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2. SIGLAS E CONCEITOS

AGHU - Aplicativo de Gestdo para Hospitais Universitarios

ANVISA - Agéncia de Vigilancia Sanitaria

EBSERH - Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares

HUIJB - Hospital Universitario Julio Bandeira de Mello

OPME - Orteses, Proteses e Materiais Especiais

RDC - Resolugdo de Diretoria Colegiada

SRP- Sistema de Registro de Preco

SEI- Sistema Eletronico de Informacdes

SIGTAP- Sistema de gerenciamento da tabela de procedimento, medicamento e OPM
do SUS

DLIH — Departamento de Logistica e Insumos Hospitalares

VIGIHOSP - Aplicativo de Vigilancia em Saude e Gestdao de Riscos Assistenciais
Hospitalares

Almoxarifado central: local fechado e coberto destinado a guarda e conservacdo de
materiais e adequado a sua natureza. Possui a funcdo de destinar espacos onde permanecerd cada
item aguardando a necessidade de sed uso. A localizacdo e a disposicdo interna do local deverdo ser
reguladas pela politica geral da unidade de salde ao qual pertence.

Conformidade: é o cumprimento das normas técnicas que se aplicam ao produto
para a correta execugao das fungdes prometidas pelo fabricante.

Desvios de qualidade: definidos como qualquer variacao das especificacdes técnicas
do produto e parametros de qualidade (tamanho, forma, espessura, calibre, resisténcia,
durabilidade, elasticidade, etc.), ou da sua matéria-prima, que os tornaram inadequados para
cumprir suas func¢des (Anvisa, 2010)

Eficacia é o efeito que resulta do uso do produto em condi¢des controladas.

Evento Adverso: incidente que resulta em dano ao paciente.

Fabricante: qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa no pais um
produto médico acabado, incluindo terceiros autorizados para esterilizar, rotular e/ou embalar esse
produto. (Anvisa, 2010).

Gestdao de risco: aplicagao sistémica e continua de politicas, procedimentos,
condutas e recursos na identificacdo, analise, avaliacdo, comunicacgdo e controle de riscos e eventos
adversos que afetam a seguranca, a salde humana, a integridade profissional, o meio ambiente e a
imagem institucional.

Implante: Dispositivo implantado cirurgicamente no corpo, total ou parcialmente,
temporaria ou permanentemente, e usado como um auxilio no reparo de osso e/ou tecidos
pertinentes ou como um substituto temporario ou permanente para estes tecidos. (NBR ISO 8828 -
1997);
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Materiais Especiais: quaisquer materiais ou dispositivos utilizados que auxiliam no
procedimento diagndstico ou terapéutico, que ndo se enquadram nas especificagdes de dérteses ou
proteses, implantdveis ou ndo, de uso individual, podendo sofrer processamento conforme regras
determinadas pela ANVISA.

Notificagdo: ato de informar a ocorréncia de evento adverso ou queixa técnica
envolvendo produtos para a salde para os detentores de registro, autoridades sanitdrias ou outras
organizagoes.

Numero do Lote: dado impresso na etiqueta de um produto, que permita identificar
o lote ou a partida a que pertencam e, em caso de necessidade, localizar e rever todas as operacoes
de fabricacdo e inspecdo praticadas durante a producao.

Ortese: qualquer material permanente ou transitério que auxilie as fun¢des de um
membro, 6rgdo ou tecido, sendo ndo ligados ao ato cirurgico os materiais cuja colocacdo ou
remocao ndo requeiram a realizacdo de ato cirdrgico.

Prétese: E entendida como qualquer material permanente ou transitério que
substitua total ou parcialmente um membro, érgao ou tecido.

Produto para diagndstico in vitro: reagentes, padroes, calibradores, controles,
materiais, artigos e instrumentos, junto com as instrugdes para seu uso, que contribuem para
realizar uma determinacdo qualitativa, quantitativa ou semi-quantitativa de uma amostra
proveniente do corpo humano e que ndo estejam destinados a cumprir alguma funcdo anatémica,
fisica ou terapéutica, que nao sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e que
sdo utilizados unicamente para prover informacgao sobre amostras obtidas em seres humanos (RDC
N2 206, de 17 de novembro de 2006).

