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CAPITULO |
Da Definigao

Art. 1° — Este regimento estabelece as normas de organizacao e o funcionamento
da Comissdo Permanente de Padronizacdo e Qualificagcdo de Equipamentos e
Materiais Hospitalares do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho
(COPEM/HUCFF), vinculada e subordinada a Direcdo Geral (DG) do
HUCFF-UFRJ, em decorréncia de sua transversalidade, por tratar de questbes
relacionadas a gestao estratégica, assisténcia, ensino e pesquisa.

CAPITULO I
Da Finalidade

Art. 2° - A Copem € uma instancia colegiada, consultiva, deliberativa para
assessoria a Diregcao Geral (DG) a fim de padronizar e qualificar produtos para
salde de uso no HUCFF. E um instrumento de gestdo com finalidade de
padronizar métodos e processos que facilitem o gerenciamento geral dos
materiais e equipamentos hospitalares, prezando pela conformidade da qualidade
com os pressupostos legais de seguranga do paciente e saude do trabalhador.

CAPITULO 1lI
Dos objetivos e atribuigoes

Art. 3° - ACOPEM tem por objetivos:

| - Padronizar e gerenciar as atualizacbes dos descritivos técnicos, de
desempenho e de qualidade dos produtos para saude utilizados no HUCFF,
considerados padrao para reposi¢cao automatica, e OPME.

II. Zelar pela conformidade dos descritivos padrdes com as normas técnicas
brasileiras, legislacdo vigente, agéncias regulatorias e protocolos de praticas
assistenciais do HUCFF.

lll. Propor e estabelecer uma estrutura de apoio técnico que viabilize a avaliagao
dos produtos para saude, em tempo real da realizagdo do certame licitatorio.
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IV. Representar um sistema de integragdo entre a aquisigdo de insumos e 0s
servicos assistenciais multiprofissionais, associando processos finalisticos e de
apoio, fornecendo dados fidedignos a alta direcao para o planejamento
estratégico da logistica de materiais.

V. Analisar criticamente e propor a padronizagdo de processos de trabalho
multisetoriais que impactem diretamente na avaliagao e aquisicao dos materiais e
equipamentos hospitalares.

VI. Alinhar as praticas da COPEM aos interesses de ensino, pesquisa e extensao
da UFRJ, colaborando com diretrizes internacionais de cuidado centrado no
paciente e outras formas de interesse publico.

VII. Contribuir na politica de valorizagdo do corpo social, através de transparéncia
na comunicagao, informacdo de suas acbes e produgdes, acessibilidade ao
conhecimento produzido e capacitagao da equipe técnica de apoio.

CAPITULO IV
Composic¢ao e organizagcao

Art. 4° - A COPEM ¢ constituida por membros efetivos representantes dos
usuarios e organizada em um gabinete executivo estruturado, que gerencia o
fluxo de informagdes entre a comissdo, as partes interessadas e as Camaras
Técnicas de Apoio.

§ Paragrafo 01 — Sem prejuizo da inclusdo de outros, os Membros Efetivos
compondo o colegiado com obrigagédo de voto, sdo considerados de acordo com
a seguinte proposicgao:

a) Dois representantes da Divisao Médica (DMD)

b) Dois representantes da Divisdo de Enfermagem (DEN)

c) Um representante da Direcdo Geral /Assessoria Técnica COPEM.
d) Um representante da Direcdo Geral/ Geréncia de Risco.

e) Um representante do Complexo Hospitalar da Saude (CHS)

f) Um representante da Faculdade de Medicina.
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§ Paragrafo 02 — O Gabinete Executivo, organizado entre os membros efetivos, é
composto por:
|. Coordenacao Geral.
[I. Coordenagao Adjunta.
lll. Membros Efetivos
IV. Assessoria Técnica COPEM
V. Secretaria Executiva

§ Paragrafo 03 - Camaras Técnicas de Apoio, sao coordenadas pelos
responsaveis oficiais, institucionalmente reconhecidos pelo Servigo de Licitacdes
e Contratos (SLC) e Almoxarifado Central, tendo como atribui¢des, oficializadas
pela Diregdo Geral: requisicdo de material especifico, elaboragdo do estudo
técnico preliminar, revisdo do descritivo de sua responsabilidade, proposicao de
padronizacao e avaliacdo técnica de qualificacdo do material quando solicitado.
Os coordenadores das Camaras Técnicas atuam na COPEM exclusivamente
como consultores, ocasionalmente compondo o colegiado a convite da
Coordenacao da COPEM.

§ Paragrafo 04 — A COPEM sera oficialmente informada e atualizada pela DG
acerca dos Requisitantes Oficiais reconhecidos pela instituigéo.

CAPITULO V
Da estrutura e funcionamento

Art. 5° - A COPEM sera dirigida por um Coordenador Geral, auxiliado por um
Coordenador Adjunto, respeitando o direito de voz e voto a todos os membros
efetivos, os funcionarios do gabinete, e os representantes das camaras técnicas,
em assuntos de interesse.

