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Lealdade e Sigilo Responsabilidade
Profissionalismo Cooperacao profissional com a empresa
Integridade e lgualdade de Orientagao Compromisso
independéncia tratamento para o cliente
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:"J SPMSm o Consulta publica

S Objetivo

A SPMS, EPE pretende, com a presente consulta:

— Envolver os interessados no processo de preparagéo do Acordo Quadro;

— Estimular a participacdo dos stakeholders na preparacdo do procedimento, esperando sugestdes tanto de
fornecedores como das instituices de saude, relativamente ao desenvolvimento do modelo concetual e

formacao do Acordo Quadro;

— ldentificar os principais constrangimentos e procurar as melhores solugdes, para que o projetado Acordo
Quadro sirva as instituicdes nacionais de saude e facilite os processos de subcontratacdo de servicos de
reprocessamento de DMUU.

A presente consulta publica permitira:

— Informar e envolver os interessados no processo de preparagao do Acordo Quadro;

— Receber os comentérios e sugestdes relativos ao contetdo do Acordo Quadro (propostas e/ou formulacao
do conteudo);

— Incentivar a participacdo construtiva e criativa na preparagao do Acordo Quadro.

A experiéncia e o conhecimento direto que os interessados detém do mercado, das praticas, normas e regulamentos,

sdo elementos essenciais para identificar constrangimentos, definir prioridades e procurar as melhores soluc¢des para

as necessidades prementes no setor da saude.
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O SPMS..

Consulta Publica

-~

G Disponibilizacao
A presente consulta publica foi publicitada no dia 20 de julho de 2015 no portal da SPMS ( e

) e no Jornal Expresso, na sua edi¢édo de fim de semana.

o Interessados

A SPMS, EPE considera interessados na presente consulta publica os cidaddos, as empresas e as associagfes do

setor, bem como as entidades do Servigo Nacional de Saude (SNS).

G Participacao
A participagdo esta aberta a todos os interessados que apresentem, por escrito, até as 17h00 do vigésimo dia util a
contar da data de publicacdo da presente consulta, através do endereco de correio eletrénico
, & sua opinido e contributos relativos a proposta de Acordo Quadro, a celebrar pela SPMS, EPE. Os
interessados que apresentem contributos devem indicar claramente no assunto do correio eletronico a referéncia
“Consulta Publica Reprocessamento Dispositivos Médicos Uso Unico” e, no corpo do mesmo, os seus dados de

identificacéo e, quando for o caso, as entidades que representam.
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O SPMS..

Acordos Quadro e seu objetivo

Q

O objetivo dos Acordos Quadro € selecionar empresas que respondam as necessidades das instituicées do SNS;

Q

O Acordo Quadro desburocratiza e simplifica o processo aquisitivo por parte das instituicbes de saude;

Q

Permite a definicdo de precos maximos e de requisitos minimos;

Q

No sentido de corresponder as exigéncias de contencao da despesa publica, o Acordo Quadro estabelece que a
selecdo para a celebracdo de contratos publicos de aprovisionamento seja ordenada pelo mais baixo preco

unitario;

Q

Os contratos de fornecimento séo realizados pelas instituicdes de saude, ao desenvolverem procedimentos ao
abrigo do Artigo 259.° do Cdodigo dos Contratos Publicos, em que consultam obrigatoriamente todas as empresas

selecionadas no ambito do Acordo Quadro, e destes resultando os adjudicatarios.
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O SPMSE“ _— Caracteristicas do Acordo Quadro

S Tipo de Procedimento
Concurso limitado por prévia qualificacdo com publicidade no Jornal Oficial da Unido Europeia.

G Vigéncia
O Acordo Quadro terd a duragdo de 12 meses, a contar da data da sua entrada em vigor, e considera-se

automaticamente prorrogada a vigéncia do mesmo por periodos sucessivos de 12 meses. O prazo maximo de

vigéncia do Acordo Quadro, incluindo prorrogacdes, sera de 4 anos.

S Objeto do concurso
O Concurso tera como objeto a sele¢do de empresas para o Acordo Quadro que permitira a contratacdo de servigcos

de reprocessamento de DMUU.

