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1 OBJETIVO

Padronizar o processo de aquisicdo de insumos e acessorios atendendo aos principios da lei

de licitacdo publica e a qualidade para seguranca dos pacientes e colaboradores.

2 REFERENCIAS NORMATIVAS

Portaria de Nomeacdo dos membros/pareceristas - PORTARIA INC DE 04 DE ABRIL DE
2018 (Anexo ).

BRASIL. IN n° 05, de 25 de maio de 2017. Dispde sobre as regras e diretrizes do procedimento
de contratacdo de servicos sob o0 regime de execucado indireta no ambito da Administracao
Publica federal direta, autarquica e fundacional.

BRASIL. RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001. Aprova "Orientacbes sobre Registro,
Cadastramento, Alteracdo, Revalidacdo e Cancelamento do Registro de Produtos Médicos"

Orgao emissor - ANVISA: Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

3 GLOSSARIO

ARTIGO MEDICO-HOSPITALAR: materiais e insumos hospitalares utilizados no cuidado de
salde;

CPRM: Comisséo de Planejamento de Recursos Materiais

DESCRITIVO INSTITUCIONAL/ESPECIFICACAO: descricdo padronizada do insumo ou

acessorio na instituicao;

MAPA CLASSIFICATORIO: planilha fornecida pelo servico de Licitagdo com a relagédo dos

descritivos institucionais, relacdo de empresas vencedoras e prego por item.

NOTIFICACAO: ato de informar a ocorréncia de incidente ou queixa técnica envolvendo
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria para os detentores de registro, autoridades sanitarias ou

outras organizagoes.

PRODUTO DE SAUDE: produtos utilizados na realizacdo de procedimentos médicos,
odontologicos e fisioterdpicos, bem como no diagndstico, tratamento, reabilitagdo ou
monitoragao de pacientes;
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USABILIDADE: caracteristica do fator humano relacionada a facilidade de uso, efetividade,

eficiéncia e satisfacdo do usuario, e deve ser considerada desde o desenvolvimento do

produto.

4 RESPONSABILIDADES

CARGO

ATIVIDADE

Presidente da CPRM

Convocar o0s membros/pareceristas para as reunides do
Colegiado;

Coordenar as discussdes do Colegiado;

Registrar os informes e decisbes do Colegiado em ata propria;
Registrar as alteracdes dos descritivos/especificacbes e dos
guantitativos para posterior envio;

Indicar de acordo com as decisdes do Colegiado, os itens que
deveréo ser bloqueados no sistema informatizado;

Encaminhar alterac6es para a Area do Almoxarifado;

Assinar no SEI processos de Compra finalizados;

Auxiliar setor de compras na estimativa de alguns insumos;

Dar ciéncia aos Estudos Técnicos Preliminares.

Membros do Colegiado

Participar das reunibes mediante convocacao do Presidente
auxiliando na revisdo dos descritivos e dos quantitativos
necessarios para o instituto;

Auxiliar na elaboracéo das respostas a recursos e solicitacbes de
esclarecimentos das empresas.

Auxiliar na elaboragéo do Termo de Referéncia dos comodatos que
incluam aquisi¢cao de insumos;

Realizar analise preliminar de acordo com o checklist (RDC 185 de
2001) visando excluir insumos e acessorios fora dos critérios

estabelecidos na RDC.

Direcao

Nomear os membros do colegiado;
Realizar homologagao dos itens de acordo com o andamento do
pregao.
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e Receber amostras do setor de Licitacdo e encaminhamento para
as areas demandantes para parecer;

e Controlar o envio de amostras registrando: setor, modelo e
registro na ANVISA;

e Acompanhar processos de compra via SEI,

Secretaria da CPRM e Acompanhar recursos e solicitagbes de esclarecimentos das
empresas;

e Acompanha o chamamento publico publicado em diario oficial
para demonstragdo de insumos para os membros do Colegiado e

area demandante;

e Encaminhar de acordo com as prioridades institucionais o0s
arquivos com a lista de itens indicados para a reviséo: descritivo,
guantitativo sugerido pela area demandante, consumo dos ultimos
dois anos e preco da ultima compra institucional,

e Participar das reunides fornecendo informacGes pertinentes ao
processo de compra,

e Receber descritivo revisado;

¢ Bloquear itens indicados pelos membros do Colegiado no sistema
informatizado;