§ Paragrafo 1 — O Coordenador Geral e o Coordenador Adjunto serdo escolhidos
por maioria simples entre o colegiado, por meio de voto pessoal e intransferivel,
com escolha ratificada pela da Direcdo Geral através de Portaria Institucional.

§ Paragrafo 2 — O Coordenador Geral e o Coordenador Adjunto terdo mandato
de dois anos com possibilidade de prorrogacgao por igual periodo.
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Art. 6° - Atribuicoes do Coordenador:

VI.
VII.
VIII.

XI.

XIl.
X1,

XIV.

Fazer a interlocucdo politica entre os usuarios e a alta administracao,
propiciando reflexionamento sobre fatos e circunstadncias da demanda
apresentada, possibilitando alinhamento organizacional para solugdes.
Exercer autonomia de organizagcédo interna do gabinete executivo, de
organizacao de pessoal, divisdo de funcdes, atribuicdes e funcionamento.
Aprovar e supervisionar o cumprimento das diretrizes de trabalho do
gabinete executivo.

Definir e aprovar a politica do Manual do Sistema de Gestdo da Qualidade
da COPEM,voltado para gestao de riscos e melhoria continua.

Assegurar que a cultura da organizagao e as diretrizes da gestao de risco
estejam alinhados.

Assegurar conformidade legal e regulatéria dos atos da COPEM.

Atribuir responsabilidades dentro dos niveis apropriados na comissao.
Assegurar a continuidade e a melhoria da estrutura fisica e de pessoal da
COPEM.

Coordenar a implementagdo do Sistema de Gestdo da Qualidade
estabelecido e auditorias internas.

Garantir a interface de comunicacao e informacao ao corpo social acerca
da sistematizagcdo da qualidade dos processos e os resultados da gestao
de riscos alcangados pela COPEM.

Estabelecer parcerias para desenvolver e implementar projetos e
programas de ensino, pesquisa e extensao universitaria.

Convocar e presidir as reunides ordinarias e extraordinarias da COPEM.
Providenciar apoio juridico para as acbes da Comissao, quando
necessario.

Conduzir e supervisionar as agdes de qualificagao técnica do material pela
equipe de apoio.

Art. 7° - Atribuicées do Coordenador Adjunto:

Representar e desenvolver agdes para assessorar e colaborar com o
Coordenador no cumprimento de suas atribuicdes e na apresentacdo de
resultados, substituindo a presenca daquele em casos de impedimento,
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respeitando e fazendo cumprir as politicas e diretrizes estabelecidas no
Sistema de Gestao da Qualidade.

Art. 8° - Atribuicoes dos Membros Efetivos

IV.
V.
VL.
VII.
VIII.
IX.
X.

XI.

Apoiar a Coordenacao na execugao de suas atribuicoes.

Providenciar ajustes necessarios nos padrdes de qualificagcdo durante o
processo de aquisicao de materiais e equipamentos.

Comparecer as reunides ordinarias e extraordinarias, presenciais ou
meeting, enviando previamente consideragbes em resposta a elaboragéo
da pré-ata de reuniao, justificativas de impedimento do comparecimento e
ciéncia dos comunicados oficiais por e-mail.

Exercer a fungado do colegiado, através de voto e participacao ativa nas
discussoes.

Cumprir e fazer cumprir as diretrizes do planejamento estratégico da
COPEM,;

Zelar pela conformidade, transparéncia das agdées e comunicagoes.
Elaborar e desenvolver programas e projetos de interesse da COPEM.
Apresentar anualmente o relatorio geral de atividades.

Atuar proativamente na resolucido de problemas e aproveitamento de
oportunidades que afetem os resultados.

Compartilhar o conhecimento organizacional produzido e gerenciar grupos
de trabalho quando solicitado.

Instituir Grupos de Trabalho (GT’s) para

Art. 9° - Atribuigcoes da Assessoria Téchica COPEM:

Analisar demandas de usuarios e partes interessadas, a fim de formar juizo
técnico e politico, assessorando a Coordenagéo no cumprimento das suas
atribuicbes e tomadas de deciséo.

Acompanhar e gerenciar as execugbes das tarefas do gabinete,
direcionando e confirmando as prioridades conforme orientacdo da
Coordenacéo.

Elaborar e/ou executar a revisao final para deliberacdo de comunicacdes
escritas de interesse da Coordenacao.

Elaborar o sistema de gestdo da qualidade da comissdo e manter os
processos atualizados.
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V. Supervisionar a indexacdo de documentos internos e externos e

VL.

provisionar ajustes.
Elaborar programa de treinamento dos pareceristas para qualificagao de
materiais.

Art. 10° - Atribuigoes da Secretaria Executiva:

Executar acdes de apoio a estrutura administrativa de coordenadoria da
comissao, zelando pela conformidade de suas atividades com os padroes
do planejamento estratégico da COPEM, agindo com confianga,
responsabilidade, organizagao e ética.

CAPITULO VI
Funcionamento e deliberagoes

Art. 11° - As reunides e expediente de funcionamento do Gabinete e do
Colegiado seguirdo os padrdes documentados no planejamento estratégico da

COPEM.

