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DA UFJF
1. DEFINICOES

1.1. Produtos para saude

Sao aparelhos, materiais ou acessérios cujo uso ou aplicagao esteja ligado a defesa e
protecdo da saude individual ou coletiva, ou a fins diagndsticos.

1.2. Materiais e artigos descartaveis

S3ao os materiais e artigos de uso médico, odontoldgico ou laboratorial, utilizaveis
somente uma vez de forma transitéria ou de curto prazo.

1.3. OPME

Sdo insumos utilizados na assisténcia a saude e relacionados a uma intervencao
médica, odontoldgica ou de reabilitacio, diagndstica ou terapéutica. Ortese — dispositivo
permanente ou transitorioutilizado para auxiliar as fun¢des de um membro, o6rgdo ou tecido,
evitando deformidades ou sua progressdo e/ou compensando insuficiéncias funcionais. Prétese —
dispositivo permanente ou transitorio qe substitui total ou parcialmente um membro, 6rgdo ou
tecido. Além das drteses e préteses, hd numerosos implementos utilizados em procedimentos
cirdrgicos conexos ou ndo a implantacdo de proteses e diagndsticos que sdo chamados em conjunto
de “materiais especiais” e recebem tratamento semelhante, gerando a sigla OPME (érteses,
proteses e materiais especiais).

1.4. Materiais de apoio médico-hospitalar

S3o os materiais e artigos de uso médico, odontoldgico ou laboratorial, destinados a
fornecer suporte a procedimentos diagndsticos, terapéuticos ou cirurgicos.

1.5. Produtos para diagndstico de uso “in-vitro”

Sao reagentes, instrumentos e sistemas que, em conjunto com as instru¢des para seu
uso, contribuem para efetuar uma determinagao qualitativa,quantitativa ou semi-quantitativa em
uma amostra biolégica e que ndo estejam destinados a cumprir funcdo anatdmica, fisica ou
terapéutica alguma; que nao sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e que sao
utilizados exclusivamente para prover informacdes sobre amostras coletadas do organismo
humano.

1.6. Instrumento cirurgico

Instrumento destinado a uso cirurgico para cortar, furar, serrar, fresar, raspar,
grampear, retirar, pincar ou realizar qualquer outro procedimento similar, sem conexdo com
qualquer produto médico ativo.

1.7. Produtos de Classe X (Baixa Criticidade)

Faltas ndo acarretam paralisacdes, nem riscos a seguranca do paciente; elevada
possibilidade de usar materiais equivalentes. Grande facilidade de obtencao.
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1.8. Produtos de Classe Y (Criticidade Média)

Faltas podem provocar paradas e colocar em risco as pessoas, o ambiente e o
patrimonio da organizagao. Podem ser substituidos por outros com relativa facilidade.

1.9. Produtos de Classe Z (Maxima Criticidade — Imprescindiveis)

Faltas podem provocar paradas e colocar em risco a segurang¢a do paciente e a
organizacao. Nao podem ser substituidos por outros equivalentes ou seus equivalentes sao dificeis
de obter.

1.10. Padronizacao
E a incorporacdo de um material a lista de materiais, passiveis de serem comprados

para estar disponivel para a prescricdao, dispensacdo e utilizacdo no hospital, apds sua pré-
qualificacao.
1.11. Pré-qualificacao
Compreende um processo que inclui a obtencdo de uma série de informacdes e a
realizacdo de avaliagdes legais, técnica e funcional antes da decisdo de compra. E uma barreira a

entrada de artigos que coloquem em risco a saude dos pacientes e dos profissionais da unidade de
saude.

1.12. Camara técnica

Tem como finalidade a consultoria/assessoramento e emissdo de parecer técnico em
matéria relacionada a produtos para saude.

1.13. Produtos padronizados

Insumos de uso continuo, aprovados na comissao de padronizagdo, que tenham um
consumo médio mensal, devendo ser providenciado automaticamente a reposicdo nos estoques.

1.14. Produtos despadronizados
Insumos excluidos do Catalogo de Materiais de Consumo Padronizados.
1.15. Controle de qualidade

Refere-se a sele¢do do material, considerando a primeira avaliagdo do produto em
relacdo a embalagem, método de esterilizacdo, presenca da data de validade no invélucro, data de
fabricacdo, acabamento do material, instrucdo de uso e aos fatores inerentes a seguranca para
realizacdo dos testes nos pacientes. Também visa verificar continuamente se atende as
necessidades a gese destina.

