
necessidades de saude da populacdo, concentrando grande parte dos recursos
financeiros, materiais e humanos; é, portanto, uma area de grande visibilidade
politica e social (MALIK; NOVAES, 2007).

A expansdo da atencdo ambulatorial, basica, de média e alta
complexidade, as continuas transformagdes quantitativas e
qualitativas nos procedimentos diagnosticos e terapéuticos, as
alteragdes no perfil demografico, epidemioldgico, social, econémico
e cultural da populacdo sao fatores importantes nas mudancas
observadas nos modelos tecno-assistenciais e de financiamento
dos hospitais. Essas mudancas tém provocado crises e
instabilidades nos servigos, hospitalares e ndo hospitalares, nos
sistemas de saude como um todo e na opinido publica. Mostra-se
importante e urgente aprofundar a compreensdo sobre a natureza
complexa da crise e as alternativas propostas para o enfretamento
dos desafios existentes (MALIK; NOVAES, 2007, p. 822).

O gerenciamento de recursos materiais na area da saude constitui-
se num tema de importancia decorrente dos avancos tecnoldgicos, do aumento da
expectativa de vida da populacdo, do desperdicio na cadeia produtiva, dos
problemas pertinentes ao processo administrativo, da auséncia de sistemas de

controle, de consumo e custo, entre outros.

Nesta pesquisa o material médico-hospitalar se destaca,
evidenciando a sua importdncia para o desenvolvimento das atividades
assistenciais, e representa cerca de 40% dos gastos hospitalares e pode se
constituir em aproximadamente 6.000 itens a serem adquiridos em uma instituicao
hospitalar, 0 que evidencia a magnitude e a complexidade do gerenciamento
desses materiais, compreendendo 0s processos de aquisicdo, uso e
monitoramento (VECINA NETO; REINHARDT FILHO,1998).

Mendes (1996) atribui como causa da ‘“inflacdo médica” a
incorporacao de tecnologia de forma descontrolada, decorrente da ineficiéncia do
processo gerencial em saude, muitas vezes pela falta de informacao e/ou preparo

técnico dos administradores.
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Além disso, depara-se com uma mentalidade, criada na area da
saude, de defesa da quantidade de recursos sem, contudo, considerar a eficiéncia
dos mesmos (FRANCISCO; CASTILHO, 2002).

Neste contexto pode-se dizer que o grande desafio da saude é
buscar um equilibrio entre a qualidade dos servicos prestados e de custos viaveis
para o atendimento da demanda (FRANCISCO; CASTILHO, 2002).

Na atualidade é necessario que haja um “[...] equilibrio entre
receita e despesa, € necessario uma administracdo competente e rigorosa, tanto

no que se refere as despesas quanto as receitas.” (REHEM, 2007, p. 844).

A instituicdo onde este estudo foi desenvolvido também convive
com esse desafio, buscando a implantagdo de sistemas operacionais dentro da
estrutura administrativa que possibilitem um gerenciamento pautado em resultados

eficientes.

Os resultados da presente pesquisa revelam informagcdes que
podem subsidiar algumas alteracées no processo de trabalho, contribuindo para a
tomada de decisdo no contexto da administracao de recursos materiais. Entre elas,
a criagdao de banco de dados para agilizar a emissao de parecer técnico, adogao
de mecanismos administrativos para priorizar a resolucédo de eventuais problemas

junto aos fornecedores, e processo licitatério para pré-qualificacdo de marcas.

O relatério gerencial do hospital®® em estudo apresenta que o
aporte financeiro necessario para viabilizar seu funcionamento e consequente
assisténcia a saude, no que se refere ao suprimento de recursos materiais, foi da
ordem de dois milhdes de reais por més para o ano de 2009. Esse montante traduz
a dimensao dessa estrutura hospitalar e a necessidade de recursos para que o
atendimento seja realizado com produtos de qualidade, que propiciem seguranca
aos pacientes e profissionais que executam o cuidado. Para tanto, o hospital
dispde de 4.305 itens padronizados para dar suporte as diferentes areas, dos quais
845 correspondem ao material médico-hospitalar.

22 Fonte: Relatério de Gestao do Hospital Universitario de Londrina, 2009.
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O processo para a introducao ou retirada de material do rol de
itens padronizados ocorre de forma dindmica, sempre ancorado em uma analise
consistente dos beneficios ou desvantagens que os mesmos proporcionarao a

assisténcia prestada.

A padronizagéo dos insumos e dos procedimentos e o controle de
custos sao elementos fundamentais para uma assisténcia com qualidade; portanto,
nao podem ser interpretadas como obstaculos para sua concretizacdo (REHEM,
2007).

A vigilancia p6s-comercializagao contribui no sentido de garantir a
qualidade dos produtos liberados pela ANVISA. A legislagdo por si s6 nao
assegura que esses sejam comercializados cumprindo de fato com todos os

requisitos e critérios estabelecidos quando da obtencao do registro.

Nas instituicbes hospitalares publicas, onde as compras sao
realizadas através de licitacdo, necessitam ter respaldo legal para o caso de
aquisicao em carater de urgéncia de material de consumo médico-hospitalar.
Nessas situagcdes, os critérios de qualidade devem ser preservados, além de
assegurarem o abastecimento, uma vez que a falta do produto pode causar dano

maior ao paciente.

E inevitavel a incorporacdo de novas tecnologias, inclusive na area
da saude. Portanto, a avaliacdo dos pontos favoraveis e desfavoraveis deve ser
analisada pela instituigdo, envolvendo profissionais da area técnica e os gestores.
Os primeiros detém o conhecimento técnico-cientifico do produto, os protocolos
para utilizagdo, pois sdo os usuarios. No entanto, se faz necessario estabelecer
critérios técnicos que traduzam a eficiéncia e eficacia do novo produto, sem jamais
esquecer as questdes pertinentes a seguranca e ao meio ambiente. Os gestores
determinam as diretrizes e politicas da instituicdo quanto as questdes financeiras,
contratualizacéo e a parte operacional de aquisi¢cao, quando for o caso, para que o
produto em questao esteja disponivel para uso.

Machado e Kuchebecker (2007, p. 876) relatam o que a ANVISA

espera dos hospitais universitarios: “...] a capacidade de integracdo e atuacao



111

7 Discussao

conjunta visando a seguranca dos pacientes e o uso racional da tecnologia, nao
apenas no seu ambito, mas como instancia de avaliacao de tecnologias em saude

para o pais.”.

Essas acbes nem sempre sao de facil resolu¢cdo, nem no ambito

interno das instituicdes, como no ambito da ANVISA.