Produto para saude: (na perspectiva do objeto da tecnovigilancia: equipamento,
aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicagdo médica, odontoldgica ou laboratorial,
destinado a prevencao, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepgao, e que nao utiliza
meio farmacoldgico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal funcdao em seres
humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fung¢des por tais meios (RDC n2 185/2001),
bem como produto para diagndstico de uso in vitro (RDC n2 206/2006).

Rastreabilidade: capacidade de tragar o histérico, a aplicacdo ou a localizagao de um
item por meio de informacgdes previamente registradas.

Seguranca do Paciente: redu¢do, a um minimo aceitavel, do risco de dano
desnecessario associado ao cuidado de saude.

Tecnovigilancia: é o sistema de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de
produtos para a saude na fase de pds-comercializacdo (equipamentos, materiais, artigos médico-
hospitalares, implantes e produtos para diagndstico de uso "in-vitro", com vistas a recomendar a
adocdo de medidas que garantam a protecdo e a promoc¢do da saude da populagdo.
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3. OBJETIVOS

e Implantar as diretrizes para manutencao de registro adequado do uso de OPME;
e Detalhar o método de rastreabilidade de produtos OPME;
*  Prevenir a ocorréncia dos eventos adversos.

4. JUSTIFICATIVAS

Considerando que o uso de produtos de saude pode acarretar algum tipo de risco ao
usudrio, é importante estabelecer o monitoramento continuo quanto a sua seguranga e EFE. O
protocolo de Gerenciamento do uso de OPME no HUJB apresenta-se como ferramenta importante
para garantir a seguranca e a rastreabilidade na utilizacdo destes produtos médico-hospitalares.

5. CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

INCLUSAO: Produtos OPME para a salde na fase de pds-comercializagdo. (RDC n?®
260/02).

EXCLUSAO: Produtos n3o considerados produtos para satde tais como: Leitor de
codigo de barras, balanca, biombo, Equipamento de informdtica, Impressora (Cartilha de
Notificacdes em Tecnovigilancia).

6. ATRIBUICOES, COMPETENCIAS, RESPONSABILIDADES

6.1. Setor de Abastecimento Farmacéutico e Suprimentos/DLIH:
e Subsidiar tecnicamente o processo de aquisicdo dos insumos OPME,
considerando o perfil assistencial do hospital;
e Organizar e manter atualizado o registro de estoque do material existente;

6.2. Setor de Farmacia Hospitalar:
e Receber, conferir, armazenar, registrar e distribuir os materiais OPME em
estoque em quantidade adequada e qualidade necessaria;
e Preservar a qualidade e as quantidades dos materiais estocados.
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6.3. Divisao Médica

e Realizar a solicitagdo do procedimento cirdrgico conforme padrao estabelecido
na Instituicao;

e Realizar a solicitagdo do material no formulario de Requerimento de OPME
(Anexo I);

e Realizar os devidos esclarecimentos pertinentes ao procedimento cirurgico ao
paciente, em consultas prévias documentando-as mediante o preenchimento dos termos de
consentimentos padronizados na Instituicao.

6.4. Nucleo Interno de Regulagao

e Receber e conferir toda a documentacao pertinente ao procedimento cirlrgico
(pedido médico, termos de consentimentos, requisicdo do OPME, dentre outros);

e Organizar confeccdo do mapa cirdrgico conforme procedimento operacional
padrdo estabelecido de Regulagao assistencial da Rede.

6.5. Bloco cirtrgico

e Monitorar Mapa Cirurgico;

e Realizar solicitacdo do material OPME, via Requisicao de material em AGHUX, a
Farmacia, conforme Requerimento de OPME devidamente preenchido e assinado pelo médico
solicitante/assistente;

e Receber e conferir o material requisitado com a identificacdo do paciente e
numero do prontudrio;

e Garantir o controle da utilizagao de OPME conforme orientagdes da RDC 232 DE
2018 —ANVISA e PORTARIA N2 403, DE 7 DE MAIO DE 2015, descritas nos itens 14 e 15.
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7. FLUXOGRAMA DO GERENCIAMENTO DO USO DE OPME NO HUJB-UFCG/EBSERH

FLUXO DE ORTESES, PROTESES E MATERIAIS ESPECIAIS PARA CIRURGIA NO HUJB

PRE - CIRURGICO

CINTRO CIRURGICO

POS - CIRURGICO
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14. MONITORAMENTO

Os materiais OPMEs sdo insumos utilizados na assisténcia a satide relacionados a uma
intervencdo médica de reabilitacdo diagndstica ou terapéutica (BRASIL, 2016). Trata-se de uma
temdtica complexa com envolvimento de pacientes, equipe multiprofissional de saude, fabricantes
e fornecedores de insumos - todos com o dever de atender legislagdes vigentes acerca do tema.