1.16. Especificagao técnica

E a descricdo minuciosa das carateristicas do material, a saber: nome do produto, uso
e aplicacdo, matéria prima que compbe o produto, dimensdes (diametro, largura, altura,
comprimento), tipo de fechamento (tampa plastica rosqueada, de pressdo, de protecdo
aluminizada, de metal rosqueado ou tampa gotejadora), tipo de apresentacao (frasco, bandeja ou
rolo), gramatura, densidade, transparéncia, toxicidade, flexibilidade ou rigidez, pontas, apéndices,
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adaptabilidade, capacidade, requerimento de sonoridade — alarmes, esterilidade, se é descartdvel
ou ndo, método de fabricagcdao, acabamento, tipo de embalagem (pldstico selado, papel grau
cirdrgico selado ou selamento com ambos), se for acessério ou necessitar acessorios (requisitos de
compatibilidade), propriedades fisico-quimica, método de esterilizagdo, prazo de validade, lote,
material que pode ser reprocessado ou reesterilizado, cddigo e impressao da marca no corpo dos
artigos e série, caso aplicavel. Instru¢ao de uso em portugués.

1.17. Parecer técnico:

E uma comunicacio escrita sobre as vantagens e desvantagens do material, e se e se
encontra de acordo com as especificacoes e de acordo com a Legislacdo preconizada pelo
Governo Federal, Ministério da Saude, ANVISA e Cédigo de defesa do Consumidor (Lei 8.078 de
11/09/90). Isto compreende a apresentacdo por parte dos Fornecedores dos Registros dos artigos
na ANVISA, conforme RDC n2 185/2001 da ANVISA/MS, com sua publicacdo no D.O.U. ou
documento do cadastramento (RDC 260/02) dos produtos, nos casos ndo aplicaveis.

1.18. Desvio de qualidade

Afastamento dos parametros técnicos de qualidade estabelecidos para um produto
ou exigida no processo de registro na ANVISA, ou outras praticas (Ex.: falha do produto duranteo
uso, defeito de fabricacdo, funcionamento inadequado, rotulagem incorreta etc.).

CAPITULO |
DA NATUREZA E FINALIDADE

Art. 19, O presente Regimento estabelece o funcionamento da Comissao de
Controle de Qualidade e Padronizacdo da Universidade Federal de Juiz de Fora (CCQP HU-
UFJF/EBSERH) e define as atividades por ela realizadas. Este Regimento atendera as normas do
Regimento Geral do HU-UFJFe do Manual Orientador para Constituicdo de Comissdes de
Padronizacdo de Produtos para Saude da SEDE.

Art. 22, A Comissdo de Controle de Qualidade e Padronizacdo do Hospital
Universitario da UFJF/EBSERH é um 6rgdo vinculado a Superintendéncia, em decorréncia de sua
transversalidade por tratar de questdes relacionadas a pesquisa, ensino e assisténcia.

Art. 32, A CCQP tem como finalidade subsidiar tecnicamente os processos de
aquisicdo de materiais de consumo (exceto medicamentos), criando especificacdes, protocolos e
padronizacdo de produtos, considerando-se a qualidade, custo, seguranca e aplicabilidade.
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CAPITULO II
DAS COMPETENCIAS
Art. 42, Garantir a aquisi¢do e uso de materiais de consumo dentro dos padrdes

técnicos operacionais adequados. E objetivo dessa Comissdo as seguintes atividades:

I Promover estudos pertinentes a padronizacdo de materiais, visando
economicidade e qualidadena aquisicdo destes itens e possibilitando a melhoria dos servicos
assistenciais prestados;

I Estabelecer normas e rotinas para aquisicdo dos materiais de consumo
(exceto medicamentos) visando a melhoria da qualidade e produtividade da assisténcia a saude no
HU-UFJF/EBSERH;

n Elaborar a revisdo anual da padronizacdo de materiais de uso continuo,
utilizando o métododescritivo, identificando com clareza as especificagcbes de forma a orientar o
processo licitatorio;

\Y Ajudar na Identificacdo adequada do Catalogo de Material do Governo Federal
(CATMAT) do item a ser padronizado, registrando seu respectivo codigo;

\% Elaborar protocolo de testes das amostras e respectivos formularios a serem
usados para este fim;

Vi Definir o quantitativo das amostras, periodo dos testes, prazo e local de
entrega das mesmas;

Vil Elaborar e gerenciar a listagem das marcas dos materiais qualificadas
para o uso continuo na instituicdo, visando o custo/beneficio;

Vil Estabelecer critérios de inclusdo e exclusdo para padronizacao de qualquer
material;