Chefe do Almoxarifado e Iniciar processos de compra com os itens atualizados pelos
membros do Colegiado;

e Solicitar empenho dos itens licitados;

e Receber solicitagdo de compra de insumos nao padronizados em
formulario proprio, seguindo fluxo para analise dos membros do
colegiado;

e Auxiliar na elaboracdo dos Termos de Referéncia junto a area
demandante;

e Assinar no SEI processos de Compra finalizados.

e Participar das reunides mediante convocacdo do Presidente

Pareceristas ou auxiiando na revisdo dos descritivos e dos quantitativos

representante das areas necessarios para o instituto;

demandantes e Receber o0 mapa e classifica a necessidade ou ndo de amostras
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para parecer técnico;
e Auxiliar na elaboracéo das respostas a recursos e solicitagbes de
esclarecimentos das empresas;
e Analisar as amostras enviadas pela Licitacdo e emitir parecer em

formulario préprio;

5 ETAPA 1- REVISAO DE ITENS CONTIDOS NO PREGAO PARA NOVA COMPRA

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

INSTITUCIONAL.

O Chefe da Area de Almoxarifado verifica na lista de materiais, os itens que terdo o

pregao vencido (Ata);

Avalia quais itens deverdo ser revistos caso tenham apresentado alguma néo

conformidade no certame anterior;

Envia & CPRM a lista de itens indicados para a revisdo, de acordo com as prioridades
institucionais, com as seguintes informac¢des: descritivo, quantitativo sugerido pela area

demandante, consumo dos ultimos dois anos e preco da ultima compra institucional,

5.3.1 Pode ocorrer a revisdo antecipada, anteriormente ao prazo de vigéncia, de
algum pregéo da lista em detrimento de algum outro, considerando o risco de

desabastecimento.

O presidente da CPRM convoca, via e-mail, reunido com os membros do colegiado e

representante das areas demandantes do colegiado para revisao dos itens;

54.1 Caso haja necessidade, podera convocar membros que ndo sejam

do Colegiado, mas que sao essenciais para a revisao dos itens.
Os membros do colegiado se reinem;
Revisa os itens da lista;
Define as alteracfes nos descritivos, quantitativo e os itens a serem blogueados;

5.7.1 Caso haja necessidade, podera realizar chamamento publico para

demonstracdo de insumos para o Colegiado e area demandante;

5.7.2 Caso haja necessidade de comodato para utilizagdo do insumo, auxiliar na

descricdo do Termo de Referéncia;
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5.8 O presidente da CPRM registra em ata tudo o que foi revisto e as decisdes tomadas;
5.9 Envia as alteracdes para o chefe da Area do Almoxarifado, via e-mail.
5.10 Acompanha os processos de compra através do SEl,

5.11 Responde ou auxilia resposta de recursos e solicitacbes de esclarecimentos das

empresas;
5.12 Auxilia o setor de compras na estimativa de preco de alguns insumos;

5.13 O chefe da Area do Almoxarifado recebe a lista com as alteracdes e atualizacbes

discutidas pelos membros do colegiado;

5.14 Altera os descritivos no sistema e bloqueia os itens excluidos, mediante autorizagdo do
diretor;

5.15 Inicia processo de compra com os itens atualizados;

5.16 Encaminha a CPRM o0s processos com os itens revisados e finalizados para ciéncia e

assinatura no SEl,
5.17 Solicita empenho dos itens licitados;

5.18 Assina no SEI os processos de compra finalizados.

6 ETAPA 2 - ENTREGA DAS AMOSTRAS PARA ANALISE DA AREA DEMANDANTE

6.1 O setor de licitacdo, apés o encerramento do pregdo, encaminha o mapa classificatério
para a CPRM,;

6.2 A secretaria da CPRM recebe o mapa, da ciéncia ao presidente e encaminha para area

demandante classificar a necessidade ou ndo de amostras;
6.3 Executa o lancamento do mapa classificatorio analisado e classificado no SEI;

6.4 O setor de licitagéo recebe as amostras dos fornecedores e encaminha as amostras para

a secretaria da CPRM distribuir;
6.5 A secretaria da CPRM recebe as amostras;

6.6 Encaminha as amostras para a area demandante para parecer técnico, de acordo com a

sequéncia de vencedores do mapa classificatorio;
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6.7 Identifica alguma ndo conformidade relacionada a rotulagem, registro na ANVISA e/ou

alertas da ANVISA e comunica ao presidente da CPRM;