Em decorréncia de todo esse cenario, esta investigacdo foi
desenvolvida na perspectiva das diferentes facetas e da complexidade que o
gerenciamento de recurso material na area da saude requer. Assim, a participacao
efetiva dos usuarios no ambito da instituicao, independente da ligagao ser direta ou
indireta ao processo de cuidar, deve ser cultivada e preservada, visando sempre
atender ao paciente.

Analisar o processo de notificacao da queixa técnica de material de
consumo de uso hospitalar possibilita uma avaliagdo das diferentes etapas nesse
contexto administrativo, buscando aprimorar as etapas em relacdo ao como fazer,

quais ferramentas utilizar, como controlar e quais os mecanismos de avaliacao.

O Impresso de Notificacdo adotado pode ser comparado aos
documentos que compdéem o prontudrio de um paciente, na perspectiva de seu
valor e importancia para sistematizar as acgbGes e condutas pertinentes as
ocorréncias com os produtos. E utilizado para investigar os fatos relatados e seus
desdobramentos, inclusive para notificar através do sistema NOTIVISA, subsidiar o
parecer técnico de determinado produto e sua respectiva marca durante processo
licitatério, permitir a construcdo de banco de dados e de andlises estatisticas, entre
outras.

A construcdo do fluxograma para representar graficamente o
encaminhamento do Impresso de Notificacdo significa repensar o processo de
trabalho da SPT. O numero significativo de notificacdes excluidas deste estudo por
nao terem sido localizadas no arquivo documental da instituicdo, ndo atendendo a
um dos critérios de inclusdao, € um exemplo real. A partir de 2010, na planilha de
controle das notificagcdes consta para qual setor foi enviado, a data de envio e

retorno do impresso. Desta forma, € possivel realizar um monitoramento da
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resolucdo dos fatos relatados e das providéncias em cada instancia. Outro fato
evidenciado diz respeito a sistematizar a devolutiva para o notificador a respeito
das condutas adotadas. Acredita-se que outra medida que poderia auxiliar e
estimular o envio das notificacbes seria disponibilizar on line o Impresso de

Notificagdo e o fluxograma.

Como mencionado anteriormente, o feedback para o notificador
deveria estar sistematizado e preferencialmente individualizado. Além disso, seria
interessante disponibilizar via intranet o relatério mensal, propiciando que todos os
profissionais e setores estejam cientes dos diversos tipos de queixas relatadas na
instituicdo, com foco para os produtos pertinentes a Tecnovigilancia, e das
condutas tomadas para cada situacao.

No mundo moderno, a informacao constitui-se numa ferramenta
imprescindivel para a tomada de decisado, seja ela de cunho particular, seja no
contexto empresarial. Essas informacdes geram responsabilidades aos processos

€ seus executores.

As informacdes devem estar integradas dentro da instituicdo, os
profissionais devem estar capacitados para gerencia-las de forma que os auxiliem
na tomada de decisdo, ao mesmo tempo em que 0 processo de trabalho seja
monitorado, objetivando avaliar o resultado obtido; caso contrario, perdem a razao
de existir (BARCELLOS; VILAS BOAS, 2005).

O setor publico também necessita ter subsidios para implementar o
gerenciamento dos diferentes servicos das instituicbes de saude, principalmente
diante de recursos limitados e das constantes conquistas tecnoldgicas. Para os
pacientes, esses avangos significam esperanca; para os gestores representam um

grande desafio.

Nesta direcdo, as empresas de forma geral precisam de
mecanismos de controle para avaliar a eficiéncia e a eficacia de seus processos de
trabalho e, consequentemente, a qualidade dos servicos prestados e o
comprometimento da equipe, entre outros. Da mesma forma, os hospitais também

devem adotar indicadores de qualidade para avaliarem, por exemplo, os produtos
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adquiridos. O numero de queixas técnicas obtidas a partir do Impresso de
Notificagdo se constitui num indicador de qualidade.

O controle de qualidade, principalmente dos grandes fabricantes, é
feito aleatoriamente através de amostragem, o que néo lhes garante, na totalidade,
nao ter havido algum tipo de problema com determinado lote. Desta forma, é
extremamente importante que as instituicbes de salude tenham controle dos lotes
dos produtos adquiridos, quando do seu recebimento no almoxarifado, bem como o
lote que cada setor recebe. Na ocorréncia de algum tipo de problema, o notificador
registra no Impresso de Notificagdo o lote e o nimero do Registro do Ministério da
Saude que consta na embalagem do produto. Essas informacgdes sao significativas
para subsidiar as investigacdes internas, inclusive para eventual rastreamento do

produto.

Um olhar mais critico para a questao do controle, no que se refere
ao uso racional versus desperdicio, faz parte das atribuicées de um administrador
hospitalar comprometido. Neste sentido ndo podemos limitar a atencao apenas
para o consumo de material médico-hospitalar propriamente dito, como seringas,
agulhas e luvas, por exemplo. Deve-se ampliar e avaliar o tempo de permanéncia
dos pacientes, cirurgias suspensas, ociosidade da sala cirargica, entre outros
processos de trabalho. Os dirigentes tém o dever moral e ético perante a

sociedade; afinal, estdo administrando dinheiro publico.

Rehem (2007, p. 844) faz a seguinte citacdo: “O que é adequado,
racional e inteligente é gastar o necessario para se assegurar uma assisténcia de

boa qualidade. Nem mais nem menos.”.

Logo, cabe aos gestores hospitalares publicos conciliarem eficacia,
eficiéncia, economicidade e legalidade, para manter o dever de
bem atender, além de saberem utilizar as informacoes
internamente, na medida do possivel, para sensibilizagdo dos
orgaos governamentais (BARCELLOS; VILAS BOAS, 2005, p. 6).

Outra medida que também tem por objetivo a avaliacdo dos

produtos antes da sua aquisicdo é denominada de pré-qualificacdo de artigos
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médico-hospitalares. Para a ANVISA, trata-se de uma estratégia de vigilancia
sanitaria de prevencéao. Desta forma,

[...] funciona como uma excelente barreira a entrada de artigos que
cologuem em risco a saude dos pacientes e dos profissionais da
unidade de saude. Essa experiéncia mostrou que editais de
licitagdo bem elaborados podem contribuir para a aquisicao de
artigos de menor preco e que atendam aos padroes de
qualidade e seguranca exigidos (BRASIL, 2008a, p.7-8; BRASIL,
2010e, p. 8-9).

