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1. OBIJETIVO

dispensacao,

Descrever diretrizes e uniformizacdo das atividades de recebimento, armazenagem,
utilizagdo e controle de todas as Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME),

visando padronizar o fluxo do processo de trabalho, sob responsabilidade do Setor de
Abastecimento Farmacéutico e Suprimentos, em consonancia com 0os meios que assegurem a
adocdo de boas praticas, além de favorecer a rastreabilidade do produto, no ambito do Hospital
Universitdrio da Grande Dourados.

2. SIGLAS E CONCEITOS

AGHUX: Aplicativo de Gestdo para Hospitais Universitarios é um software
desenvolvido com o objetivo de padronizar praticas assistenciais e administrativas nos
hospitais universitarios, melhorando a qualidade do atendimento hospitalar e
tornando as informacgdes dos pacientes mais seguras.

EBSERH: Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares.
HU-UFGD: Hospital Universitario da Universidade Federal da Grande Dourados

Materiais Especiais: quaisquer materiais ou dispositivos de uso individual que
auxiliam em procedimento diagndstico ou terapéutico e que ndo se enquadram nas
especificacOes de drteses ou proteses, implantaveis ou ndo, podendo ou ndo sofrer
reprocessamento, conforme regrasdeterminadas.

NR: Nota de Recebimento.

OPME: Orteses, Préteses e Materiais Especiais s30 insumos utilizados na assisténcia
a saude e relacionados a uma intervencao médica, odontoldgica ou de reabilitacao,
diagndstica ou terapéutica.

Ortese: peca ou aparelho de corre¢do ou complementac¢do de membros ou érgdos do
corpo. Também definida como qualquer material permanente ou transitorio que
auxilie as fungdes de um membro, érgao ou tecido, sendo nao ligados ao ato cirdrgico
os materiais cuja colocacdao ou remocao ndo requeiram a realizacado de ato cirurgico.

Prétese: peca ou aparelho de substituicdo dos membros ou drgdos do corpo.
Compreende qualquer material permanente ou transitério que substitua total ou
parcialmente um membro, 6rgdo ou tecido (Resolucdo Normativa da ANS — RN n2
338, de 21 de outubro de 2013, publicada na se¢do 1, do DOU de 22 de outubro de
2013).
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e RM: Requisi¢ao de Materiais.

e SAFS: Setor de Abastecimento Farmacéutico e Suprimentos.

e UACE: Unidade de Almoxarifado e Controle de Estoques.

e UBCME: Unidade de Bloco Cirurgico e Central de Materiais Esterelizados.

e UPDE: Unidade de Planejamento e Dimensionamento de Estoques.
3. DEFINICOES

O processo para atividades de Recebimento, Armazenamento, Distribuicdo e
Controle de Ortese, Prétese e Materiais Especiais (OPME), fica padronizado neste documento, que
tem como principal

Fundamentagdo o Manual de Boas Praticas de Gestdo das Orteses, Préteses e
Materiais Especiais — OPME de 2016, estabelecido pela PORTARIA N2 1.302, DE 12 DE AGOSTO DE
2017, Art. 2°.

Para a definicdo dos itens considerados Ortese, Prétese e Materiais Especiais (OPME),
fica padronizado neste documento a utilizacdo do Catalogo de Tecnologias em Saude da Rede
EBSERH, disponivel no endereco https://www.gov.br/ebserh/pt-br/saude/catalogo-de-tecnologias-
em-saude-da-rede-ebserh;

A UPDE responderd pela solicitacdo, enquanto a UACE pelo recebimento,
armazenamento e dispensacao de OPME nas dependéncias do HU-UFGD.

4. RESPONSABILIDADES

As atividades definidas nesse POP aplicam-se as tarefas que serdo executadas pelas
equipes do Setor de Abastecimento Farmacéutico e suas unidades UPDE e UACE.

5. MATERIAIS
- livro de registro/caderno de protocolo/controle de OPME;

- AGHUX;

- Armario com chaves.
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6. DESCRICAO DE PROCEDIMENTOS

A Unidade de Almoxarifado e Controle de Estoques respondera pelo recebimento,
armazenamento e distribuicdo de OPME nas dependéncias do HU-UFGD.