6.8 Preenche Formulario de Avaliacdo de Conformidades na Rotulagem dos Produtos

Médicos Hospitalares (Anexo Il);

6.8.1Caso a avaliagdo seja ndo conforme, o presidente e mais um membro da
CPRM podera desclassificar o item sem a necessidade de encaminhamento para a

area demandante, considerando a RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001;

6.9 Encaminha as amostras que ndo foram desclassificadas preliminarmente para a area
demandante junto com o Formulério de Avaliacdo e de Parecer Técnico na Analise de
Produtos Médico Hospitalares (Anexo Il1);

6.10 O parecerista ou representante da area demandante recebe o insumo, com prazo para

analise da amostra e devolucao do parecer.
6.11 Realiza avaliacdo do material;

6.12 Preenche o Formulario de Avaliacao e de Parecer Técnico na Analise de Produtos Médico

Hospitalares, carimba e assina;
6.13 A secretaria da CPRM recebe o parecer e lanca no SEI para orienta¢do do pregoeiro.

6.11. Todos os pareceres séo digitalizados e arquivados na secretaria da CPRM,
incluindo fotos registrando ndo conformidades de produtos.

6.14 A direcdo realiza homologagcédo dos itens de acordo com o andamento do pregéo e

bloqueio dos itens indicados pelos membros do colegiado.

7 ETAPA 3 — SOLICITACAO DE INSUMO NOVO PARA INLUSAO NA GRADE
INSTITUCIONAL.

7.1 A area demandante ao identificar a necessidade de inclusdo de insumo novo na grade
institucional, encaminha, via SEl ou por email, a solicitacdo para o servico de

almoxarifado;
7.2 O Chefe da Area de Almoxarifado recebe a solicitac&o;

7.3 Encaminha a demanda para a CPRM;
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7.4 O presidente da CPRM avalia a solicitagdo e convoca, via e-mail, reunido com o0s

membros do colegiado e representante da area demandante para discussdo do item

novo,

7.4.1 Caso a demanda nao seja reconhecida pelos membros do Colegiado como
essencial ou ndo haja recurso orgcamentario para executi-la, a &rea demandante

recebera do servico de almoxarifado, via SEI, um despacho informando que a

solicitacao néo foi aceita.

8 OBSERVACOES

8.1 O presidente da CPRM esclarece qualquer solicitacdo, de empresas ou fornecedores, de

recursos ou pedidos de esclarecimentos durante toda a fase do processo de compra, com

o auxilio da area demandante e do Colegiado da CPRM.

9 RELACAO DE ANEXOS

ANEXO | - PORTARIA DA COMISSAO DE PLANEJAMENTO DE RECURSOS MATERIAIS.

ANEXO Il - FORMULARIO DE AVALIACAO DE CONFORMIDADES NA ROTULAGEM DOS

PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES.

ANEXO Il - FORMULARIO DE AVALIACAO E DE PARECER TECNICO NA ANALISE DE

PRODUTOS MEDICO HOSPITALAR.
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ANEXO |

PORTARIA DA COMISSAO DE PLANEJAMENTO DE RECURSOS MATERIAIS

PORTARIA INC DE 04 DE ABRIL DE 2018

O Diretor Geral do Instituto Nacional de Cardiologia do Ministério da Saude, no uso de suas
atribuicdes legais conferidas pela Portaria Ministerial n°.

3.047, de 16/11/2017, publicada no DOU n°. 220 de 17/11/2017 e tendo em vista a delegacéo
de competé ncia conferida pela PT/CGRH/SAA/MS n°.

1041, de 30/10/2009, publicada no DOU n°. 209 de 03/11/2009, resolve:

N° 60 - Art. 1° Nomear os servidores abaixo relacionados, sob a coordenacao do primeiro, sem
prejuizo de suas funcdes, para constituir a Comissao de

Planejamento de Recurso Materiais:

MEMBROS:

-Marcia Regina Guimarées Vasques - Matricula SIAPE n° 1535950;

-Pamela Ferreira Silva - Matricula SIAPE n° 1745912;

-Renato Dias Barreiro Filho - Matricula SIAPE n° 241779;

-Cristiane Simas Franca - Matricula SIAPE n° 1535943;

-Julio Cezar Oliveira de Souza - Matricula SIAPE n° 1576886;

-Rodrigo Coelho Segalote - Matricula SIAPE n°® 1586434,

-Marcelo Biaggio Solano - Matricula SIAPE n° 1567625;

-Marcelo Machado Melo - Matricula SIAPE n° 1189506;

