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Fundagio Estatal de Atencéo GOVERNO DO ESTADO
em Saiude do Parana SECRETARIA DA SAUDE

Curitiba, 02 de julho de 2026

NOTA ORIENTATIVA N° 10/2026 - DIVISAO DE FARMACIA E INSUMOS
HOPSITALARES / DIRETORIA TECNICA/ FUNEAS

DIRETRIZES TECNICAS PARA AVALIAGAO DE AMOSTRAS EM PROCESSOS
DE AQUISIGAO DE MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES, MEDICAMENTOS E
PRODUTOS PARA SAUDE NO AMBITO DA FUNDAGAO ESTATAL DE ATENGAO
EM SAUDE DO PARANA - FUNEAS

1. Objetivo

A presente Nota Orientativa n°® 10/2026/DFH/DT/FUNEAS tem por objetivo
estabelecer diretrizes técnicas para padronizar os procedimentos de avaliagao de
amostras nos processos de aquisicdo de materiais médico-hospitalares,
medicamentos, produtos para saude e demais insumos utilizados pelas Unidades

Assistenciais da Fundagao Estatal de Atencdo em Saude do Parana (FUNEAS).

Busca-se conferir maior uniformidade aos pareceres técnicos emitidos pelas
comissdes avaliadoras, assegurar a adequada instru¢ado dos processos licitatérios,
reduzir inconsisténcias técnicas, promover maior celeridade processual e fortalecer a

seguranca assistencial.

2. Fundamentacgao Legal

A presente Nota Técnica fundamenta-se nos principios que regem a
Administracido Publica e nas normas aplicaveis aos processos de contratagao publica

e a avaliacao técnica de produtos para saude, especialmente:

o Constituicdo Federal de 1988, art. 37, que estabelece os principios da

legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia;

e Lei Federal n® 14.133, de 1° de abril de 2021 (Lei de Licitagbes e Contratos
Administrativos), especialmente quanto aos principios do planejamento,

eficiéncia, motivagéo, julgamento objetivo, segregacao de fungdes, interesse
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publico, economicidade e selegdo da proposta mais vantajosa, bem como as
disposigdes relativas as especificacdes técnicas do objeto e a possibilidade de
exigéncia de apresentagdo de amostras para verificagdo da conformidade dos

produtos ofertados;

e Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as
condicdes para promogao, protecao e recuperacado da saude e estabelece que

a assisténcia deve observar padrées adequados de qualidade e seguranca;

« Resolugbes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) aplicaveis
ao objeto da contratagcdo, especialmente aqueles referentes ao registro,
notificagdo, fabricacdo, comercializacdo e controle sanitario de dispositivos
meédicos, medicamentos, saneantes e demais produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria;

« Demais normas técnicas, sanitarias e regulamentares aplicaveis aos produtos

avaliados.

As diretrizes estabelecidas nesta Nota Técnica possuem natureza orientativa e
procedimental, visando uniformizar os critérios de avaliagdo técnica das amostras e

fortalecer a seguranca juridica dos processos de aquisicao conduzidos pela FUNEAS.

3. Justificativa

A avaliagao técnica de amostras constitui etapa essencial para verificar se os
produtos ofertados atendem integralmente as especificacées técnicas definidas nos
instrumentos convocatérios e as necessidades assistenciais das Unidades da
FUNEAS.

Observa-se, entretanto, a existéncia de diferencas na forma de conducido das
avaliagdes entre as unidades, especialmente quanto a composicdo das comissoes, a
fundamentagéo dos pareceres técnicos e ao registro das evidéncias que subsidiam a

aprovagao ou reprovagao das amostras.
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Essa heterogeneidade pode gerar inseguranga técnica e administrativa, dificultar
a rastreabilidade das decisdes e aumentar o risco de questionamentos administrativos

e judiciais.

Dessa forma, torna-se necessaria a padronizacgéo institucional dos procedimentos
de avaliacdo de amostras, visando assegurar maior uniformidade técnica,

transparéncia, eficiéncia administrativa e seguranga do paciente.

4. Analise Técnica

4.1.Competéncias técnicas

Os pareceres emitidos pelas Comissdes Avaliadoras das Unidades Assistenciais
constituem elemento técnico essencial para subsidiar os processos de aquisicao,
fornecendo o embasamento necessario para as etapas de classificagao, julgamento e

selecao das propostas.

Compete as areas administrativas responsaveis pela conducdo dos certames
instruir os processos com base nas conclusdes técnicas emitidas pelas Comissoes
Avaliadoras, observando rigorosamente as justificativas constantes nas Fichas de

Avaliagdo de Amostras.

A atuacgao integrada entre as areas técnicas e administrativas é imprescindivel
para assegurar que as aquisicdes atendam as necessidades assistenciais, observem

os requisitos de qualidade e preservem a seguranga do paciente.
4.2.Composicao das Comissoes Avaliadoras

As Comissbes Avaliadoras deverdo ser constituidas por profissionais com

conhecimento técnico compativel com o objeto avaliado.