GLOSSARIO

Produtos para saude: sido produtos utilizados na realizagdo de
procedimentos clinicos de enfermagem, médicos, odontoldgicos e
fisioterapicos, com finalidade de diagndstico, tratamento, reabilitagdo ou
monitorizagao de pacientes.

Colegiado: ente decisorio composto por membros oriundos de diversos
setores, 0 que possibilita que o processo decisorio seja mais qualificado
em razdo da diferente experiéncia trazido por cada um desses
membros.

Padronizar: “Estabelecer o padrao de”; uniformizar. Pela ISO
9001:2015, é “processo de formulagao e aplicagao de regras para
tratamento ordenado de uma atividade especifica”.

Padronizagao: estabelecer um padrdo de materiais para serem
regularmente adquiridos por reposicdo automatica, sendo de uso
comum ou por clinica especializada, validado pelos protocolos
assistenciais e de ensino, considerando necessidades especificas do
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VL.

VII.

VIII.

XI.

usuario em relagdo a seguranca do paciente, saude ocupacional,
recursos financeiros e logistica de armazenamento e distribuigao.
Qualificar: emitir opinido a respeito de; avaliar; apreciar. A COPEM
qualifica e formaliza a qualificacdo dos materiais mediante instrumentos
préprios de Avaliagao Técnica, tendo como referéncia, o descritivo de
qualidade padronizado para o material.

Pré-qualificagdo: compreende o processo de avaliagbes legais,
técnicas e funcionais, prévio a licitagdo, quando o objeto recomendar
analise mais detida da qualificagdo técnica dos interessados, para
identificar fornecedores que atendam ao padréo técnico e de qualidade
exigidos para a finalidade do material.

Produtos para saude padronizados: lista ou planilha oficial de
materiais passiveis de serem comprados para consumo no HUCFF,
elaborada pelo SLC, com assessoria direta da COPEM, aprovada e
homologada pela DG, incluidos no PGC, gerenciados internamente
pelo Almoxarifado Central como: reposicao automatica, reposicao
periodica, reposi¢cao aleatéria, de acordo com a criticidade de consumo
determinada COPEM com apoio das Camaras Técnicas.

Termo de Referéncia: € o documento que expressa as informagoes
diversas levantadas em torno de um dado objeto ou servico e que
servira de fonte para guiar a aquisigao ou a contratagao deste objeto ou
servico, fazendo parte do Edital de Compras como anexo.
Especificacdo técnica / Descritivo padronizado: E a redacdo dos
critérios técnicos dos produtos para saude, que possibilite identificar,
classificar, categorizar e qualificar os produtos padronizados, disponivel
ao corpo social para consulta através dos catalogos de materiais
padronizados produzidos pela COPEM, padronizados para uso no
Termo de Referéncia..

Avaliagao técnica: é processo de analise critica do produto para
saude, documentado em formulario proprio, tendo como referéncia o
descritivo padronizado do produto. A COPEM néo se responsabiliza por
avaliagdes técnicas realizadas fora da Comissao, por profissionais nao
autorizados e sem passar pelo treinamento institucional.

Desvio de qualidade: € uma ndo conformidade de desempenho ou
apresentagcao do material, identificado pelos usuarios antes, durante, ou
depois do uso do material, com ou sem efeito adverso ao paciente, em
comunicagao oficial através de ferramenta no Pront-Hu, para
verificagdo pela Geréncia de Risco e encaminhamento de providéncias.
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XIl.

X1

XIV.

XV.

XVL.

XVII.

XVIII.

Tecnovigilancia: A tecnovigilancia ou vigilancia de dispositivos
médicos € o ramo da vigilancia sanitaria que se ocupa da seguranga
dos dispositivos médicos e outros produtos para saude, tais como
implantes, materiais hospitalares, produtos ortopédicos e insumos para
diagndstico in vitro.

Camara Técnica (CT): é representada pelo Requisitante oficial do
material, ou conforme sua designacao, por seu chefe substituto, diretor
adjunto, assessor técnico, auxiliar administrativo ou vice, para atuar
administrativamente compondo quadro consultivo da COPEM.
Membros efetivos: sdo os servidores nomeados em portaria pelo
Diretor Geral do HUCFF como membros da Comisséo, para efeito legal
de votacao nas deliberacdes.

Membros consultores: sdo servidores oportunamente convidados pelo
Coordenador a participar de reunides deliberativas da COPEM,
mediando discussdes e oferecendo ponderagbes para tomadas de
decisdo, sem voto direto nas deliberacgdes.

Membros colaboradores: sao os servidores que participam ativamente
da execucgao das acdes da Comissao, convidados pelo Coordenador
ou apresentados de forma voluntaria, sem voto direto nas deliberacdes.
Gabinete Executivo: conjunto formado por livre nomeacdo pelo
Coordenador da comissdo, composto pelos assessores imediatos e
funcionarios, com objetivo de viabilizar suas atribuicdes e também o
espaco fisico de apoio para exercer suas fungdes.

Regimento interno: documento que apresenta um conjunto de normas
estabelecidas para regulamentar a organizagao e o funcionamento do
orgao, detalhando os diversos niveis hierarquicos, as respectivas
competéncias das unidades existentes e os seus relacionamentos
internos e externos.
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