-Maria Fernanda Perrut de Almeida - Matricula SIAPE n° 1092549;

- Rafael Rodrigues Nunes - Matricula SIAPE n° 1745859;

- Thiago Targino da Conceigao Davico - Matricula SIAPE n° 1530302;

Art. 2° Nomear os servidores abaixo como PARECERISTAS:

-Marisa da Silva Santos - Matricula SIAPE n°® 1092838;

-Angela Maria Rodrigues Dantas - Matricula SIAPE n° 1537031,

-Lucy Therezinha Castro Silva - Matricula SIAPE n°® 652645;

-Monica Moura de Vasconcellos - Matricula SIAPE n° 6229686

-Leandro Assumpcao Cortes - Matricula SIAPE n°® 2500739.

Art. 3° Esta portaria entra em vigor na data de sua publicacgéo.
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ANEXO Il

CHECKLIST DE AVALIACAO DE CONFORMIDADES NA ROTULAGEM DOS PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALARES (FRENTE)

[ iy INSTITUTO NACIONAL DE CARDICLOGIA
(INCi: FORMULARIO DE AVALIACAO DE CONFORMIDADES NA
ROTULAGEM DOS PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES

PARA USO DO CPEM
MName do produto:

N* do SEI: N* do Pregéo:

ltem: N° de amaostras:

Codigo MV: Modelo:

Lote/ n° de série: Referéncia:

Fabricante: Classe de risco: Escolher um item.
hitps:Vconsultas. anvisa.gov_ bri#isaude/

Registro ANVISA:Z Escolher um item

Descritivo Institucional:

Informagdes a serem avaliadas C | NC | NA Obs. ! Simbolos
As informagdes do rotulo estio escritas em [
portugués'?

Ha indicacdo escrita ou simbolo de que o
produto & de usc dnico (se for)'?

E

Ha identificagio do material estérl de
forma legivel & destacada' e método de
esterilizagdo?

Apresenta codigo do lote ou numero de | 1| U O
série do artige'?

[>]
&
=]
-

—
[=]
—

Ha descrigio da data de fabricagdoeprazo | L | O | U
de validade do produto‘?
Apresenta instrugdes para uso' na

H
£

especiais de amazenamento, conservagio
gfou manipulagio do produto médico®'?

Ha descricio do nome do responsavel | 0| O O
técnico, com numero de inscrigio e sigla da
respectiva autarquia profissional 7

embalagem? B B [Ii:&

Apresenta especificagdes técnicas? af o O

Apresenta informacdo sobre condigdes | O | O O I
TR
]

Ha descrigdo na embalagem referente a oo =] o) @,
latex de borracha natural =7 \\_1
Nao ha Alertas ANVISA relacionados ac | O | O |

produto?
hitp/fwwnw.anvisa.gov.brisistec/slerta/consultaralerta.a
sp

A embalagem do produto esta integra?

4@

Smw==  (Agulhas, seringas e

Ha selo do INMETRO na rotulagem? equipos).
CONFORME [] MAD COMFORME [

C — CONMFORME NC — NAO CONFORME WA — NAOQ SE APLICA

DATA: AVALIADOR:

“Cas0 haja limitagdo de espago fiskco no rotulo, essas Informagdes podem estar contidas nas Instrugles de uso (ANVISA, 2001)
'Resoiu @3 Diretona Colegiada (ROC) n® 165, Agéncla Nackonal ge Vigliancia Sanitana, 2001.
21&50{[_{@563 Diretona Coleglada (ROC) 0@ 37. Agéncla Nacional ge Viglancla Sanktana, 2015
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ANEXO Il

CHECLIST DE AVALIACAO DE CONFORMIDADES NA ROTULAGEM DOS PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALARES (VERSO)

[ INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA
N INC: = FORMULARIO DE AVALIAGAC DE CONFORMIDADES NA
- ROTULAGEM DOS PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES

PARA USO DO ALMOXARIFADOD

Nome do produto:

Item: Modelao:
Lotel n® de série; Referéncia:
Fabricante: Codigo MV:

Reqgistro ANVISAZ

Descritivo Institucional:

CONFORME [ MAD COMFORME [

DATA: AVALIADOR:
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ANEXO Il

FORMULARIO DE AVALIACAO E DE PARECER TECNICO NA ANALISE DE PRODUTOS
MEDICO HOSPITALAR (FRENTE)

[ ! INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA
CJAC:: INSTRUMENTO DE AVALIACAC E DE PARECER TECNICO
NA ANALISE DE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES.