Na nossa pratica adota-se essa metodologia de avaliacdo, embora
isto ocorra em muitas situacées durante o processo licitatério. Ainda nao foi
instituido o processo formal para pré-qualificagcdo. Sugere-se que quando da
implantagdo desta sistematica seja iniciado pelos produtos mais criticos, os de
maior impacto na assisténcia, e que sao representados pelo maior niumero de

queixas técnicas.

Na instituicdo em estudo, apesar de estar sistematizada a
avaliacdo de material utilizando-se de instrumentos especificos que fornecem
subsidios para avaliacao criteriosa, percebem-se fragilidades em muitas situacoes,
podendo-se atribuir isso a algumas possiveis causas, como a sobrecarga de
trabalho do profissional das unidades, tempo reduzido para analisar o produto,
além da escassez de recursos técnicos para melhor avaliar os produtos disponiveis
no mercado. A questao presente sempre € como ter certeza de que as informacodes
que constam das embalagens realmente traduzem o produto. Como sugestao para
minimizar parte dessa questao seria a participacao efetiva do enfermeiro da SPT
nas diversas unidades assistenciais para acompanhar o teste dos produtos, ou
seja, estar mais proximo do usuario avaliador. Outra sugestdo seria que os
produtos sem parecer na instituicdo fossem entregues com antecedéncia ao
processo licitatério, viabilizando avaliacdo em maior tempo. Para tanto, é
necessario que seja disponibilizado previamente para os fornecedores as
marcas/modelos dos produtos com parecer favoravel e desfavoravel, permitindo

assim que so participem do processo os produtos aprovados.
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Todavia, a grande questao refere-se ao objeto deste estudo, qual
seja, a presenca de queixa técnica que podera ocorrer apos aquisicao do produto,
mesmo tendo sido realizada anteriormente avaliacdo criteriosa dele. Essa
ocorréncia pode ser atribuida a desvio de qualidade de determinado lote.
Entretanto, ela pode ocorrer também porque, durante o uso em larga escala e por
tempo prolongado, observam-se detalhes antes ndo detectados e que interferem
de forma negativa no processo de trabalho da equipe.

Para minimizar uma série de questionamentos, no caso das
instituicbes publicas, visto as aquisicoes serem através de processo licitatorio, se
faz necessario que o descritivo do produto a ser adquirido esteja redigido de forma
clara e objetiva, contemplando todos os requisitos minimos do produto, conforme

apresentado no capitulo da Revisao de Literatura.

Outro aspecto relativo aos resultados obtidos refere-se ao numero
de notificacdes internas recebidas pela SPT. Isso pode ser atribuido a inexisténcia
de politica administrativa de reserva técnica / estoque de seguranga para grande
parte dos produtos, 0 que ocasionou muitas aquisicées de urgéncia, no decorrer do
periodo estudado, para ndo ocorrer comprometimento na assisténcia. Nessas
situacoes, os critérios de qualidade nem sempre sao tao rigorosos como deveriam.
Isto se deve ao numero reduzido de opcao de fornecedores e de marcas ofertadas
e aos valores das propostas apresentadas, que nem sempre sdo vantajosas para a
instituicdo. Nas aquisi¢cées de urgéncia, a quantidade a ser adquirida € menor, pois
€ para atender um periodo curto de tempo. Outro fato importante diz respeito ao
trabalho conjunto da Geréncia de Risco Hospitalar e da Secao de Parecer Técnico
quanto a conscientizacao da equipe de profissionais da saude da importancia
dessas informacdes, pois elas poderdo subsidiar as decisées por continua
melhoria da qualidade dos produtos adquiridos. Acredita-se que essas informacdes
constituem-se no feedback do usuario para o parecerista.

Rehem (2007, p. 844) menciona que “Infelizmente, em nosso meio,
se tornou uma verdade a afirmativa de que “qualidade custa caro” e dai se chega a
uma conclusao inteiramente equivocada, que seria “0 que custa caro tem

qualidade.”.
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Outra questdo diz respeito ao amadurecimento profissional da
equipe, atrelado ao seu comprometimento e também a sua capacitacao, tornando-
0S mais criteriosos e voltados cada vez mais para a questdo da seguranca.

O estimulo a formalizacdo da queixa técnica através do
instrumento especifico € uma constante, fato este evidenciado pelo baixo
percentual de Impressos de Notificacdo excluidos desta pesquisa por nao
atenderem a este critério, os quais totalizaram apenas quatro. Desta forma,
acredita-se que esteja incorporada na cultura dos profissionais a importancia de os

relatos serem no referido documento.

E evidente que a utilizacdo do Impresso de Notificagdo para todos
os produtos, independente de serem ou ndo da area da saude, permite melhor
monitoramento dos materiais adquiridos. No hospital em estudo, para muitos
profissionais, esta pratica ja faz parte do cotidiano.

As gueixas técnicas internas analisadas nesta pesquisa do grupo
de material médico-hospitalar e para uso no processo de esterilizagdo sao
pertinentes a area da Tecnovigilancia. Entretanto, para o grupo de material para
higiene pessoal ndo ha exigéncia de registro junto a ANVISA — com exce¢ao do
produto alcool gel antisséptico, categorizado neste grupo —, embora sejam
passiveis de fiscalizacao.

Outro aspecto evidenciado foi que, ao se analisar o computo geral
de notificagbes encaminhadas ao sistema NOTIVISA, por todos os estados
brasileiros, neste periodo selecionado de trés anos, os artigos médicos
permaneceram em primeiro lugar, seguidos pelos medicamentos. Atualmente o
pais dispdbe de mecanismos mais rigorosos, que possibilitam um controle mais
efetivo sobre os medicamentos, uma vez que eventos adversos envolvendo estes
itens tendem a produzir um impacto de consequéncias mais imediatas ao uso
quando comparadas com o material médico-hospitalar. Falando-se em eventos

adversos, as consequéncias dos riscos sao muito maiores.

A Consulta Pablica n® 70/2007 (NUNES, 2008) define os requisitos

minimos exigidos as boas praticas para o gerenciamento de medicamentos e
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insumos farmacéuticos, de produtos para saude, de higiene e saneantes em
servicos de saude, de modo a garantir a rastreabilidade, qualidade, eficacia e

seguranca, a partir da sua aquisicao até o uso e o descarte.

Outro fato importante que essa Consulta Publica aborda diz
respeito a necessidade de os servicos estabelecerem a qualificacdo de

fornecedores de produtos, para posterior aquisi¢ao.