G Publicacédo e tramitacdo do procedimento:
Nos procedimentos para a celebracdo dos contratos de fornecimento referidos, toda a sua tramitacdo devera

decorrer no ambito da plataforma eletronica Compras na Saude, acessivel em
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v » SPMSs | PRESTACAO DE SERVICOS DE REPROCESSAMENTO DE DMUU
| Sadd ENQUADRAMENTO REGULAMENTAR

G Despacho n.° 7021/2013, de 24 de maio

v' Imperativos:
= Gestédo racional da utilizacao dos dispositivos médicos (DM) pelo SNS;
= Sustentabilidade dos encargos publicos;
= Seguranca,
= Necessidades dos doentes.

v' Objetivo — Estabelecer as regras e condi¢cdes para o adequado reprocessamento de dispositivos médicos de uso
Unico (DMUU) pelos servigos e estabelecimentos do SNS.

v' Permite o reprocessamento de DMUU se:
= O DMUU original foi adquirido e utilizado em conformidade com o Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho;

= O DMUU reprocessado é utilizado no mesmo servigo e estabelecimento de saude que adquiriu o DMUU
original;

= O DMUU néo é implantavel.

NOTA: Dos DMUU permitidos, nem todos sao suscetiveis de serem reprocessados (complexidade, material,
geometria e finalidade).
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J SPMSs o PRESTACAO DE SERVICOS DE REPROCESSAMENTO DE DMUU

ENQUADRAMENTO REGULAMENTAR

G Despacho n.° 7021/2013, de 24 de maio

v' Responsabilidades do Servico ou Estabelecimento do SNS que reprocessa o DMUU:

Responsavel pela pratica de reprocessamento, independentemente da atividade ser subcontratada;

Implementagéo de um SQ certificado de acordo com a NP-EN: 13485 que inclua as atividades relacionadas

com O reprocessamento;

Avaliagédo e demonstracdo da conformidade do DMUU reprocessado com 0s requisitos essenciais do Anexo

| do Decreto-Lei n.° 145/2009 (seguranca, risco/beneficio, desempenho);

Elaboracdo e manutencdo atualizada da documentacao relevante para o processo, durante um periodo

minimo de 5 anos a contar da data da ultima utilizac&o;

Avaliagédo do custo-efetividade da pratica de reprocessamento;
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J SPMS; PRESTACAO DE SERVICOS DE REPROCESSAMENTO DE DMUU
' Al ENQUADRAMENTO REGULAMENTAR \

G Despacho n.° 7021/2013, de 24 de maio

v" Responsabilidades do Servico ou Estabelecimento do SNS que reprocessa o DMUU:
= Concecao e implementacdo de um sistema de vigilancia ativa relativo a utilizacdo do DMUU reprocessado;
» Garantia de rastreabilidade do DMUU reprocessado;

= Garantia do cumprimento dos requisitos de rotulagem e de outra informacéao a ser prestada com o DMUU

reprocessado;
= Notificacdo ao INFARMED, IP da pratica de reprocessamento e dos incidentes relacionados;

= Disponibilizagédo ao INFARMED, IP de toda a documentagcdo que demonstre a conformidade dos DMUU,

assim como da documentacao do processo, sempre que solicitado.
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J SPMSU PRESTA(}AO DE SERVICOS DE REPROCESSAMENTO DE DMUU'
: R 0 ENRR ENQUADRAMENTO REGULAMENTAR |

G Riscos:
v' Contaminacao microbioldgica:
» |nfecéo;
= Reac0es a endotoxinas bacterianas;
= Doencas transmissiveis pelo sangue;
= Doenca de Creutzfeldt-Jakob e suas variantes.
v’ Substancias quimicas utilizadas no processo de reprocessamento:
» Persisténcia das substancias nos DM;
» Inducao de alteracBes nas caracteristicas fisico-quimicas dos DM.
v' Alteracao do desempenho dos DMUU:

= Danos para os doentes;

= Danos para os profissionais de saude.
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G SPMS..  PRESTACAO DE SERVIGOS DE REPROCESSAMENTO DE DMUU
Servicos Partilhados do Ministério da Satde ENQUADRAM ENTO REGULAMENTAR

v" Riscos

INSTITUICAO DE SAUDE E RESPONSAVEL PELO

REPROCESSAMENTO DE DMUU

v Avaliacéo:
= Custo-efetividade;
» Risco-beneficio;
=  |mpacto ambiental. _ Aprovacao do procedimento de reprocessamento do DMUU

pelo Conselho de Administracdo do servi¢o ou

estabelecimento do SNS.