SEL: PREGAD: ITEM:

ATEN(;E;O: TODOS 0S CAMPOS DEVERAO SER PREENCHIDOS
Prazo de Analise: 05 dias (teis. Em caso de necessidade de prorogagio comunicar por
e-mail 2 CPRM. Ressalta-se que o atraso na develugdo do parecer prejudica o prosseguimento
do certame e pode promover desabastecimento de insumos na instituigdo.

CPRM: cprm@inc.saude.qov.br

Data de entrega da amostra:
Data limite para retorno:
Setor:

PREENCHIMENTO PELA LICITACAO
Descrigio do ltem no Edital:

PREENCHIMENTO PELA CPEM
Conformidade do Produto ao Descntive: Conforme O Nio Conforme O
Conformidade da Embalagem/ Etiqueta Indelével 4 Legislacdo Vigente™
Conforme [0 Nao Conforme [

Descricio do insumo contida na Embalagem/Rotulagem:

Marca: Fabricante:

Empresa: Modelo / Referéncia:

Data de Fabricacdo: Yalidade:

Registro ANVISA: Lote:

N de Amostras: Codigo MV ou Patrimdnio:

Observacoes da CPRM:

Refaréncias:

"ROC ANVISA N® 135 de 22 de Cutunro de 2001 ou outras referéncdas nomativas

™ Intemational Classifcalion for Patlent Safety — ICPS (WHO 20087,

** RDC n° 36 ANVISA/MS, de 25 de Julho de 2013; RDC n® 51 ANVISAMS, de 29 de Setembno de 2014,
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ANEXO Il

FORMULARIO DE AVALIACAO E DE PARECER TECNICO NA ANALISE DE PRODUTOS
MEDICO HOSPITALAR (VERSO)

[ ) INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA
( INCi: INSTRUMENTO DE AVALIAGAO E DE PARECER TECNICO
NA ANALISE DE PRODUTOS MEDICQ HOSPITALARES.

Awvaliar o produto, considerando oz critérios estabelecidos.
ROTEIRO PARA PREENCHIMENTO DE PARECER TECNICO

EMBALAGEM — [ NAO SE
SIM | NAO | appica

Garante a esteriidade e integridade durante transporie € o
amazenamento na unidade?

Apresenta facilidade de abertura da embalagem sem
delaminagdo’ e de forma asséptica?

Apresenta selagem”™ uniforme & auséncia de possibilidade dof
aparecimento de memorna?

USABILIDADE

As etapas para ufilizagio seguem uma sequéncia rotineira?
Houve alteracdo da técnica de utilizac8o? (facilidade para
utilizar o insumo para atividade especifica a que destina. Cazo
ndo apresente, justifigue tecnicamente).

Permite utiizagBo de forma segura3 para o profissional e
paciente?

Houve suspeita de desvio de qualid ade” durante a util izagAo?
Desempenho® foi satisfatorio?

OBSERVACOES DO AVALIADOR: Registrar impressdo geral do produto/material que
justifigue ou ndo o seu emprego na instituicdo, considerando a opinido dos profissionais gue
realizaram o teste e se estid em conformidade com a descricdo técnica do termo de referéncia.

CONCLUSAO DO PARECER: [ ATENDE ] MAOQ ATENDE

Para fins de treinamento, este produto & uma nova tecnologia? [ SIM CNAO

OBSERVACOES OU JUSTIFICATIVAS DO AVALIADOR

NOME | MATRICULA DOS AVALIADORES:
Setor do teste: Data:

Responsavel pelo parecer:

Glossario ™" "™

1. Delaminagio - quando a abenura se di por camadas e ndo uniforme.

Selagem - acdo de selar; vedacio da embalagem protegendo o contedido interno.

Segura — Com cuidado para evitar danos ou prejuizos

Descvio de qualidade - & o afastamento dos parimetros de qualidade de fabricagiio ou desempenho.
Desempenhe — Cumprimento para o fim gue se destina.

oo

Raferénclas:

"RDC ANVISA N® 135 ge 22 de Outuore de 2001 ou DURF3S referencias nomativas

* Intemational Classificalion for Patient Safely — ICPS (WHO 20097,

** RDC n® 36 ANVISAMS, de 25 de Julho de 2013; RDC n* 51 ANVISAMS, de 29 de Satembno de 2014.