Desde novembro de 2009, estd em vigor a RDC 59, que visa
identificar “[...] o caminho percorrido pelos medicamentos desde a producgéo até a
entrega ao consumidor, as fontes de desvios de qualidade e ainda reduzir os
custos logisticos dos fabricantes [...].” (BRASIL, 2009a).

Sem duvida, a demanda de notificacées para produtos da area da
Tecnovigilancia tem sido crescente e, consequentemente, desencadeia acdes
internas e em ambito nacional, no intuito da melhoria da qualidade dos produtos.
Acredita-se que haja um numero significativo de subnotificacédo interna, visto que
muitos produtos sdo de uso comum em todas as areas assistenciais e nao se tem

registro de queixas técnicas de todos os setores requisitantes.

Trindade et al. (2010b, p. 7) citam que no estudo realizado “[...] as
notificagbes analisadas eram voluntarias e oriundas em sua maioria dos Hospitais
da Rede Sentinela ANVISA”. Acreditam que mesmo com algumas melhorias
implementadas no sistema NOTIVISA, ainda existem dificuldades no ambito da
comunicacdo e pesquisa. Atribuem outras causas como a ‘[...] escassez e
sobrecarga do pessoal nos estabelecimentos de saude e de tempo para notificar
os problemas identificados.”.

Na anadlise dos dados obtidos nesta pesquisa quanto ao numero de
notificacdes internas e os publicados pela ANVISA para o mesmo periodo, ndo se
observa que tenha havido coincidéncia quanto ao més e ano. Com isso, torna-se
dificil imputar quais seriam os fatores para explicar os resultados encontrados.

Os resultados apontam com destaque os itens do grupo de

material médico-hospitalar, representados por produtos basicos (luvas, dispositivos
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para acesso venoso, equipos e seringas) e de uso diario. Era esperado que, para o
grupo de material médico-hospitalar, houvesse o maior nimero de notificacoes,
visto ser, entre os trés grupos analisados, 0o que apresenta maior numero de
produtos padronizados. Outro significado importante é que este segmento ainda
merece maior atencao sob ponto de vista da vigilancia sanitaria, principalmente na

fase da pds-comercializagao.

As queixas técnicas a respeito das luvas cirurgicas (17,70%) e
também das de procedimento (4,78%) detectadas neste estudo sédo fator comum
na realidade nacional, evidenciando os problemas categorizados neste estudo
como estrutura. Este fato € confirmado pelas medidas adotadas pela ANVISA para
esses produtos através da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 05/2008
(BRASIL, 2008e), em que se menciona que “a partir de 1% setembro de 2009
somente poderdo ser comercializadas, no Brasil, luvas cirdrgicas e para
procedimentos nao cirdrgicos certificadas e o0 ndo atendimento a esta exigéncia
constitui infracao sanitaria.”. Estabelece os requisitos técnicos minimos para esses
produtos, definidos pelo 6rgao de certificacdo brasileiro — Inmetro, a saber: “[...]
devem possuir o nimero do lote de fabricacdo e nimero do CA® impressos em
cada luva, bem como o Selo de Identificagdo da Conformidade nas embalagens.”.
Acredita-se que tal medida esteja contribuindo de forma significativa na garantia da
qualidade desse produto. Este fato, no entanto, ndo pode ser evidenciado neste
estudo (2007 a 2009), visto que a data da resolucdo coincide com o final do
periodo estabelecido para este estudo. Por outro lado, o reflexo desta acao ja é
percebido no ano de 2010%*, pois a somatéria de notificagées de luvas (cirGrgica e
de procedimento) totalizou apenas seis, evidenciando que a medida mencionada
acima mobilizou a industria a rever seus processos de fabricacdo e de controle de
qualidade.

Outra medida tomada pela ANVISA diz respeito aos equipos,

produtos que foram evidenciados neste estudo.

23 CA - Certificado de Aprovacao de Equipamento de Protegao Individual - CAEPI — Ministério do
Trabalho e Emprego.

24 Fonte — Relatério dos Impressos de Notificagdo recebidos pela Sec¢do de Parecer Técnico
referente ao ano de 2010.
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Trindade et al. (2010a, p.1) informam que em nosso pais 0s
equipos podem ser comercializados sem certificacdo. As normas técnicas tém
carater voluntario e os fabricantes tém a opcao de testar alguns parametros de sua
linha de producdo. O fabricante solicita a ANVISA a obtencdo do registro através
de processo “[...] completo e embasado com evidéncias técnicas e cientificas
suficientes para comprovar sua seguranca e eficacia [...]". Todavia, mediante a
declaragdo no momento do registro, os “[...] clientes podem e devem cobrar
conformidade [...]".

Acredita-se que, com estes requisitos minimos, esteja garantida a
qualidade, a seguranca e a eficacia dos produtos, além de proteger a saude do
trabalhador.

Entre os itens que pertencem ao grupo de material para uso no
processo de esterilizacdo estdo as embalagens, aqui representadas pelo tipo
denominado de papel plastico estéril, as que mais causaram transtornos no
processo de trabalho da equipe de enfermagem do Centro de Material. Desta
forma, como a troca de lote ndo solucionou os fatos relatados e o problema
categorizado como de estrutura persistiu - e esta ocorréncia coloca em risco a
seguranca do processo de esterilizacao -, procedeu-se a notificacdo através do
sistema NOTIVISA e a ndo aquisicdo em processo licitatério futuro de produto da

referida marca.

O produto que esteja com parecer desfavoravel na instituicao
somente serd aceito para a realizagdo de nova avaliagdo caso o fabricante
formalize as melhorias que foram efetuadas e disponibilize amostras em

quantidade suficiente para emissao de novo parecer.

A revisdao dos descritivos dos materiais médico-hospitalares para
fins licitatérios consta do Planejamento Estratégico para 2011 da SPT, bem como a
avaliagdo, em conjunto com a Comissdao de Padronizagdo da instituicao, da
pertinéncia de determinados itens serem mantidos no rol de padronizados,

baseado na analise de consumo e nos atuais protocolos.



120

7 Discussao

Este estudo possibilita dimensionar a intensa participacdo da
equipe de enfermagem (enfermeiro, residente de enfermagem, auxiliar/técnico de
enfermagem e do interno de enfermagem) na avaliagdo de qualidade dos materiais
médico-hospitalares disponiveis na instituicdo, bem como os turnos de trabalho

que notificaram com maior frequéncia.