1

Previamente, pode ouvir a Comisséo de Etica para a Satde

do respetivo servico ou estabelecimento.
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ENQUADRAMENTO REGULAMENTAR

U'S SPMSE . PRESTAQAO DE SERVICOS DE REPROCESSAMENTO DE DMUU' ' J

G Despacho n.° 7021/2013, de 24 de maio

v' E da competéncia do INFARMED, IP:

» Prestar, aos servigos ou estabelecimentos responsaveis pelo reprocessamento do DMUU, apoio técnico e
regulamentar;

=  Emitir recomendacdes.

© 2015 SPMS| Servigos Partilhados do Ministério da Saude, EPE | Direitos reservados



ENQUADRAMENTO REGULAMENTAR

AP
J SPMS; o PRESTA(}AO DE SERVICOS DE REPROCESSAMENTO DE DMUU ' J

Qo

Deliberacao n.° 939/2014, de 20 de marc¢o, do INFARMED, IP

v' Aprova o formulario para a notificacéo da pratica de reprocessamento de DMUU ao INFARMED, IP (anexo ).

v' Aprova orientacdes (anexo Il) sobre:
*» Responsabilidade técnica,
=  Subcontratacdo;
= Documentacéao técnica.

v" A notificacdo deve ser efetuada antes do servico ou estabelecimento notificante iniciar a pratica de
reprocessamento de DMUU.
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ENQUADRAMENTO REGULAMENTAR

UJ SPMS; o PRESTA(}AO DE SERVICOS DE REPROCESSAMENTO DE DMUU ' 1

G Deliberacao n.° 939/2014, de 20 de marc¢o, do INFARMED, IP

v E da competéncia do INFARMED, IP:
= Avaliar da notificacéo;
= Pedir elementos, se necessario;

= Emitir documento atestando a regularidade da apresentacdo da notificacdo da pratica de reprocessamento
de DMUU.
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v » SPMSE | PRESTACAO DE SERVICOS DE REPROCESSAMENTO DE DMUU
| Sadd ENQUADRAMENTO REGULAMENTAR

Q

Deliberacao n.° 939/2014, de 20 de marc¢o, do INFARMED, IP

v Responsavel técnico do processo global:
= Pertence ao servico ou estabelecimento do SNS responsavel pelo processo de reprocessamento de DMUU,;

= Perfil e experiéncia profissional devem revelar conhecimentos e experiéncia adequados para uma atividade de
reprocessamento de DM com qualidade e seguranca.

v' Técnico responsavel por cada uma das atividades relacionadas com o processo de reprocessamento (limpeza,
desinfecao, esterilizacdo, validacdo do desempenho funcional, etc.):

= Devidamente qualificado no contexto da atividade.

v' Subcontratacdo (uma ou mais atividades)

= Servico ou estabelecimento do SNS assegura a qualificacdo e competéncia do subcontratado e monitoriza a
gualidade do servico prestado;

» Responsavel técnico do subcontratado assegura a validacdo dos seus processos internos.

v Responsabilidades formalizadas em acordo escrito e refletidas na matriz de responsabilidades, funcbes e competéncias.
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J SPMSf PRESTACAO DE SERVICOS DE REPROCESSAMENTO DE DMUU
' Al ENQUADRAMENTO REGULAMENTAR

G Deliberacao n.° 939/2014, de 20 de mar¢o, do INFARMED, IP

v" Documentacao técnica do DMUU reprocessado

1 - Descricao e especificacdo do DMUU reprocessado, incluindo variantes e acessorios:
a) Identificacao e descricéo geral do DMUU reprocessado, incluindo a sua finalidade;
b) Informacéo do DM original:
i) Copia da rotulagem/instru¢des de utilizacao;
ii) Copia da Declaracado CE de Conformidade emitida pelo fabricante;
iil) Copia do Certificado CE, se aplicavel.
c) Descricao dos acessorios, outros DM e outros produtos que nao sejam DM que se destinem a ser utilizados em
combinagdo com o DMUU reprocessado;
d) Descricdo geral dos elementos funcionais fundamentais, e das matérias (primas) incorporadas nos elementos
funcionais fundamentais e das que entram em contacto direto ou indireto com o corpo humano, cuja informacéo é
necessaria a avaliagdo da seguranca biolégica, conforme norma harmonizada EN ISO 10993;

e) Especificacdes técnicas (caracteristicas e atributos de desempenho) do DMUU reprocessado.