Em conformidade 4s recomendacdes da Portaria SAS/MS n° 403 (07/05/2015), do
Manual de Boas Praticas de Gestdo das OPMEs do Ministério da Saude (2016) e demais
prerrogativas legais de orgdos regulatérios que tratam do assunto, este protocolo trata de
instrucdes de trabalho de utilidade técnico-operativa hospitalar ao cumprimento de sua
responsabilidade na cadeia de utilizagao de OPME. Nesse sentido, segue consideragoes:

e E obrigatério o registro de todos os produtos médicos na ANVISA (RDC
185/2001).

e Aentrada de toda OPME e de seus respectivos equipamentos e acessorios deve
ocorrer no almoxarifado do HUJB, cabendo ao almoxarife a sua conferéncia detalhada (Portaria n°
403, de 07 de Maio de 2015).

e Toda OPME recebida no almoxarifado, devera estar acompanhada da nota de
empenho da despesa e da nota fiscal ou documento equivalente (art. 15 e 73 da Lei n2 8.666, de
1993);

e Somente serdao adquiridas os materiais OPME com registro e cadastro na ANVISA
e com etiquetas de rastreabilidade para produtos implantaveis (Resolucdo n2 14, de 05 DE Abril de
2011 e Lei n26.360, de 23 de Setembro de 1976).

e No recebimento da OPME, serd verificado o produto quanto a: integridade da
embalagem, especificacdo técnica, quantidade, presenca de instrucdao de uso e etiquetas de
rastreabilidade com identificacdo do fabricante, lote ou série, validade e registro na Anvisa,
verificando se os produtos para a atendam a legislagdo, as normas e aos regulamentos técnicos (RDC
N2 56/2001).

e O almoxarifado deve prover local especifico para guarda e armazenagem das
OPMEs, com acesso restrito e controlado por profissional designado pela instituicdo (Portaria n°
403, de 07 de Maio de 2015).

e Quando as OPME ndo atenderem as especificacbes técnicas ou apresentarem
gualquer ndo conformidade, o produto devera ser devolvido ao fornecedor, para as devidas
corregcbes (Manual de Boas Praticas de Gestdao OPME).

e A distribuicdo de OPME somente ocorrerd apds a solicitacdo do profissional de
saude responsavel pelo procedimento cirdrgico ao almoxarifado, via RM AGHUx, de acordo com a
previsdo e as caracteristicas dos procedimentos estabelecidos no mapa cirudrgico da Unidade
Hospitalar (Portaria n° 403, de 07 de Maio de 2015).

e Cabe ao médico assistente determinar as caracteristicas (tipo, matéria-prima,
dimensbes) das orteses, proteses e materiais especiais implantaveis, bem como o instrumental



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L8666cons.htm
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compativel, necessario e adequado a execuc¢do do procedimento (Resolugdo CFM n°® 1.956/2010).

e O médico assistente requisitante deve justificar clinicamente a sua indicacao,
observadas as praticas cientificamente reconhecidas e as legislacdes vigentes no pais (Resolucdo
CFM n°® 1.956/2010).

e [ vedado ao médico assistente requisitante exigir fornecedor ou marca
comercial exclusivos (Resolu¢do CFM n° 1.956/2010).

e Autilizacao de toda OPME, deve ser registrada na planilha de controle de OPME
por profissional designado pelo almoxarifado, devendo constar: Nome do profissional que solicitou
o procedimento, nome do paciente, nimero do prontudrio, cddigo do produto no AGHU,
especificacdo do produto, registro na ANVISA, lote, nUmero da nota fiscal, quantitativo, nome do
fornecedor e da marca, de forma a possibilitar a rastreabilidade dos procedimentos que envolvem
a utilizacdo de OPME no HUJB. Esta planilha devera ser dindmica e compartilhada com o STCOR para
fins de auditoria interna e processamento da informac&o assistencial/faturamento;

e O controle na utilizacdo de OPME é de responsabilidade exclusiva dos
profissionais de satde envolvidos na realizacao do procedimento, que deverao registrar no relato
cirdrgico, na folha de consumo e no prontudrio do paciente todas as informacgdes sobre as OPME
utilizadas, tais como: o cddigo, o lote, a especificagdo do produto, o quantitativo, o nome do
fornecedor e a descri¢do pormenorizada do procedimento realizado (Portaria n® 403, de 07 de Maio
de 2015).