Sempre que possivel, a comissado devera contar com a participagao de profissional
médico, preferencialmente integrante da Comissao de Controle de Infeccao Hospitalar
(CCIH), especialmente nas avaliagdes que envolvam produtos para saude, materiais
estéreis, dispositivos meédicos e demais itens relacionados a prevengao e ao controle

de infecgdes.
-
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A distribuicdo das Unidades por linha de cuidado assistencial e respectivas

unidades de apoio encontra-se definida no Anexo |.

4.3.Critérios técnicos de avaliagao

As avaliagdes deverao observar:

o Conformidade com as especificagdes técnicas constantes do edital;

« Atendimento as normas sanitarias vigentes;

o Regularidade do registro ou notificagao junto a ANVISA, quando aplicavel;
o Adequacéo ao perfil assistencial da unidade;

o Desempenho funcional durante teste pratico, quando realizado;

e Seguranga para pacientes e profissionais;

e Qualidade construtiva, integridade da embalagem, rotulagem e demais

requisitos técnicos pertinentes ao objeto.

Para uniformizacao dos pareceres devera ser utilizada, obrigatoriamente, a Ficha

Técnica de Avaliacdo constante do Anexo Il.
4.4.Fundamentagao das reprovagoes

A reprovagao de qualquer amostra devera estar obrigatoriamente fundamentada

em critérios técnicos objetivos.

Nao serdo admitidas justificativas genéricas, subjetivas, baseadas exclusivamente

em preferéncia pessoal, experiéncia individual ou indicagdo de marca.

As justificativas deverao apresentar descricao detalhada das nao conformidades

observadas, podendo ser acompanhadas de:
e Registros Fotograficos;
e Testes Realizados;
o Documentos Técnicos;
« Normas Técnicas;

o Literatura Cientifica, Quando Pertinente.

N
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Essas informacdes deverao constar no campo "Observagdes" da Ficha Técnica de

Avaliacao.

4.5.Prazo para emissao do parecer técnico

A Comissao Avaliadora da Unidade devera emitir parecer conclusivo no prazo

maximo de cinco dias uteis, contados do recebimento da amostra.

O cumprimento desse prazo é essencial para garantir a continuidade dos

processos licitatorios e evitar impactos no abastecimento das unidades assistenciais.
4.6. Atuacao subsidiaria da Comissao de Avaliagao de Amostras da Sede

Na hipotese de impossibilidade de conclusédo da avaliagao pela Unidade dentro do
prazo estabelecido, a Comissao de Avaliagdo de Amostras da Sede podera realizar a
analise técnica e emitir parecer conclusivo, assegurando a continuidade da tramitagao

processual e evitando prejuizos ao abastecimento institucional.

Essa atuacao possui carater subsidiario e visa preservar a eficiéncia administrativa

e a continuidade da assisténcia.
5. Conclusao

Considerando a necessidade de fortalecimento da governanca das aquisi¢des, da
padronizagao dos procedimentos técnicos e da promogao da segurancga assistencial,
recomenda-se a adocao das diretrizes constantes nesta Nota Técnica por todas as

Unidades Assistenciais da FUNEAS responsaveis pela avaliagado de amostras.

A utilizagcdo obrigatéria da Ficha Técnica de Avaliagdo constante do Anexo I,
aliada a observancia dos critérios técnicos objetivos aqui estabelecidos, contribuira
para maior uniformidade das analises, reducdo da subjetividade dos pareceres,
aumento da seguranca juridica dos processos licitatorios e melhoria da qualidade das

aquisicdes institucionais.
Integram esta Nota Técnica:

e Anexo | — Distribuicao das Unidades por Linha de Cuidado Assistencial;

e Anexo Il - Ficha Técnica de Avaliagdo de Amostras.
-
Rua do Rosario, 144 — 102 andar — 80.020-110 — Curitiba — PR
Tel: 41 3798-5373 | www.funeas.pr.gov.br

TERMO DE CIENCIA 064/2026. Assinatura Avancada realizada por: Luis Gabriel Mendes de Souza (XXX.246.499-XX) em 03/07/2026 10:39. Inserido ao
documento 2.192.309 por: Victéria Pisa de Mendonga Rocha em: 03/07/2026 10:37. Demais assinaturas na ultima folha. A autenticidade deste documento pode
ser validada no enderego: https://www.eprotocolo.pr.gov.br/spiweb/validarDocumento com o cédigo: 59d1ddcc93d8995a95af50a295c81474




YYFUNEAS PARANA &

Fundagio Estatal de Atencéo GOVERNO DO ESTADO
em Saiide do Parana SECRETARIA DA SAUDE