© 2015 SPMS] Servigos Partilhados do Ministério da Saude, EPE | Direitos reservados



* ~
v » SPMS( | PRESTACAO DE SERVICOS DE REPROCESSAMENTO DE DMUU
| S ENQUADRAMENTO REGULAMENTAR

G Deliberagéo n.° 939/2014, de 20 de mar¢o, do INFARMED, IP

v" Documentacao técnica do DMUU reprocessado
2 - Informacdes que devem acompanhar o DMUU reprocessado:
a) Rotulagem do DMUU reprocessado;

i) Identificacdo do DMUU reprocessado;
i) Identificacédo do servico ou estabelecimento do SNS responsavel pelo reprocessamento;
iii) A mencao "estéril", se aplicavel;
iv) Informacao sobre o método de esterilizacao, se aplicavel,
v) Identificacéo individual do DMUU reprocessado (cédigo unico do produto) e do lote [identificacdo de grupo
homogéneo (1)], de forma a permitir a sua rastreabilidade;
vi) Se aplicavel, a data limite de utilizacdo do dispositivo em condicbes de seguranca, expressa pelo ano e
meés;
vii) Mencao de que se trata de um "dispositivo médico de uso unico reprocessado”;
viii) Namero de ciclos de reprocessamento ja realizados;

ixX) Numero maximo de ciclos de reprocessamento possiveis ou sinais que o utilizador deva atender e que

alertem para a necessidade de néao utilizar e segregar o DMUU reprocessado.
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v » SPMS( | PRESTACAO DE SERVICOS DE REPROCESSAMENTO DE DMUU
| S ENQUADRAMENTO REGULAMENTAR

G Deliberagéo n.° 939/2014, de 20 de mar¢o, do INFARMED, IP

v" Documentacao técnica do DMUU reprocessado

2 - Informagdes que devem acompanhar o DMUU reprocessado:
b) Instru¢des de utilizagdo do DMUU reprocessado.
= As instrucdes de utilizacdo devem conter a mesma informacao disponibilizada na rotulagem (com excecéo dos
pontos v e vi, anteriormente mencionados) do DMUU reprocessado, bem como a seguinte informacéao:
i) Efeitos secundarios indesejaveis;
i) Precaucdes ou adverténcias de utilizacao;
iii) As instrucdes necessarias em caso de danificacdo da embalagem que assegura a esterilidade;

iv) Numero maximo de ciclos de reprocessamento possiveis ou sinais que o utilizador deva atender e que
alertem para a necessidade de né&o utilizar e segregar o DMUU reprocessado;

v) Outras informacdes relevantes constantes das instru¢des de utilizacdo do dispositivo original, desde que
seja evidenciada a equivaléncia técnica, biologica e clinica com o DMUU reprocessado;

vi) No caso de ndo ser evidenciada equivaléncia, devera cumprir o referido no ponto 13.8 do anexo | do

Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho.
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v » SPMS( | PRESTACAO DE SERVICOS DE REPROCESSAMENTO DE DMUU
| S ENQUADRAMENTO REGULAMENTAR

G Deliberacédo n.° 939/2014, de 20 de marc¢o, do INFARMED, IP

v Documentacao técnica do DMUU reprocessado

3 - Informacdes relativas ao processo de reprocessamento e controlo da qualidade, seguranca e desempenho (2):
a) Informagbes que proporcionem uma compreensdo geral das fases de reprocessamento incluindo a recolha/entrega,
transporte, montagem/desmontagem, limpeza/desinfecdo, embalagem priméria, esterilizacdo (se aplicavel), embalagem
secundaria (quando exista) do DMUU reprocessado, ou outras a que o dispositivo seja sujeito durante o processo.