Considerando-se que os cargos de chefia sdo exercidos por
profissionais do periodo diurno, depreende-se ser essa a justificativa para o maior
namero de notificagdes no periodo diurno. Levando em conta a estrutura
organizacional vigente, pode haver um entendimento de alguns membros da
equipe de enfermagem que a atribuicdo de preenchimento do impresso de
notificacdo deva ser uma das fungdes da chefia.

Outro aspecto a se ressaltar refere-se ao fato de que nem sempre
os notificadores s&do os profissionais que efetivamente detectam o problema
durante o uso. Esta informacédo, no entanto, foi obtida pelo relato verbal dos
profissionais, ndo estando disponivel nos documentos analisados no momento da

coleta de dados.

O baixo percentual de notificagdes para o periodo noturno chama a
atencao, visto que, neste horario de trabalho, também faz parte da realidade deste
servigo a presenga do profissional enfermeiro em todos o0s setores assistenciais.
Nao é desejo imputar a responsabilidade da notificagdo apenas para o profissional
enfermeiro, mas como lider, ele deve auxiliar na conscientizacao de sua equipe da
importancia de relatar os fatos ocorridos, sempre buscando a qualidade e a
seguranca dos produtos para o desempenho de suas atividades.

A Divisao de Centro Cirurgico, a Unidade de Tratamento Intensivo
Neonatal (UTlI Neo), representando um setor da Divisdo Materno Infantil, e a
Divisdo de Atendimento, que compreende as unidades de Hemodialise,
Hemodinamica, Radiologia e Endoscopia, foram os locais que mais notificacdes
encaminharam. Atribui-se esse fato a serem unidades assistenciais criticas que
detém a tradicao de uso de recursos mais sofisticados — ou seja, a tecnologia de
ponta € inerente ao processo de trabalho e € considerada vital para o
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desenvolvimento das atividades —, bem como ao volume de materiais utilizados
nos diferentes processos assistenciais. Desta forma os profissionais
desenvolveram uma capacidade mais apurada de observacdo e avaliagdo, bem
como de valorizacao dos produtos.

Material com qualidade pode significar a sobrevida do paciente,
desde que utilizado por profissionais habilitados.

A questdo do gerenciamento de material na area da saude nem
sempre tem sido executada por profissionais tecnicamente preparados para essa
tarefa, muitas vezes existindo interferéncias, inclusive de ordem politica. Situacdes
como essas tém comprometido o processo de trabalho, significando um retrocesso
na gestdo, um refazer ou mesmo uma solu¢do de continuidade no planejamento

institucional.

Rehem (2007, p. 845) afirma: “Pois, se o médico & o principal
agente produtivo do hospital por gerar receitas e despesas, a enfermagem se
constitui no principal agente de execucao dessas despesas.”.

Isto referenda que o maior numero de notificagbes tenha sido
preenchido pelo enfermeiro e sua equipe. Outra mensagem que pode ser extraida
da citacdo mencionada por Rehem (2007) é a responsabilidade do profissional da
enfermagem em participar do gerenciamento de recursos materiais no ambito
hospitalar. Acredita-se que as habilidades desenvolvidas e o acompanhamento do
paciente nas 24 horas tenham contribuido de forma significativa para o nimero de
notificagdes por eles encaminhadas.

Existem produtos, como o caso dos fios de sutura, que sédo de uso
médico, mas que, na maioria das situagdes, foram notificados pelo profissional

enfermeiro a partir de relato verbal da equipe médica.

O profissional da saude que atua em hospital, independente de
fazer parte ou ndo da Rede Brasileira de Hospitais Sentinela, pode e deve notificar
as queixas técnicas e eventos adversos observados na sua instituicdo ao sistema

NOTIVISA. Desta forma, a prépria ANVISA tera subsidios para acompanhar a
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comercializacao pds-registro e reavaliar os critérios para renovacao dos registros,

entre outras medidas.

Partindo-se do principio que o paciente, quando procura por um
servico de saude, ndo o faz em busca do consumo de produtos, mas da melhora
do seu estado de saude. Desta forma, também ¢é de responsabilidade do
profissional da saude a escolha pelos materiais utilizados nos diversos tipos de
procedimentos.

Comprometer o profissional com uma visao critica e responsavel
sobre a necessidade e a melhor selecdo dos produtos, na
perspectiva do resultado sobre a saude do paciente, € sempre um
objetivo central de agdes da qualidade em organizagdes de saude
(INFANTE; SANTOS, 2007, p. 953).

O hospital em estudo, enquanto universitario e publico, integrante
da Rede Brasileira de Hospitais Sentinela, com o servico de Geréncia de Risco
Hospitalar instituido, tem a responsabilidade de notificar a ANVISA, através do
sistema NOTIVISA, as queixas técnicas detectadas. Assim contribuira com
questbes pertinentes ao monitoramento de produtos na etapa da poés-

comercializagao.

No ambito nacional, segundo dados do Brasil (2007; 2008c;
2009c), observa-se que, para 0 mesmo periodo desta investigacdo, ocorreu um
aumento gradativo do numero geral de notificacdes relatando a queixa técnica,
totalizando 23.424 notificacdes. Nestes dados estao inclusos os artigos médicos,
medicamentos, equipamentos, saneantes, vacinas, kit para diagnéstico, e

cosmeético, ou seja, Tecnovigilancia, Farmacovigilancia e Hemovigilancia.

Esta pesquisa pode demonstrar que o fato mencionado acima
também ocorreu nesta instituicao, sinalizando a importancia do monitoramento das
notificacoes internas e da atuacdo da GRH junto a ANVISA. Pode-se afirmar que
este hospital tem contribuido neste processo de forma positiva, fato este
comprovado através do encaminhamento das notificagdes de material pertencente

a Tecnovigilancia, as quais totalizaram 20.
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Justifica-se esta situacdo pela politica efetiva adotada pela
instituicdo no sentido de primeiramente realizar uma investigagdo interna da
ocorréncia. Entre as condutas estariam a negociacdo com o fornecedor para
viabilizar a troca do lote e o acompanhamento do caso. Embora tenha ocorrido
aumento do numero de notificagdes internas no periodo estudado, isto nao
significa que também tenha havido aumento do nuimero de queixas técnicas
enviadas ao sistema NOTIVISA, pois se leva em consideracdo a necessidade de
informar o sistema com base no bom senso neste julgamento. Para situacdes
isoladas ou pontuais tem sido rotina desta instituicdo informar oficialmente ao
fornecedor o fato detectado, no intuito de que o controle de qualidade do fabricante

seja revisto e aprimorado, revertendo-se em beneficios bilaterais.