IX Sugerir a designacao dos profissionais responsaveis pela emissao de pereceres
técnicos;

X Analisar e emitir parecer técnico sobre aquisicio de material a ser

padronizado para usotempordario ou especifico;

Xl Construir indicadores de qualidade e de produtividade do uso dos materiais
padronizados e/ou a serem padronizados;
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Xl Criar e manter Banco de Marcas Pré-Aprovadas com as suas respectivas
marcas pré-qualificadas;

Xl Coordenar a avaliagao técnica de materiais em processo de compra;

XIV ~ Recomendar a superintendéncia, por meio da emissao de parecer técnico, a
padroniza¢do dos produtos para salude, considerando as evidéncias cientificas e o perfil assistencial
do hospital (nos casos em que ficar evidenciado o aumento nos custos para o HU);

XV Assegurar que os produtos para saude a serem adquiridos cumpram a
Legislacdo Sanitdria, as Normas técnicas vigentes e estejam dentro dos padrdes de qualidade
estabelecidos por esta Comissao;

XVl Subsidiar as dreas administrativa e juridica nas demandas que envolvam o uso
dos produtos para saude;

XVIl  Receber assessoria juridica do hospital, sempre que necessdrio, para
consultas e orientagdes;

XVIII  Assessorar a governanc¢a do hospital em assuntos relacionados a gestdo de
produtos para saude;

XIX Prestar assessoria técnica ao Setor Abastecimento Farmacéutico e
Suprimentos (SAFS) e a Unidade de Almoxarifado e Controle de Estoques (UACE);

XX Estimular que os profissionais utilizem o VIGIHOSP para notificacdes de
desvios de qualidade ou reagdes adversas aos produtos de saude utilizados na pratica assistencial;

XXl Acompanhar junto ao Setor de Gestdo da Qualidade e a Unidade de
Almoxarifado e Controle de Estoques a convocacdao de fornecedor para formalizar queixas e
informa-los das providéncias requeridasque incluirdo solicitacdo de emissao de laudo técnico do
fabricante (ou seja, o fornecedor deve levar amostras para avaliacdo do fabricante) e/ou troca dos
lotes e/ou modelos do produto questionado até que a questdo se resolva adequadamente;

XXl Promover a gestdo do conhecimento em temas relacionados ao
gerenciamento de produtos para saude no hospital;

XXIll  Manter o processo permanente de atualizacdo da padronizacdo de produtos
para saude, necessdrios a realizacdo dos procedimentos médicos, de enfermagem e de outras
atividades hospitalares, através de analise para melhor assisténcia ao paciente.
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CAPITULO Il

DA COMPOSICAO

Art. 52, A CCQP do HU-UFJF serd composta por 10 membros com seus
respectivos suplentes das seguintes dreas: Setor de Engenharia Clinica, Setor de Abastecimento
Farmacéutico e Suprimentos, Unidade de Gestdao da Qualidade e Seguranga do Paciente, Unidade de
Saude Ocupacional e Seguranca do Trabalho, Unidade de Bloco Cirurgico e PME, Setor de Gestdo da
Qualidade, Divisdao Médica, Unidade de Contratualizacdo e Processamento da Informacdo
Assistencial e do Nucleo de Avaliagao de Tecnologia em Saude (NATS).

Art. 62. Os membros da CCQP terdo sua indicacdo homologada pelo
Superintendente do Hospital Universitario da UFJF, através de Portaria especifica para este fim.

Art. 72, Os membros da CCPQ nado poderdo votar, caso a solicitacdo de
padronizacdo venha do setor a que pertencam.

Art. 82, Todos os integrantes da CCQP deverdo assinar uma declaracao de
conflito de interesses (ANEXO 1), declarando que n3do tém interesse econémico ou pessoal em
relacdo a nenhum fabricante ou distribuidorde Produtos para Saude, e que seu trabalho sera isento
de qualquer favorecimento pessoal.

CAPITULO IV
DA ORGANIZACAO ADMINISTRATIVA

Art. 92, A Comissdao de Controle de Qualidade e Padroniza¢dao é constituida
administrativamente por:

l. Presidente

Il Vice-Presidente

I, Secretario
V. Demais membros
V. Consultores técnicos eventuais, quando necessario.

Art. 109, O Presidente, vice-presidente e o secretario da CCQP serdo escolhidos
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entre seus membros, com o aval da Superintendéncia.

Art. 112, Deverd ser indicado um suplente para cada membro titular, que o
represente em suas auséncias e impedimentos.