6.1. Recebimento

Toda a OPME devera ser entregue nos respectivos almoxarifados centrais ou
depdsitos, com a nota de empenho da despesa e da nota fiscal ou documento equivalente, cabendo
aos colaboradores, estoquistas, almoxarifes, encarregados dessas dependéncias, realizar o registro
do recebimento provisério e/ou definitivo, nos termos dos art. 15 e 73 da Lei n2 8.666 de 1993.

Quanto ao produto, deve ser avaliada a integridade da embalagem, especificacao
técnica, quantidade, presenca de instrucdo de uso e etiqueta de rastreabilidade com identificacdo
do fabricante, lote ou série, validade e registro na ANVISA, além de conferéncia qualitativa, nos
termos dos art. 15 e 73 da Lei n? 8.666 de 1993. Caso o produto n3ao esteja dentro das
conformidades este devera ser devolvido ao fornecedor para as devidas corregoes.

Apds o recebimento definitivo do material de OPME, devera este ser cadastrado no
AGHUYX, sendo discriminado: a nota de empenho, cddigo do material, o lote, a especificacdo do
produto, a validade, o quantitativo, o valor, a nota fiscal, onde serd gerado um cddigo de Nota de
Recebimento para cada especificacdo do material recebido. Apds atestar a nota fiscal, esta sera
encaminhado via Processo Sei para liquidacao da despesa e posterior pagamento.

6.2.Armazenagem

A UACE devera possuir local especifico para guarda e armazenagem de OPME. As
OPMEs serao armazenadas em armario exclusivo para esse fim, trancado com chave, com acesso
restrito e controlado por colaboradores designados para esta funcao;

A UACE devera possuir livro de registro para controle de OPME, que registre
informacdes refentes ao recebimento e movimentacdo dos materiais e registro de estoque;

A UACE deve manter estoque minimo de OPME, com quantidades definidas pela
UBCME com finalidade de atender as solicitacdes da UBCME. Devendo ser gerido por colaboradores
do almoxarifado, responsaveis pelo controle rigoroso de OPME e todos os demais insumos
armazenados naquele local.

As informacGes prioritarias que devem constar na etiqueta de rastreabilidade sdo:
nome ou modelo comercial, identificacdo do fabricante ou importador, cédigo do produto ou do
componente do sistema, numero de lote, validade do produto e nimero de registro na ANVISA,
conforme a RDC n2 14 — Anvisa, de 5 de abril de 2011.
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No caso de OPME provenientes de acordos de cooperacdo e contratos celebrados com outras
instituicdes, como valvulas para neurocirurgias e outros itens classificados como OPME, os
registros individuais para cada item devem seguir o mesmo procedimento.

6.3.Dispensagao

A solicitacdo de OPME ao almoxarifado deve ser realizada com no minimo 48h de
antecedéncia, conforme Capitulo 5, Item 5.3, Manual de Boas Prdaticas de Gestdo de Préteses,
Materiais e Especiais, em caso de procedimentos eletivos, por meio de RM no AGHUX, na
guantidade e tamanhos adequados.

A dispensagao de OPME ocorrera durante o horario de funcionamento do entreposto
do almoxarifado, a RM devera conter o nome do profissional da saude responsavel pelo
recebimento e ou retirada (por extenso), data e nimero de documento SIAPE ou CPF. O processo
de dispensacdo deve garantir a rastreabilidade da OPME, conforme previsto no art. 49, item XIX da
RDC n? da Anvisa, de 25 de janeiro de 2010.

O colaborador da UACE responsavel pela entrega, fara o registro da dispensagdo em
livro de controle especifico, com dados necessarios com a finalidade de garantir a rastreabilidade
da OPME conforme previsto no art. 42, item XIX da RDC n? da Anvisa, de 25 de janeiro de 2010.

6.4 Controle e Rastreabilidade

O controle da utilizagdo das OPME é de responsabilidade da UBCME e dos
profissionais envolvidos na realizacdo do procedimento com os registros devidamente preenchidos,
etiquetados para a rastreabilidade.
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