Documentacdo complementar pode ser necessaria;

b) Deve ser incluido um relatério de validacéo do processo de reprocessamento e subsequente controlo;

c) No caso do DMUU reprocessado esterilizado, a descrigdo dos métodos utilizados, incluindo os relatorios de validacéo, no
acondicionamento, esterilizacdo e manutengcdo da esterilidade. O relatério de validagdo deve incluir 0os ensaios para
determinacdo de carga microbiana e de esterilidade, ensaios de pesquisa de pirogénios e, se aplicavel, ensaios para detecéo

de residuos esterilizantes;

d) Nos casos em que se trate de DMUU reprocessado dotado de fungdo de medigéo, a descricdo dos métodos utilizados para

garantir a exatidao indicada nas especificacdes;

e) ldentificacdo de todos os locais, incluindo fornecedores e subcontratantes, onde se realizam atividades de reprocessamento
e respetivo controlo da qualidade, seguranca e desempenho;
f) Procedimento de libertacdo do produto, pelo responsavel técnico do processo global.

© 2015 SPMS| Servicos Partilhados do Ministério da Salde, EPE | Direitos reservados (2) Nos casos em que ndo se tiver procedido a alguns dos ensaios, a documentago deve conter a justificagdo dessa
decisdo.
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J SPMS; PRESTACAO DE SERVICOS DE REPROCESSAMENTO DE DMUU
' Al ENQUADRAMENTO REGULAMENTAR \

G Deliberacdo n.° 939/2014, de 20 de marc¢o, do INFARMED, IP

v Documentacao técnica do DMUU reprocessado

4 - Requisitos gerais de seguranca e desempenho:

* Adocumentacado deve conter informacdes respeitantes as solu¢cbes adotadas para cumprir 0s requisitos gerais

de seguranca e desempenho estabelecidos no anexo | do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho:

a) Informacdo sobre quais os requisitos gerais de seguranca e desempenho que se aplicam ao DMUU
reprocessado;

b) Os métodos utilizados para demonstrar a conformidade com cada requisito geral de seguranca e de
desempenho aplicavel;

c) As normas harmonizadas ou, quando devidamente justificado, outras especificagbes técnicas

aplicadas.

© 2015 SPMS]| Servigos Partilhados do Ministério da Saude, EPE | Direitos reservados



o~ ~
J SPMS; PRESTACAO DE SERVICOS DE REPROCESSAMENTO DE DMUU
' Al ENQUADRAMENTO REGULAMENTAR \

G Deliberacao n.° 939/2014, de 20 de mar¢o, do INFARMED, IP

v" Documentacéo técnica do DMUU reprocessado

5 - Andlise de risco-beneficio e a aplicacéo da gestéo do risco:
= Adocumentacdo deve conter um resumo dos seguintes aspetos:

a) A andlise risco-beneficio referida nos pontos 1 a 6 do anexo | do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de

junho;

b) As solucdes adotadas e os resultados da gestéo dos riscos referida no ponto 2 do anexo | do Decreto-
Lei n.° 145/2009, de 17 de junho, tendo por base a norma harmonizada EN ISO 14971;

c) A avaliacédo e gestdo dos riscos envolvidos, sustentada em estudos, designadamente microbiolégicos,

de biocompatibilidade, de toxicidade e de resisténcia/cedéncia dos materiais.

© 2015 SPMS| Servigos Partilhados do Ministério da Saude, EPE | Direitos reservados



. ~
v » SPMSs | PRESTACAO DE SERVICOS DE REPROCESSAMENTO DE DMUU
| Sadd ENQUADRAMENTO REGULAMENTAR

G Deliberacao n.° 939/2014, de 20 de mar¢o, do INFARMED, IP

v" Documentacéo técnica do DMUU reprocessado

6 - Verificacao e validagéo do produto:
+ Adocumentacgéo deve conter os resultados dos ensaios de verificagdo e validagéo e ou dos estudos realizados
para demonstrar a conformidade do DMUU reprocessado com 0sS requisitos gerais de seguranca e
desempenho estabelecidos no anexo | do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho.