CAPITULO V
ATRIBUICOES DOS MEMBROS

Art. 122, S3o competéncias do Presidente:

l. Convocar e presidir as reunides da CCQP, elaborando a respectiva ata;

Il Assinar todos os documentos oficiais da CCQP;

M. Assessorar o Superintendente e o SAFS, quando solicitado;

V. Distribuir os documentos e processos recebidos para analise e parecer aos
membros ou consultores da CCQP, conforme sua area de atuacdo;

V. Encaminhar ao Colegiado Executivo (Colex) para apreciacdo e homologacao,
novas padronizacdes de Materiais com as respectivas especificacbes e custos estimados, quando
necessario;

VI. Atender os fornecedores para informar acerca das marcas aprovadas e
reprovadas nos testes realizados na instituicao;

VII. Elaborar Relatério Anual de Atividades do CCQP, contendo indicadores de
produtividade (n2 de itens avaliados, n? de itens padronizados, n? de despadronizacdes, amostras
avaliadas, etc);

VIII. Distribuir os materiais a serem testados e respectivos formularios para
avaliacdo técnica em caso de materiais especificos;

IX. Manter o Banco de Dados de Materiais e de fornecedores atualizados;
X. Controlar a entrada e saida de documentos da Comissado através de registro
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em livro protocolo;
XI. Avaliar solicitacdo de padronizagdo, dando parecer positivo ou negativo, antes

de passar pela avaliagdo da CCQP em casos emergenciais para ndo comprometer o cronograma de
compras do Setor de Suprimentos.

XII. Desempenhar tarefas afins.

Art. 132, Sdo competéncias do Vice Presidente:

l. Representar e desenvolver as atividades do Presidente em suas auséncias e
impedimentos.

Art. 142, S3o competéncias do Secretdrio:

l. Receber e ordenar os formularios dos laudos técnicos das andlises dos
materiais testadosoriundos dos consultores e comunicar o recebimento a presidéncia da Comissao;

Il. Secretariar as reunides da Comissdo de Padronizacdo de Produtos para

Saude e elaborar as respectivas atas;

Il Digitar, ordenar e arquivar documentos da Comissdao seguindo critérios de
arquivamento préestabelecidos;

A Controlar a entrada e saida de documentos da Comissao;
V. Encaminhar e receber documentos através de registro;
VI. Providenciar a cdpia de impressos necessarios ao desenvolvimento das

atividades da Comissao;

VII. Elaborar, atualizar e disponibilizar para a presidéncia, um banco de dados
informatizado dos produtos aprovados e/ou reprovados nos testes;

VIII. Desempenhar tarefas afins;

IX. Encaminhar, no inicio de cada ano, o calendario anual das reunides da CCQP
para os Membrosda Comissdo;
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X. Manter o Banco de Dados de materiais e de fornecedores atualizado
Art. 152, Sao competéncias dos Membros da Comissao

l. Eleger o presidente, o vice-presidente e o secretdrio da comissao;

Il. Receber da presidéncia as amostras dos materiais em processo de compra
ou ndo, a fim de proceder aos testes pertinentes;

. Encaminhar as amostras dos materiais para teste aos consultores,
acompanhadas dos formularios préprios para documentacdo das analises técnicas;

V. Prestar suporte técnico aos consultores, para escolha do produto para o
processo de compra em andamento;

V. Cabe ao representante técnico (da Comissdo) de cada darea profissional,
coordenar o processode avaliacdo dos materiais através de seus consultores;

VI. No caso de auséncia da presidéncia, vice-presidéncia e do secretdrio, atender
aos fornecedores para informar acerca das marcas aprovadas e reprovadas nos testes realizados na

instituicao;

VII. Desempenhar outras atividades afins, solicitadas pelo Presidente.

Art. 162. As Camaras Técnicas serdao compostas por membros da CCQP
designados pelo Presidente e por Consultores convidados.

Art. 172, Deverd ser composta por um numero impar de profissionais (no
minimo 3), designados de forma transitéria durante o periodo de avaliagdo dos produtos, de acordo
com o perfil de uso do insumo (geral e especifico).

Art. 182, As Camaras Técnicas competem:

l. Preencher os critérios técnicos existentes na “Formulario de Parecer Técnico”
para avaliacdo e andlise dos Produtos em processo licitatorio;

Il. Elaborar, atualizar e validar instrumentos técnicos para andlise e avaliacdo
continua de Produtos para Saude;
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Il Assessorar e controlar o processo de distribuigao setorial dos produtos a serem
testados nas Unidades Assistenciais: assessorar os profissionais usuarios / avaliadores com o
preenchimento dos Pareceres Técnicos de resultado dos produtos testados nos formuldrios especificos,
cuidando para que ndo sejam rasurados nem emendados e estejam preenchidos no prazo previamente
determinados;

V. Buscar consenso técnico entre as areas assistenciais que emitiram pareceres
técnicos divergentes para a mesma avaliacdo funcional.