Atenciosamente,

Luis Gabriel Mendes de Souza Victéria Pisa de Mendonga Rocha
Assessor Nivel lll - DFH / DT Chefe da Divisdo de Farmacia e
FUNEAS Insumos Hospitalares
FUNEAS
Acacia Maria Lourencgo Francisco Nasr Milton Proencga Junior
Diretora Técnica Diretor de Gestdo de Suprimentos
FUNEAS FUNEAS

Geraldo Gentil Biesek
Diretor Presidente
FUNEAS
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ANEXO | - DISTRIBUICAO DAS UNIDADES POR LINHA DE CUIDADO
ASSISTENCIAL
Linha de cuidado Unidade Principal Unidades Apoio
Laboratério CPPI HIWM
Feridas e Curativos HDSPR HAB; HIWM; HRIV; HRL; HRNP; HRS; HRTB; HZS;
HZN
Odontologia HDSPR HAB; HRS
Neonatologia HIWM HRNP; HRS; HRTB
Pediatria HIWM HRL; HRS
Terapia Intensiva Neonatal HIWM HRL; HRNP; HRS
Ortopedia e Traumatologia HZN HRL; HRS
Urologia HRIV HRL; HRS
Anestesia HRL HRNP; HRS
Centro Cirurgico HRL HRS; HZN
Terapia Intensiva Pediatrica HRL HIWM; HRS
Ginecologia e Obstetricia HRNP HRTB; HRL; HRS
Assisténcia Geral HRS HAB; HRIV; HRNP; HRTB; HZS; HZN
CME HRS HRL; HRNP; HRTB
Diagnéstico e Monitorizagao HRS HIWM; HRL
Puncgéo e Acesso Vascular HRS HIWM; HRL
Respiratoério HRS HRIV; HRL
Terapia Infusional HRS HIWM; HRIV; HRL; HRNP; HRS; HRTB; HZS; HZN
Nutricao Enteral HRTB HRIV; HRNP
Antissepsia e Degermagéao HZN HRL; HRS
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ANEXO Il - MODELO DE FICHA DE AVALIAGAO

FUNDAGAO ESTATAL DE ATENGAO :gr;egz fo documento:
&FUNEAS EM SAUDE DO PARANA '
Fundagio Estatal de Atencio Data de emisséo:
em Saude do parand DIRETORIA TECNICA 30/06/2026
DIVISAO DE FARMACIA E INSUMOS | pat4 de validade:
HOSPITALARES 30/06/2030
u@ TiTULO: N° da Revis&o / Verso:
s Tiaanaciae ANEXO | - FICHA TECNICA DE ANALISE | >/
DE AMOSTRA
PROTOCOLO LOTE N° ITEM N°
DATA DE RECEBIMENTO NA
UNIDADE
N° IDENTIFICADOR DA
AMOSTRA GMS
NOME DO OBJETO
DESCRITIVO GMS
FABRICANTE
REPRESENTANTE /
FORNECEDOR
MARCA LOTE
NUMERO DO REGISTRO / NOTIFICAGAO
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ANEXO Il - MODELO DE FICHA DE AVALIAGAO

CHECKLIST DE AVALIAGAO SIM | NAO | N/A

Produto possui registro/notificagao valido junto a ANVISA

Fabricante identificado na embalagem

Lote identificado

Data de fabricacdo informada

Data de validade informada

Produto atende as especificagdes constantes no edital

Embalagem integra e sem avarias

Selagem adequada

Auséncia de sinais de violagao

Rotulagem legivel

Identificagdo do produto compativel com o edital

Produto apresenta acabamento adequado

Dimensdes compativeis com o solicitado

Compatibilidade com equipamentos utilizados na unidade

Produto nao oferece risco adicional ao paciente

Produto nao oferece risco adicional ao profissional

Produto apresenta desempenho compativel com a finalidade proposta

Processo de esterilizacao identificado

Indicadores de esterilidade integros

Produto adequado para utilizagdo no perfil assistencial da unidade

O produto foi submetido a teste pratico

Foram identificadas ndo conformidades

Outros critérios objetivos de avaliagdo — descrever:

OBSERVAGOES:
(A reprovacao da amostra devera estar fundamentada em critérios técnicos objetivos, evidéncias observadas durante a avaliagéo e, quando
aplicavel, evidéncias cientificas, sendo vedadas justificativas genéricas, subjetivas ou baseadas exclusivamente em preferéncia de marca ou

experiéncia individual).
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FOTOS

APROVADO
DATA DE AVALIACJ\O / /
REPROVADO
COMISSAO AVALIADORA (Unidade)
Avaliador 1 Avaliador 2
Médico CCIH

COMISSAO AVALIADORA FUNEAS (ciéncia):

Victéria Pisa de Mendon¢a Rocha
Presidente da Comisséo
LAUDO: Informacgdes prestadas neste formulario sdo verdadeiras, podendo ser comprovadas por

documentos disponiveis na FUNEAS/SEDE.
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