6.1 - Dados clinicos:

a) Resultados de ensaios e avaliagdo de literatura publicada aplicaveis ao DMUU reprocessado ou a
dispositivos substancialmente semelhantes no que respeita a seguranca pré-clinica e clinica do DMUU
reprocessado e a sua conformidade com as especificagdes;

b) Relatorio da avaliagéo clinica;
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v » SPMSs | PRESTACAO DE SERVICOS DE REPROCESSAMENTO DE DMUU
| Sadd ENQUADRAMENTO REGULAMENTAR

G Deliberagéo n.° 939/2014, de 20 de mar¢o, do INFARMED, IP

v Documentacao técnica do DMUU reprocessado
6 - Verificacao e validacéo do produto:
6.1 - Dados clinicos:

c) InformacBes pormenorizadas do DMUU reprocessado respeitantes a concecdo dos ensaios, a protocolos
completos de ensaios ou estudos, métodos de analise de dados, para além de resumos de dados e conclusfes de
ensaios no que se refere por exemplo a:

)] Biocompatibilidade apds reprocessamento (identificando todos os materiais em contacto direto ou
indireto com doentes ou utilizadores);

i) Caracterizacao fisica, quimica e microbiologica,
iii)  Estabilidade/data limite de utilizagao.

d) Plano e relatorio de avaliagdo do ACPU (acompanhamento clinico pos-utilizagdo) ou os eventuais motivos pelos
guais néo se considerou ser necesséria ou adequada a sua realizacgao.
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O ’ SPMSm CONTRIBUTOS SOLICITADOS

Servicos Partilhados do Ministério da Saude

© Acordo Quadro para Servi¢gos de Reprocessamento

Modelos de fornecimento:

Opcao Infraestrutura Equipamentos Recursos Propriedade Logistica
Humanos
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7 SPMS.

CONTRIBUTOS SOLICITADOS

> Acordo Quadro para Servi¢os de Reprocessamento

Modelo de fornecimento: In house — infraestrutura

Local

Condigoes de
funcionamento

Dimensdes:

= Definir a dimensdao minima por volume de reprocessamento

= Assegurar o aumento do espaco fisico com aumento do volume de reprocessamento
Arquitetura:

= Assegurar e manter as condi¢des de higiene e seguranga no trabalho

= Assegura e manter as condig¢des fisicas para movimentac¢do de bens e pessoas
Seguros:

Definir o tomador do seguro e delimitar responsabilidades, riscos e objetos segurados

Climatizacao:

= Assegurar o controlo ambiental, nomeadamente as condi¢des de temperatura, humidade,
pressdo e pureza do ar

= Gerir e definir responsabilidade de manutenc¢do de equipamentos e redes técnicas

Utilities:

Assegurar triagem de consumos

Gerir e definir responsabilidades de manutencao de equipamentos e redes técnicas
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Servicos Partilhados do Ministério da Saude

© Acordo Quadro para Servi¢gos de Reprocessamento

Modelo de fornecimento: In house — equipamentos

Requisitos Contributos
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0 ‘ SPMSm CONTRIBUTOS SOLICITADOS

Servicos Partilhados do Ministério da Saude

© Acordo Quadro para Servi¢gos de Reprocessamento

Modelo de fornecimento: In house — recursos humanos

Requisitos Contributos
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> Acordo Quadro para Servigos de Reprocessamento

Modelo de fornecimento: Off site - As mesmas do in house +

!

Infraestrutura externa Adquiridos pelo Do quadro do adjudicatario
adjudicatdrio

Territorio nacional Adquiridos pelo Do quadro do adjudicatario
adjudicatdrio

Fora do territorio nacional Adquiridos pelo Do quadro do adjudicatario
adjudicatdrio
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Instalagdes
propriedade do
adjudicatario

InstalagGes
propriedade do
adjudicatdrio

InstalagGes
propriedade do
adjudicatario

Assegurada
pelo
adjudicatario

Assegurada
pelo
adjudicatdrio

Assegurada
pelo
adjudicatario
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CONTRIBUTOS SOLICITADOS

> Acordo Quadro para Servi¢os de Reprocessamento

Lotes:

Lote 1
Lote 2

Lote 3

Lote 4

Lote 5

Lote 6

Lote 7

Lote 8

Lote 9

Fornecimento de servicos de reprocessamento de dispositivos médicos, e respetivos servicos associados na
Regiao Norte

Fornecimento de servicos de reprocessamento de dispositivos médicos, e respetivos servicos associados na
Regiao Centro

Fornecimento de servicos de reprocessamento de dispositivos médicos, e respetivos servicos associados na
Regido Lisboa e Vale do Tejo

Fornecimento de servigos de reprocessamento de dispositivos médicos, e respetivos servicos associados na
Regido do Alentejo