e O profissional de saude responsavel pelo procedimento anexara ao relato
cirargico e a folha de consumo todas as etiquetas de rastreabilidade das OPME utilizadas no ato
cirdrgico (Portaria n° 403, de 07 de Maio de 2015).

e Quando o procedimento tiver indicacdo de exame de imagem para controle, este
deverd ser anexado ao prontudrio do paciente, comprovando a efetiva utilizacdo da OPME no ato
cirdrgico (Portaria n° 403, de 07 de Maio de 2015).

e Nos casos em que nao for possivel realizar exames de imagem que comprovem
a utilizacdo do implante, o cirurgido deverd registrar, detalhadamente, na descricdo cirurgica, a
OPME utilizada (Portaria n° 403, de 07 de Maio de 2015).

e As informacgdes de rastreabilidade deverdo estar disponiveis no prontuario do
paciente, com as etiquetas e os registros realizados pela equipe técnica. Para garantir
rastreabilidade das OPME, as etiquetas de rastreabilidade devem ser disponibilizadas nas
embalagens dos dispositivos médicos em um nimero minimo de 03 (trés) copias para fixagdo
obrigatodria: no prontuario clinico, no documento a ser entregue ao paciente e na documentagdo
fiscal que gera a cobrang¢a (Manual de Boas Praticas de Gestdo OPME).

15. DESCRICAO DO GERENCIAMENTO DO USO DE OPME NO HUJB

e Concluido o processo licitatério, a aquisicdo de OPME sera efetivada por meio de
Sistema de Registro de Precos - SRP, que prevé a compra por consignacdo ou demanda com vigéncia
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de 12 (doze) meses.

e Todo e qualquer material destinado ao HUJB, inclusive as OPME, deve ser
entregue no Almoxarifado de material médico, anexado a nota de empenho, cabendo a unidade de
almoxarifado fazer a gestdo de estoque (entrada, armazenamento e distribuicido do OPME).
Quando prevista a vinculagdo de instrumentais ou equipamentos para utilizagdo das OPME, estes
deverao ser fornecidos, preferencialmente, por comodato ou empenho emitido com base em todas
a exigéncias solicitadas em processo licitatério.

e Ap0s recebimento, a guarda e armazenagem de OPME serd em local especifico,
seguro e de acesso restrito, por colaborador da unidade de almoxarifado designado para esta
funcdo.

e O recebimento, guarda e a distribuicio de OPME no ambito da unidade
hospitalar serd de responsabilidade do almoxarifado, que realizard a entrada do item no estoque
via cadastro no sistema de Gestdo para Hospitais Universitarios (AGHU). Apds a incorporacdo do
item nos estoques do hospital, realizard o registro das informag¢des numa Planilha de controle
especifica para OPME, discriminando o cddigo do produto no AGHU, a especificacdo do produto,
validade, registro na ANVISA, lote, o quantitativo, nimero da nota fiscal e nome do fornecedor.

15.1. Previamente a cirurgia

e O cirurgido deve solicitar no Requerimento de OPME, o material OPME a ser
utilizado (Anexo I).

e O profissional responsavel pelo agendamento das cirurgias deve avisar o
enfermeiro do Centro Cirdrgico o material OPME que serd utilizado, conforme solicitagdo do
cirurgiao.

e O profissional Enfermeiro deve solicitar a Farmacia os materiais necessarios e
este, deve solicitar no almoxarifado Central, o material de OPME a ser utilizado na cirurgia, com
antecedéncia, conforme o mapa cirurgico e solicitacdo do cirurgido, e disponibilizar em sala o
material OPME, no dia da cirurgia.

e A distribuicdo de OPME somente ocorrera apds solicitacdo do profissional de
saude do Bloco Cirurgico, a Farmacia, em requisicdo do material via AGHUx com 48h, assinado e
carimbado pela chefia correspondente, em conformidade a: Requisicio médica do OPME com
descricao de todo material a ser utilizado e Mapa Cirurgico, contendo a especificacdo do material,
tamanho, quantidade e que conste, obrigatoriamente, o nome do paciente, nimero do prontuario
e o nome do profissional de saude responsavel pelo procedimento cirurgico.

e A dispensacdo de OPME relacionada ao ato cirurgico ocorrerd 2 (duas) horas
antes do procedimento cirurgico, a OPME devera ser identificada com o nome do paciente e
entregue ao profissional responsavel pela sala.
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e O circulante de sala ira conferir com o cirurgidao se o material disponibilizado
condiz com o que sera utilizado na cirurgia.