CAPITULO VI
FUNCIONAMENTO E DELIBERACOES

Art. 192, A Comissdo reunir-se-a ordinariamente uma vez ao més, na primeira
guarta-feira do més, nas salas do prédio administrativo, e extraordinariamente, sempre que
necessario, devendo todas as reunides serem registradas em forma de ata com o registro fidedigno
de todas as deliberagdes feitas, que apds lida e achada conforme, serd assinada pelos participantes
e devera ser arquivado toda sua documentacao no Setor de Suprimentos.

Art. 20¢2. As reuniOes extraordindrias acontecerdo sempre que necessario, por
convocacado da Presidéncia, constando da pauta da reunido com antecedéncia minima de 24 horas,
contendo as razbes que justifiguem e ordem do dia, vedada a discussdo de quaisquer outros
assuntos.

Art. 212, As decisdes serdo tomadas por consenso, e ou se necessaria votacao,
com necessidade de maioria absoluta e decidird pela aprovacdo ou ndo da padronizacdo e/ou envio
ao Colegiado Executivo (COLEX). A Comissdo deliberara no horario marcado, com o “quérum”
presente de metade mais um de seus membros.

Art. 222, S6 ocorrerd a reunido da CCQP com a presenca da maioria de seus
membros, devendo ser verificadoo “quérum” em cada sessdo, antes da votacdo. Membros
consultivos ndo terdo direito a voto. Nenhum membro da comissao presente podera escusar-se de
votar. Em caso de empate a decisdo sera dada pelovoto da Presidéncia.

Art. 232, O qudrum serd apurado no inicio de cada reunido pela contagem das
assinaturas dos membros em lista de presenca. Nao havendo quérum, o presidente declarara a
impossibilidade de efetuar a reunido, o que constara em Ata, registrando-se os nomes de todos os
membros ausentes para os efeitos do disposto neste Regimento.

Art. 242, Os membros deverdo comparecer pontualmente as reunides das quais
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foram convocados. Em caso de auséncia, a mesma deve ser justificada por escrito, ou por email
antecipadamente, ou no maximo em 48 horas apds a reunido, sendo os casos emergenciais
justificados por telefone para um dos membros. Os membros, quando em gozo de férias, ndo
poderdao comparecer as reunides, enviando os seus suplentes, que caso ndo possam comparecer
devem justificar sua auséncia.

Art. 252, Serd dispensado o membro que, sem motivo justificado, deixe de
comparecer a trés reunides consecutivas ou a cinco intercaladas no periodo de um ano de trabalho,
sendo solicitadas novas indicacdes pelo servico/diretoria.

Art. 262. Os membros poderdo ser substituidos, a qualquer tempo, mediante
ato formal motivado por iniciativa propria, através de requerimento escrito com justificativa.

Art. 272, Compete ao presidente estabelecer a ordem do dia da reunido. Na
impossibilidade do presidente e do vice-presidente estarem em reunidao ordinaria, a mesma serd
conduzida por um membro indicado pela Comissao.

Art. 282, As reunides terdo duracdo maxima de 2 horas.

Art. 292, Caso as recomendacbes e pareceres da CCQP ndo sejam aceitas
para a homologacdo final daSuperintendéncia, o Presidente deverd apresentar justificativa, por
escrito, a referida Comissao.

Art. 302. Enquanto pertencer a CCQP, nenhum dos membros podera ter
vantagens pessoais, proporcionadaspor industrias de produtos para saude.

Art. 312, O encaminhamento das reunides da CCQP obedecerda a seguinte
rotina:

l. Aprovacdo da ata da reunido anterior, seguida de assinatura;
Il. Revisdo das demandas pendentes;
Il Deliberacdo dos itens da pauta, e votacdao quando for o caso;

IV. Sugestdo de pauta da proxima reunido.




UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA
HOSPITAL UNIVERSITARIO DA UNIVERSIDADE

Hospital Universitario - UFJF FEDERAL DE JUlZ DE FORA HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS

susmgm Uf|f

Tipo do REGIMENTO REG.CCQP.001 — Pagina 12/20
Documento
Titulo do COMISSAO DE CONTROLE DE QUALIDADE E Emissdo: 13/03/2023 | Proxima revisdo:
Documento | PADRONIZAGAO DO HOSPITAL UNIVERSITARIO | Vers3o: 01 13/03/2027
DA UFJF
CAPITULO VII

DA PADRONIZACAO DOS ITENS

Art. 322, A selecdo de produtos para padronizagao levard em conta a avaliagao
da efetividade, da seguranca, de sua inser¢cao em protocolos ou rotinas assistenciais e sua relagao
de custo-efetividade durante o uso.