Percebe-se grande preocupacado por parte dos fornecedores
quanto a possibilidade da notificagdo ser feita através do sistema NOTIVISA. Isto
implica a exclusao de sua marca do rol de materiais a ser adquirido, até entdo com

parecer favoravel na instituicao.

No que se refere a procedéncia das notificacdes, segundo
relatérios do Brasil (2007; 2008c; 2009c), o maior percentual é oriundo das
Instituicdes de Saude, seguido pelo profissional da area da saude. E como era de
se esperar, 0os Hospitais Sentinelas e os Colaboradores sao os que mais notificam,

evidenciando de forma positiva a atuacao das Geréncias de Risco Hospitalar.

Analisando-se a quantidade geral de notificacbes enviadas para ao
sistema NOTIVISA no ano de 2007, que perfazem um total de 6.173 (BRASIL,
2007), fazem-se as seguintes consideracodes:

1. O Parané contribuiu com 7,3%, ou seja, 450 notificacbes. Este
Hospital enviou sete, referente aos artigos meédicos, o que
representa 1,55%. Neste calculo ndo foram consideradas as
notificacées da Farmacovigilancia e Hemovigilancia.

2. Somando-se o percentual de notificacdes dos trés estados da
regiao sul: Parana (7,3%), Santa Catarina (5,9%) e Rio Grande
do Sul (4,3%), totalizaram 17,5% (1.080).

3. A regidao sul possuia dezessete Hospitais Sentinela e vinte
Colaboradores. Desta forma, a média por hospital /
colaborador, desta regido, seria de 29,18 notificagdes.
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Efetuando-se a somatoria das notificacdes recebidas pelo sistema
NOTIVISA, nos anos de 2007 a 2009, percebe-se que o estado do Parana fica em
terceiro lugar. Sao Paulo e Rio de Janeiro, que sdo considerados os grandes

centros na area da saude, ficaram em primeiro e segundo lugar respectivamente.

Sabe-se que as instituicoes hospitalares tém em comum algumas
metas quanto ao gerenciamento de recursos materiais, entre elas a qualidade, a

efetividade, a seguranca, o custo acessivel e estoque com reserva técnica.

Rehem (2007, p. 844) afirma que a meta deve ser: “[...] reduzir
custos elevando a qualidade dos servicos.”; e que a “[...] reducédo de custos nao
pode comprometer a qualidade.”.

Aranha e Vieira (2004) argumentam que a aquisicdo de produtos
com valor mais elevado pode significar vantagens para a instituicdo, desde que
com qualidade superior aos similares.

Além da legislacdo especifica para produtos da area da saude,
temos a Lei 8.078, de 11 de setembro de 1990, intitulada Cédigo de Protecéo e
Defesa do Consumidor, que também assegura para a instituicido direitos de

consumidor.

Um fato que pode ser considerado como limitador na andlise dos
dados deste estudo € que, nesta instituicdo, ndo faz parte da gestdo de recursos
materiais a aplicacdo do método ABC e da Classificacao XYZ, ferramentas
consideradas importantes para o gerenciamento de produtos, no aspecto
quantitativo e de sua criticidade, respectivamente.

Entretanto, comparando-se este estudo com a pesquisa realizada
por Lourengco (2006) sobre nivel de atendimento e a falta dos materiais
classificados como Z em uma instituicdo hospitalar publica, verifica-se que dos 39
itens que compdem o presente estudo, distribuidos nos trés grupos, 25 coincidem
com o de Lourencgo. Desta forma, pela similaridade das instituicées, acredita-se
que esses produtos também sejam imprescindiveis em nossa instituicao, e que as

queixas técnicas relatadas podem comprometer o abastecimento, principalmente
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em situacdes em que se faz necessaria a troca de lote, 0 que pode representar

todo o estoque da instituigéo.

O servico de Educacdo Continuada tem papel importante no
contexto do gerenciamento de produtos para a saude. Pode ser visto como uma
ferramenta para conscientizar sobre 0 uso correto dos produtos disponiveis e das

novas aquisi¢oes.

A existéncia de protocolos pode contribuir para a sistematizacao
dos procedimentos, minimizando o desperdicio e propiciando o planejamento de

recursos materiais necessarios.

O compromisso com a academia tem que ser ressaltado, visto que
este hospital é de ensino. Desta forma, também é& de responsabilidade da
instituicdo a formacdo de novos profissionais e se faz necessario que essa
conscientizacao esteja incorporada no seu aprendizado, permitindo que ele, futuro
profissional, possa ser mais um a disseminar a preocupacao com a aquisi¢cao de
produtos, principalmente os da area da saude, com qualidade, pregcos acessiveis e
que garantam a segurancga da assisténcia prestada ao paciente, como para o seu

prestador.

Para que os objetivos de uma instituicao hospitalar publica sejam
atingidos, ou seja, atendimento a populacdo de forma digna, com qualidade,
eficiéncia e eficacia e minimizando custos, ndo basta apenas melhorar o processo
de trabalho da equipe de enfermagem; é preciso aperfeicoar todos os sistemas
gerenciais, entre eles recursos humanos e materiais, financeiro, de informacoes,
integrando as areas fins e meio, respectivamente sistema produtivo e o gerencial,
concomitante a elaboracdo e implementacdo de politicas para garantir a “[...]
legitimidade e efetividade das solu¢des para problemas comuns do gerenciamento
de organizacgdes de saude.” (INFANTE; SANTOS, 2007, p. 947).

Este estudo evidencia a necessidade da atencdo continua por
parte de todos os envolvidos no processo de gerenciamento de recursos materiais,
na area de Tecnovigilancia, em especial na fase de pds-comercializagdo, buscando
a qualidade e seguranca no atendimento ao paciente.
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A globalizacdo marcou a insercao e 0 acesso a novas tecnologias
no mercado de saude, porém demandou um desafio significativo para os
processos de gestdo. Isso vale particularmente para as instituicdes hospitalares.
Embora ela tenha significado um intenso progresso na atencdo a saude
considerando as inovacoes e a diversidade no campo dos recursos tecnolégicos,
também estabeleceu uma dependéncia intensa destes, colocando em evidéncia,

neste contexto, os materiais médico-hospitalares.
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O Impresso de Notificacdo € uma ferramenta importante no
contexto do gerenciamento de recursos materiais no ambito hospitalar, podendo
ser considerado um indicador de qualidade. Através desse feedback, as queixas
técnicas sao investigadas, podendo ser notificadas ao sistema NOTIVISA. O
conjunto dessas acgdes visa preservar a qualidade dos produtos na fase de pés-
comercializacao, além de preservar a seguranga para o paciente e seu cuidador.