15.2. Na sala cirargica

e Ocirculante de sala disponibilizard de forma estéril ao cirurgidao o material OPME
e separard a embalagem, junto com manuais e impressos.

15.3. No pds cirargico

e O controle na utilizacdo de OPME é de responsabilidade dos profissionais
envolvidos na realizagdao do procedimento, que deverdo registrar no Boletim Cirdrgico e no
prontudrio do paciente todas as informacoes sobre a OPME utilizada.

e Odcirculante de sala deve entregar ao enfermeiro responsavel do centro cirdrgico
a embalagem do material de OPME identificado com etiqueta do paciente na qual a mesma foi
utilizada.

e O enfermeiro deve separar as etiquetas que acompanham o material, as quais
podem ser encontradas na embalagem, ou dentro da mesma.

e O médico cirurgido deve incluir na descricdo cirurgica o nome do produto,
fabricante, tamanho, quantitativo e descricdo do implante realizado.

e O enfermeiro deve colar uma etiqueta na descricdo cirdrgica, que ficard no
prontudrio do paciente, uma etiqueta na nota de consumo de sala, a ser encaminhada ao
faturamento, e uma etiqueta no cartdo de identificagio de OPME (Anexo Il), devendo o mesmo
conter carimbo e assinatura do médico assistente e, posteriormente ser entregue ao paciente no
momento da alta hospitalar.

e A etiqueta a ser colada deve conter as seguintes informac¢des: Nome comercial,
fabricante, codigo do produto, nimero de lote e registro na Anvisa.

e O Almoxarifado de material médico-hospitalar deverd controlar a utilizacdo de
OPME por meio de uma planilha, que deve ser alimentada com os seguintes dados: nome do
profissional que solicitou o procedimento, nome completo do paciente, prontuario, cédigo do
produto no AGHU, especificacdo do produto, registro na ANVISA, lote, nimero da nota fiscal,
guantitativo, nome do fornecedor e da marca, de forma a possibilitar a rastreabilidade dos
procedimentos que envolvem a utilizacdo de OPME no HUJB.

e A planilha de controle especifica para OPME devera ser compartilhada via
GOOGLE DOCS, com STCOR para fins de auditoria interna e de faturamento. Qualquer profissional
de saude que detecte evento adverso ou suspeita de desvio de qualidade relacionado a OPME
procederda com a notificacdo espontanea através do aplicativo VIGIHOSP para que o Setor da
Qualidade execute as tratativas necessarias com os devidos encaminhamentos.
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ANEXO |

FORMULARIO PARA REQUERIMENTO DE OPME

FORMULARIO PARA REQUERIMENTO DE OPME

DADOS DO PACIENTESPROCEDIMENTO:

Mome:
Contato (email/telefone]:

M® do prontudrio:

Diagnostico Madico:
Procedimentio a ser realizado:

DADDS DA SGIJC‘I'I'AI;;'-TA.CI DO OPME :

Descrigdo Técnica da(s) OPME(s)-
Cuantidade:
Descricdo das caracteristicas da OPME (tipo, matéria prima, dimensdes) & do procedimento indicado

Médico (Resolucdo CFW W2 2831,/2008).

* O preenchimento do farmuldeie deve ser foito pelo médico com LETRA LEGIVEL, em atencfo oo art. 11 do Cddigo de Dtico

Declarc, para os devidos fins que nde possuc qualquer interesse na prescrigac do OPKIE, gue ndo 2 sadde

do pacients, bem como ndo mantenho qualquer winculo com 2 indlstria de Orteses, protesss & materizis
=speciais, distribuidorss e em pesguisa clinica relacionads & esta solicitagdc que possa caracterizar conflito

de interasse.

de

Cajazeiras-PE,

Prescritor (carimbo/assinatura)
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ANEXO lI

CARTAO DE IDENTIFICACAO DE OPME

LIMIVERSIDADE =
FEDERAL DM
U CAaMPIMA GRAMDE |

CARTAO DE IDENTIFICACAO DE OPME

Nome do Paciente: M? Prontudrio:

Etiqueta de Rastreabilidade OPME