Art. 332, A inclusdo de itens na Padronizacdo exigira a visdo completa dos
programas assistenciais, tanto no quese refere a compatibilidade entre os diversos produtos,
guanto ao suporte e ao seu impacto inerente, por exemplo, quando se tratar de inclusdo de uma
tecnologia que necessitara uso de outros artigos e processos de esterilizacdo, sera obrigatdéria uma
justificativa plena para a aquisicdo, impacto sobre a saude e agilizacao do trabalho.

Art. 342, Qualquer alteracdo que gerar aumento de custo orcamentdrio (O
custo efetividade do uso, proposto em procedimentos frente aos recursos disponiveis justifica a
alteracdo na padronizacdo) devera ser encaminhado para aprovacao do Colegiado Executivo.

Art. 352, S3o objetivos da Padronizacdo:

l. Determinar a qualidade dos produtos médicos que sdo disponibilizados para os
profissionais, com impacto direto na qualidade da assisténcia ao paciente;

Il. Diminuir o nimero de itens no estoque em aspectos técnicos e econdémicos;

Il Simplificar os materiais, eliminando os tipos ineficientes, evitando o
desperdicio;

V. Permitir a compra em grandes lotes;
V. Otimizar o trabalho do SAFS;
VI. Diminuir os custos de estocagem reduzindo a quantidade de itens estocados;

VII. Adquirir materiais com maior rapidez;
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VI, Evitar a diversificagdo de materiais de mesma aplicagao;
IX. Obter maior qualidade e uniformidade.
Art. 369. Os critérios de selecdo de Produtos para Saude (inclusdao e exclusao)

para a lista dos padronizados serao consenso entre os membros da Comissao presentes na reuniao
e rediscutidos sempre que houver necessidade, sendo quaisquer modificagdes documentadas e
oficializadas.

Art. 372, Membros da equipe assistencial (Médicos, Enfermeiros,
Nutricionistas, Fisioterapeutas e demais profissionais da saude) e o USOST (quando se tratar de
Equipamento de Protegdo Individual) terdo a prerrogativa de solicitar a inclusdao, exclusao e
alteracdo de produtos na padronizacdo, sempre que julgarem necessario. O mecanismo para estes
tipos de pedidos serd o Formuldrio de inclusdo de produtos para saude (ANEXO Il). J4 no caso de
itens gerais, que ndo sdo produtos para saude seria o Formuldrio de Solicitacdo de Padronizacdo de
Materiais de Consumo (ANEXO lll). A forma de solicitacdo de inclusdo poderd ser melhor vizualisada
no Processo de Padronizacdo de Material de Consumo, publicado no caderno de processos do HU-
UFJF, através do link: http://intranet.hu-
ufjf.ebserh/cadernodeprocessos/processos/suprimentos/index.html#diagram/7ea49744-8d08-
42a3-956a-bcd72240eb7d.

Art. 382, A solicitacdo de inclusdo ou exclusdo de produtos na padronizacdo serd
analisada pela CCQP que emitira parecer favoravel ou ndo a inclusao ou exclusao do produto na lista
de padronizados, através de um Despacho via SEI.

Art. 392, A resposta ao solicitante sera através do processo SEl ja iniciado pelo
solicitante, encaminhado pela Presidente, contendo a deliberagdao da Comissao.

CAPITULO VI
DISPOSICOES GERAIS

Art. 402, Os artigos aprovados, sem registro negativo ou alteragbes de
especificacdes, terdo sua qualificacdorevalidada. Artigos aprovados que, porventura, apds o
processo de compra e aquisicdo apresentarem nao conformidades, notificadas no VIGIHOSP serdao
automaticamente solicitadas novas amostras em Processos de compras futuros.

Art. 412, Os produtos reprovados somente poderdo ser submetidos a novos
testes mediante comprovacgao oficial das alteragdes efetuadas pelo fabricante de modo a atender
as especifica¢des da instituicao.
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Art. 422, E vedado a Comissdo de Padronizacdo de Produtos para Salde, o

fornecimento extra institucional de laudos técnicos referentes aos produtos testados no HU.