Em se tratando de instituicdo publica e de ensino, a representacao
grafica do encaminhamento do Impresso de Notificacdo e sua divulgacao
constituem-se instrumento de sistematizacdo de ag¢des e condutas para com 0s

problemas notificados.

O Impresso de Notificacdo para formalizar a ocorréncia de queixa
técnica contribui para a construcdo de banco de dados informatizado, por marca e
modelo dos diversos tipos de produtos, subsidiando a emissao de parecer técnico
durante o processo licitatoério.

Apresentam-se a seguir as conclusbes relativas a esta

investigacao.

1. A construcdo do fluxograma permite visualizar o
encaminhamento do Impresso de Notificagdo no &mbito da
instituicdo e as competéncias de cada instancia;

2. A SPT recebeu 409 Impressos de Notificagdes, dos quais 149
foram excluidos por ndo atenderem aos critérios de inclusao,
sendo que 260 foram analisados, constituindo-se na populacao
desta pesquisa;

3. Entre os trés grupos de material definidos para o presente
trabalho, observa-se que ha predominancia de notificacdes
para o material médico-hospitalar (luva cirtrgica, dispositivo
para acesso venoso, equipo e seringa); em segundo lugar, o
material para higiene pessoal (papel toalha interfolha e fralda),
e por ultimo o material para uso no processo de esterilizagao
(embalagem);

4. Considerando-se a categorizacdo da queixa técnica adotada -
embalagem, estrutura e aspecto alterado -, a que obtém maior
destaque é a da estrutura;
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5. Com a analise efetuada fica demonstrado que as Divisdes de
Centro Cirargico, Materno Infantil e o Atendimento sao as que
mais enviam o Impresso de Notificacao;

6. O profissional enfermeiro destaca-se pelo nimero expressivo
de notificacdes enviadas para a SPT;

7. Em relacdo ao turno, evidencia-se que o diurno apresenta o
maior numero de notificagées;

8. Do total de Impressos de Notificagdo analisados nesta
pesquisa, 20 representam os enviados a ANVISA através do
sistema NOTIVISA.

Segundo Infante e Santos (2007, p. 952), “A ‘satisfacao do cliente
final’ s6 é possivel se toda a cadeia de suprimentos estiver comprometida e

integrada em praticas coerentes e eficazes.”.

“Medir, avaliar, analisar e criar indicadores passam a fazer parte da

melhoria do desempenho dos servigos e do ‘controle da qualidade’.” (ARANHA;
VIEIRA, 2004, p. 3).

Espera-se que esta investigacao venha a contribuir para a pratica
assistencial da instituicdo, visto que os esforcos tém sido para a constante
melhoria na qualidade dos produtos adquiridos, no intuito de também melhorar os
processos de trabalho.
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No decorrer da construgcdo desta investigacdo foi possivel
confirmar a complexidade e magnitude do gerenciamento de recursos materiais
para area hospitalar, principalmente com os avancos tecnoldgicos, e a importancia
e responsabilidade desta instituicdo perante a Rede Brasileira de Hospitais
Sentinela — ANVISA no contexto do monitoramento das queixas técnicas dos
produtos que pertencem a area de Tecnovigilancia na fase de pos-

comercializagao.

Os resultados falam por si sé da necessidade da sistematizacao
dos processos de trabalho pertinentes as queixas técnicas. A utilizagcdo do
Impresso de Notificagdo para formalizar os relatos das ocorréncias neste hospital
permeia as agdes para minimizar possiveis riscos para o paciente e membros da

equipe de saude.

O feedback do usuario constitui-se num importante subsidio para
emissao de parecer técnico em futuros processos licitatérios, além de promover o

gerenciamento de risco hospitalar.

A divulgacdo do fluxograma do encaminhamento do Impresso de
Notificagdo e a utilizacdo do referido instrumento contribui para conscientizar a
importancia de todos participarem deste processo. Desta forma, os produtos que
foram adquiridos e que venham apresentar algum desvio de qualidade, seja na
estrutura, embalagem ou aspecto alterado, serdo num primeiro momento

investigados internamente, adotando-se as providéncias cabiveis para cada caso.

A equipe de enfermagem, com destaque para o enfermeiro,
evidencia sua preocupacao e comprometimento visando preservar a seguranca
para o paciente através da utilizacdo de produtos com comprovada qualidade e

eficiéncia.

Outra consideracao importante € que, em virtude de a instituicao
estar em constante crescimento, espera-se que continue fazendo parte do
acolhimento dos novos profissionais a conscientizagdo da qualidade e da
seguranca da assisténcia prestada, ndao somente na perspectiva do fazer, mas com

um olhar para o significado do preenchimento do Impresso de Notificacao.
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Embora tudo tenha um comeco, meio e fim, espera-se que esta
pesquisa ndo tenha terminado aqui e que outros estudos possam aprofundar os

conhecimentos na area de gestdao em saude, com foco para os recursos materiais.
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APENDICE A

OFiCIO SOLICITACAO DE AUTORIZACAO PARA
REALIZACAO DE PESQUISA

Oficio n®
Londrina, de de 2009.

Diretor Superintendente:

Venho pelo presente solicitar a autorizagdo de V.S2. para realizacdo da pesquisa
intitulada Avaliacdo do instrumento “Impresso de Notificacao” da Assessoria de
Enfermagem no Controle de Recursos Materiais em Hospital Universitario Publico,
que tem o objetivo de avaliar o preenchimento do referido instrumento enquanto uma

ferramenta gerencial desta unidade.

Esta pesquisa integra o projeto apresentado ao Programa de Pés-Graduacéo, nivel
de mestrado, da Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto — USP, ao qual venho
desenvolvendo.

A coleta de dados sera feita utilizando as notificagbes recebidas pela AECRM,
referente ao periodo de janeiro de 2007 a janeiro de 2010.

Os recursos financeiros necessarios para custear todas as despesas para a
realizacéo deste trabalho serdo de responsabilidade da pesquisadora.

Informamos que para atender as orientagdes da Resolugdo 196/96 do Conselho
Nacional de Salde/Ministério da Saude, o projeto de pesquisa sera encaminhado apo6s
sua aprovacao, para Comité de Bioética e Etica em Pesquisa do Hospital Universitario de
Londrina.

Atenciosamente,

Roseli Broggi Gil

[Imo. Dr. Francisco Eugénio de Souza

Diretor Superintendente do Hospital Universitario de Londrina
Av. Robert Koch, 60

Londrina — Pr.