Fornecimento de servigos de reprocessamento de dispositivos médicos, e respetivos servicos associados na
Regido do Algarve

Fornecimento de servicos de reprocessamento de dispositivos médicos, e respetivos servicos associados na
Regidao Auténoma da Madeira

Fornecimento de servicos de reprocessamento de dispositivos médicos, e respetivos servicos associados na
Regido Auténoma dos Acores

Fornecimento de servicos de reprocessamento de dispositivos médicos, e respetivos servigos associados no
Territorio Nacional

Concecgao e implementacdo de um sistema de vigilancia ativa relativo a utilizacgdo do DMUU reprocessado
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> Acordo Quadro para Servicos de Reprocessamento

Requisitos de capacidade dos concorrentes:

Recursos Humanos

Experiéncia Profissional

CertificagoOes

Sistemas de Informagao

Seguros

Legislacao

Minimo 15 — 25 trabalhadores remunerados e registados na declaracdo de IES de empresa com
atividades afetas a atividade de servicos de reprocessamento

Minimo de 100.000,00 em faturacdo de servicos de reprocessamento no ano anterior a data da
apresentacdo de candidatura do concurso limitado por prévia qualificacdo

Deter certificacdo na norma EN ISSO 13485:2004 para cumprimento da Diretiva 93/42/CEE ou
equivalente

Deter sistema de informag¢do com capacidade para:
= Registo integral do instrumental da entidade adjudicante;
= O rastreamento integral dos dispositivos reprocessados;
= A disponibilizagdo de mecanismos de controlo que possibilitam a entidade adjudicante:
a) O registo de pedidos de reprocessamento;
b) O acompanhamento do estado dos pedidos;
c) A identificacdo dos dispositivos médicos retidos;
d) A geracao de relatérios operacionais e gestao.

O concorrente deve apresentar junto da candidatura os seguintes seguros:

= Responsabilidade civil para acontecimentos diversos;

= Transporte terrestres para salvaguardar a propriedade dos dispositivos médicos;
= Multirriscos para salvaguardar a propriedade dos dispositivos médicos.

A referida na consulta publica
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O Acordo Quadro para Servicos de Reprocessamento

Fatores a avaliar pelo critério de adjudicacdo/qualificacao: Proposta economicamente mais vantajosa

Descri¢ao
Preco Custo UTE — Unidade técnica de esterilizagao

Tempo decorrido entre a recolha de um , ou mais, dispositivo médico contaminado nas
SLA instalagdes da entidade adjudicante e a entrega no local da ressolha desse mesmo dispositivo
médico, ou equivalente funcional, embalado e reprocessado
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> Acordo Quadro para Servicos de Reprocessamento

Outros fatores a considerar e sobre os quais se solicita reflexao:

= Responsavel Técnico

= Técnico responsavel por cada uma das atividades relacionadas com o processo de reprocessamento
» Instalagbes e equipamentos

= Tecnologia disponivel

= Normas de Qualidade aplicaveis

» Requisitos de Protecdo ambiental / Critérios ecolégicos — Green Procurement;
= Vantagem do utilizador final;

= A ética e o utente;

= Critério de Adjudicacéao e Critério de Desempate no Acordo Quadro;

» Configuragéo do procedimento por lotes de acordo com a tabela em anexo;

» Requisitos técnicos

= Numero de recolhas/entregas

= Servigos de urgéncia

* Precgos de descontaminagao

Servicos Partilhados
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> Acordo Quadro para Servi¢os de Reprocessamento

Outros fatores a considerar e sobre os quais se solicita reflexao:

» Prazos contratuais

» Auditorias técnicas

» Penalidades

= Compras ao abrigo do acordo Quadro — Critérios de adjudicagéo
= Qutros Seguros

» Qualificacao e treino do pessoal

» Qualificacao de instalacdes acreditadas

» Avaliacdo de eficacia de processos qualificados

= Avaliacao do risco — Plano

» Lista de dispositivos médicos excluidos

= Numero de vezes que um dispositivo pode ser reprocessado

» Hospital prestador de servi¢os de reprocessamento de dispositivos médicos off site

© 2015 SPMS] Servigos Partilhados do Ministério da Saude, EPE | Direitos reservados



OBRIGADO

@ | SPMS..

Servigos Partilhados do Ministério da Salde

16/07/2015