Art. 432, Sé poderdo ser licitados insumos aprovados pela Comissdo de
Padroniza¢do do hospital (constantes no Catalogo de Materiais de Consumo Padronizados).

Art. 442, Os produtos a serem licitados deverdo seguir as especificacdes
padronizadas, fornecidos pela Comissao de Padroniza¢do de Produtos para Saude.

Art. 459, Os produtos a serem incluidos, excluidos ou alterados deverao ser
encaminhados para Comissdo, para apreciacdo, através dos Formuldrios: "Solicitacdo de
Padronizacdo Material de Consumo” ou Solicitacdo de alteracdo ou exclusdo.

Art. 462. Toda e qualquer politica interna, rotina operacional ou decisdo estratégica
relacionada ao uso de Produtos para Saude deverd passar por avaliacdo prévia da CCQP, que fard
cumprir a implementacdo sugerida, desde que a julgue apropriada.

Art. 472, Todos os documentos oficializados em reunido da CCQP, além do
registro em atas, serao arquivados pelo membro designado Presidente.

Art. 4892, O prazo de vigéncia desta Comissao é indeterminado.

Art. 492, Este Regimento podera ser modificado no todo ou em parte mediante
aprovacao em reunidao convocada para esta finalidade e comunicado a Sede:

l. Por motivo de alteracdes na Legislacdo nos ambitos federal, estadual ou
municipal referente a aquisicao de Produto para Saude;

Il. Por iniciativa da CCQP com acordo da maioria absoluta dos membros da
Comissao, visando custo beneficios para os profissionais, para os pacientes e para a Instituicao.

Il Os casos omissos serao decididos pela Comissdao de Controle de Qualidade e
Padronizacao.




susmgm Uf|f

UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA
HOSPITAL UNIVERSITARIO DA UNIVERSIDADE

Hospital Universitario - UFJF FEDERAL DE JUlZ DE FORA HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS

Tipo do

REGIMENTO
Documento

REG.CCQP.001 - Pagina 15/20

Titulo do COMISSAO DE CONTROLE DE QUALIDADE E
Documento | PADRONIZAGAO DO HOSPITAL UNIVERSITARIO
DA UFJF

Emissdo: 13/03/2023 | Proxima revisdo:
Versdo: 01 13/03/2027

REFERENCIAS:

EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES. Manual Orientador para constituicao de
Comissao de Padronizagao de Produtos para Saude — Brasilia:EBSERH, 2018.




UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA
HOSPITAL UNIVERSITARIO DA UNIVERSIDADE

Hospital Universitario - UFJF FEDERAL DE JUlZ DE FORA HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS

susmgm Uf|f

Tipo do REGIMENTO REG.CCQP.001 — Pagina 16/20
Documento
Titulo do COMISSAO DE CONTROLE DE QUALIDADE E Emissdo: 13/03/2023 | Proxima revisdo:
Documento | PADRONIZAGAO DO HOSPITAL UNIVERSITARIO | Vers3o: 01 13/03/2027

DA UFJF

ANEXO |
HOSPITAL UNIVERSITARIO DA UNIVERSIDADE FEDERAL
DE JUIZ DE FORA Avenida Eugénio do Nascimento, s/n? -
Bairro Dom Bosco Juiz de Fora-MG, CEP 36038-330 -
http://huufif.ebserh.gov.br

Declaragdo de Conflito de Interesse — CPPS (SEI)

DECLARAGAO DE CONFLITOS DE INTERESSE - PARTICIPACAO EM CPPS

Eu Matricula:

Cargo:

01. Vocé, ou alguém de sua familia, tem interesse financeiro ou de outra natureza em alguma
industria relacionada a artigos médico-hospitalares, que poderd constituir um real, potencial ou
aparente conflito de interesse em relacdo a sua participacdo nesta Comissao?

()SIM ()NAO

02. Vocé teve, durante os ultimos 5 anos, qualquer emprego ou relacdo profissional com alguma
organizacdo que é fabricante de a artigos médico-hospitalares ou que represente organizacdes
deste tipo?

() SIM () NAO

03. Se vocé respondeu SIM a uma das questdes acima, por favor, explique no espac¢o abaixo os
detalhes.

04. Existe algum outro tipo de conflito que afete sua objetividade ou independéncia em seu trabalho
nestaComissao?

Declaro que as informacgdes acima sdo expressao da verdade e que nenhuma outra situacdo de
conflito de interesse real ou potencial € conhecida por mim. Comprometo-me a comunica-los sobre
guaisquer mudancas nestas circunstancias.