APENDICE B

INSTRUMENTO PARA COLETA DE DADOS

FATO RELATADO/
OCORRENCIA

PRoDUTO NOTIVISA

Legenda: N2 I.N = Nimero do Impresso de notificagao;
GM = Grupo de material;
cat prob = categoria do problema;
cat prof = categoria profissional



APENDICE C

RELACAO DOS TRES GRUPOS DE MATERIAL QUE CONSTITUEM O
MATERIAL DE CONSUMO DE UsO HoOsPITALAR (MCUH), E o0s
SEUS RESPECTIVOS PRODUTOS

MATERIAL DE CONSUMO DE
Uso HOSPITALAR — MCUH
| 1. MATERIAL MEDICO-HOSPITALAR
1- agulha 17- dispositivo urinario

2- atadura de crepe 18- equipo
3- avental descartavel 19- extensor para equipo de soro
4- bolsa para coleta de sangue 20- fio de sutura
5- bolsa coletora de diurese sistema 21- filtro bacteriol6gico
fechado 22- haste flexivel para coleta de exame
6- campo cirargico impermeavel 23- lamina de bisturi
7- canula endotraqueal 24- linha artério-venosa para
8- canula para traqueostomia hemodialise
9- cateter epidural 25- luva cirurgica
10- cera para 0sso 26- luva de procedimento estéril e nao
11- circuito para administracao de estéril
pressao positiva com fluxo 27- mascara modelo bico de pato
continuo (CPAP nasal) 28- pasta adesiva para exame
12- compressa de campo operatério 29- seringa
13- compressa de gaze 30- sistema de drenagem toracica
14- conector de trés vias 31- sistema fechado para aspiracao
15- dreno: penrose e kher 32- sonda: aspiracao, enteral, foley e
16- dispositivo para acesso venoso uretral
periférico e central 33- tubo em latex

2. MATERIAL PARA HIGIENE PESsoAL | 3- MATERIAL PARA Uso NO PROCESSO
DE ESTERILIZAGAO

1- &lcool gel anti-séptico 1- embalagem para acondicionar o
2- aparelho de barbear material que sera submetido ao
3- fralda descartavel: adulta e infantil processo de esterilizacao

4- papel toalha interfolha

5- papel higiénico
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ANEXO A
IMPRESSO DE NOTIFICACAO

L i
‘||- Jl' Rede de Hospitais - I_
UNIVERSIDADE ESTADUAL DE LONDRINA - L
g HOSPITAL UNIVERSITARIO GERRElggIOA DE | l
DIRETORIA SUPERINTENDENTE ANV IS A
RAMAIS: Geréncia de Risco Hospitalar: 2601 FARMACOVIGILANCIA: 2617 HEMOVIGILANCIA: 2366
TECNOVIGILANCIA: Assessoria de Enf.: 2400. Segao Parecer Técnico: 2382 Divisdo de Manutengdo: 2436
Secgédo Patrimbénio: 2245 Laboratério Clinico: 2313/2451 E mail: grhu@uel.br

IMPRESSO DE NOTIFICACAO

I. INSTRUCOES

1. O que notificar?
a) Defeito, falha e dificuldade no uso de: MATERIAIS EM GERAL, KITS DIAGNOSTICOS, EQUIPAMENTOS E ACESSORIOS
b) Problemas relacionados a MEDICAMENTOS E HEMOTERAPIA/HEMODERIVADO
2. Descreva a ocorréncia, o mais detalhadamente possivel.
3. Informe dados do produto: Nome, Marca, Modelo, Fabricante, N2 Lote, N2 Registro Ministério da Saude/ANVISA,
N2 Série, FUEL, etc.
4. Anexe a embalagem vazia do produto, se necessario.
5. Encaminhe para a: Geréncia de Risco Hospitalar — Dire¢do Superintendente ou
Assessoria de Recursos Materiais — Dir. Enfermagem.

Il. PRODUTO (preenchimento obrigatério)

Nome: Registro MS/ANVISA
Fabricante/Marca
IIl. OCORRENCIA
LOCAL/SETOR: DATA: / /
DESCREVA O QUE OCORREU:

VI. IDENTIFICAGCAO DO NOTIFICADOR

Nome completo:
Data: / / Tel/Ramal: Horéario de trabalho::

Obrigado pela Cooperagado!



ANEXO B

PARECER DO ComITE DE ETicA EM PEsauisAa DA UEL

‘ Uwniversidade

Estadual de Londrina
COMITE DE ETI04 EM PESOUISA

COMITE DE ETICA EM PESQUISA ENVOLVENDOQ SERES HUMANOS
Universidade Estadual de Londrina/ Hospital Universitario Regional Norte do Parana
Registro CONEP 268

Parecer PF N° 257109
CAAE N° 0197.0.268.153-09 Londrina, 05 de fevereiro de 2010.
FOLHA DE ROSTO N° 302109

PESQUISADORA: ROSELI BROGGI GIL
HU/DIRETORIA DE ENFERMAGEM

Prezada Senhora

O “Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos da Universidade Estadual
de Londrina/ Hospital Universitirio Regional Norte do Paran4” (Registro CONEP 268)- de acordo com
as orientagdes da Resolugdo 196/96 do Conselho Nacional de Saliide/MS e Resolucies Complementares,
avaliou o projeto:

“AVALIAGAO DO INSTRUMENTO “IMPRESSO DE NOTIFICAGAO” DA ASSESSORIA DE
ENFERMAGEM NO CONTROLE DE RECURSOS MATERIAIS DE UM HOSPITAL UNIVERSITARIO
PUBLICO”

Situagéio do Projeto: APROVADO

Informamos que devera ser comunicada, por escrite, qualquer modificago que ocorra no desenvolvimento
da pesquisa, bem como devers apresentar ac CEP/UEL. relatdrio final da pesquisa.

Atenciosamente,

/ 2
Profe. Dmf@ - %osw
Coordenadpra

Comité de Etica em Pegquisa-CEP/UEL

Campiir Cidversikia a: RKeduvia Ul Ganda CId (71 415y, ke 350 - T one (015) 3714000 PADX - Fox 0784448 - Caba Feral &001 ~ CF WOSL990 —Taleract WU/ W aeiir
Hsapital Unlversk frie/Centro deo Clinciar da Smide: Av. Rebert Kich, 60 - Vila Openkris - Fooe (843) 3812000 PABX - Fxx 337-4041 ¢ 337-7495 - Calxa Paatal 791 - CEP 56835-40
LONDRINA - PARANA - BRASIL
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