Assinatura
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ANEXO Il

Formulario de inclusdao de produtos para saude (SEI)

Unidads Hospitakar da Ride Elnarke HU-axon

A CDMISSAD DE SELECAD E PADROMIACAD

Tipen cher dhovcw it FORMUILAR IO (FOR)
Cadigo do docosmenta: FOR-004 Wersdn: 1.0
DEMANDA FARA LISTA DE SELECAD DE PRODUTOS FARA SAUDE, EF E ITENS LABDRATORIAL

* Para uso exclusivo em solicitagho de dreas demandantes junio 4 Comissdo de Padronizacio de Produtos pam Saide da Unidade Hospitalar

DADODS DO SOLICITANTE

Mome:
?lun Funhn:

Selor

Tebefane de contato:

E-mail de comintnc

Muotive do p:ll-i:l-u | resumnj:

TIFC:| JINCLUSAD | |ERCLUSAD | )ALTERACAD

BADOS D0 PRODUTO PARA SALUDE

IDescritivo | composicla, medidas, unidade de medida. formato, cor, gramature. i:
JET

Pamse técmico e'ou Nome comerncial:

Pularcas (cotar no mimimoe 01 ):

Fu:gulru i Anviss

Emalidﬁ:— s

: produrido ou comercilizade no Brasil® | ) =] { TMHAD

E.]:mml.:u;h {Unidade, galdo, pacole, rolo, envelope, etc):

“tmativa de cusio wmitino:
“stmativa da média de consumo mensal:

A mnclusio deste, exclul algum owire @ padroncrado?{ JSIM [ ) MADL

* S a resposta anderior for SIM, qual prodsio serd substitnido®

+ {0 produts sugendo substitui com guais vaniagens o owtro produto ji selecionado®

Hustificativa - Geostaria de incluir/exeluir este prodwts para sside porque:
b N exisic na ahsl lista de materiais selecionados aliemativa similar com mesmo objetive terapéutico.

b Em caso de soliciagio de exclusio, exisie similar com melhor relagio custo/beneficko ou masor efetividade e seguranca. Justificativac

§Owires: ) Ohtros:

Hstificativa téonica (estudos clinioos, indicagdo de direirizes e consensos, pareceres de cimans inlemackanais ou experiéncias m institniglo) de seguranga, eficicia e
fnclnio/nlicmgio no padronizogio:

Betores que wilizario o material {raso o material for wiilcado em outros setores, infommar a média de consumo de cada um):
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ANEXO Il

Solicitagdao de Padronizagao de Materiais de Consumo (Modelo SEI 3508380)

SOLICITACAD DE PADRONIZACAD DE MATERIAIS DE CONSLMO

CAMPO DA UNIDADE SOLICITANTE

VALOR UNITARID [conforme
orramento anexal:

MOME DO PRODUTO - GENERICD DU COMERCIAL: FREVISAD DE COPMSLMA0 MENSALMAHUAL

EXMISTE MATERIAL SIMILAR PADROMIZADD: { bsim [ puAD CILIAL:

POR QUE MAO ATENDE?:

JUSTIFICATIVA PARA PADROMIZACAD E BEMEFICIONS COM A SUA ACHLN
UNIDADE E COMSUMO:
[ JFRASCOr | ) PACOTE ([ ) UNIDADE | | METRD: | ) CAIXA
[ JENVELOPE (| | KIT | JOUTROS

ESPECIFICACOES TECHICAS ETALHADAS

N* REGISTRO ANVISA: - jeaTRAT:

QUAL O DEJETTWD DA SUA .I'-'III_I.IEH;AD.. COMO SERA UTILIZADD

EXIGEMCIAS E CONDICOES
{Constar em aI!.m: casos: compatibilidade com aparelho/eguipamentos; lntrl-!: fracionada; conservacdo)

FORNECEDORES CONTATADOS NA ELABCRACAD D ESPECIFICACAD E EXCLLESIND TELEFOME:
1j HF5M | rED
2 MELLENL
3 ELENL]

UNIDADE SOLICITANTE

MIDRAE DA, LIPGIDAUDE

- EMAIL: TELEFONME:
PROCECMMENTO CIUE SERA UTILZADO:
ASSINAD POR: ASSIMADD POR:
DATA:
DUSTA. D SO IETTaCAD: CEFERIDD {1
INDEFERICO [

CAMPO EXCLUSIVE DA CCOP

DATA, DE RECEBIMENTO: o DEFERIDG |

o rHDEFERIDD-: |

DA, DD FARECER:

WSSINADD ELETRONICAMENTE POR: Presidente ca CCOP
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