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LISTA DE SIGLAS E ABREVIATURAS

ABNT — Associagdo Brasileira de Normas Técnicas
ADMC — Administracdo Central da Secretaria de Saude
Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ATC — Anatomical Therapeutic Chemical

ATS — Avaliacdo de Tecnologias em Saude

BPS — Banco de Precos em Saude

CATMAT — Catélogo de Materiais

CGPPITS — Comité Gestor de Padroniza¢do de Produtos e Incorporagdo de Tecnologias
em Saude

CID — Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados com
a Saude

CMM - Consumo Médio Mensal

CPPAS — Comissdo Permanente de Protocolos de Atencdo a Saude da SES/DF
DCB — Denominagdao Comum Brasileira

DCl — Denominagao Comum Internacional

IFA — Insumo Farmacéutico Ativo

INMETRO — Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
INN — International Nonproprietary Names

MAPA — Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

OMS — Organizagdao Mundial de Saude

PACC — Plano Anual de Compras e Contratacdes

REME-DF — Relagdo de Medicamentos do Distrito Federal

SAA — Secretaria Adjunta de Assisténcia em Saude

SAG — Secretaria Adjunta de Gestdo em Saude

SEl — Sistema Eletronico de Informacoes

SES/DF — Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal

SUAG — Subsecretaria de Administragdo Geral

SUS — Sistema Unico de Saude
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INTRODUCAO

A Constituicao Federal brasileira traz em seu artigo 196 que:

Art. 196. A saude é direito de todos e dever
do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca
e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as a¢Oes e servigos para sua promogao,
protecdo e recuperagdo (BRASIL, 1988).

Nesse sentido, o objetivo principal dos érgaos de salde é o acesso universal e
igualitario dos pacientes, inclusive, as tecnologias em sadde.

As tecnologias em saude podem ser classificadas como toda intervencao
utilizada para tratar, diagnosticar, prevenir, reabilitar ou promover salde. Elas sdo os
medicamentos, equipamentos, procedimentos, sistemas organizacionais e os
programas e protocolos assistenciais pelos quais os cuidados com a saude sao oferecidos
a populacdo (BRASIL, 2006). Ao passo em que a adoc¢do de novas tecnologias trouxe
avancos considerdveis na saude nas ultimas décadas, resultando em melhorias na
qualidade de vida, ela também representou parte consideravel do aumento dos custos
na area (GOODMAN, 2014).

Em decorréncia da limitacdo orcamentaria do Sistema Unico de Satude (SUS), a
garantia de uma assisténcia integral a populacdo depende de uma andlise que leve em
consideracdo questées como: quais sdo os problemas de saude da populacdo; quais
tecnologias disponiveis atenderdo as necessidades encontradas com maior eficiéncia e
eficacia, de acordo com as melhores evidéncias cientificas disponiveis; e,
posteriormente, quais retornos em saude foram obtidos com as tecnologias
incorporadas (BRASIL, 2009). Em face dessa preocupacao, faz-se necessario o uso da
Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS).

A Avaliacdo de Tecnologias em Saude tem sua origem na década de 1960, nos
paises desenvolvidos, podendo ser definida como a avaliagao sistematica dos efeitos a
curto e longo prazo da utilizacdo de tecnologias em satde (PANERAI, PENA-MOHR,
1989), tendo como objetivo subsidiar tais tomadas de decisdes por parte dos gestores
em saude.

A Economia e a Salde encontram-se interligadas de diversas formas. E preciso
aplicar a gestdo econOmica nos processos de aquisicdo em saude, considerando que os
recursos sdo finitos e limitados. Dessa forma, é preciso que seja realizada a analise
econdmica na compra de itens para a saude, levando em conta as limitacOes
orcamentarias existentes, com o objetivo de oferecer ao paciente a tecnologia mais
adequada para o seu caso (MERHY, 2016).

Nesse sentido, a ATS segue sendo a ferramenta ideal e que auxilia na gestdo de saude
considerando a selecdo das melhores tecnologias com a avaliacdo de sua seguranca,
eficacia (quando aplicavel) e seus custos. O seu objetivo principal é nortear os gestores
em suas decisdes com o foco na saude da populacdo como um todo, considerando a
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finitude dos recursos financeiros disponiveis. Dessa forma, essa ferramenta foi de
fundamental importancia para direcionar a escrita deste manual a ser aplicado na SES-
DF em todos os seus pedidos de padronizagdo, despadronizagdao e alteragdao de
descritivo e de nivel de atengao de itens.
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MACROFLUXO DE INCORPORAGAO DE TECNOLOGIAS

O infografico abaixo apresenta, de forma simplificada, o fluxo para as solicitacdes de padronizacdo, despadronizacao e alteracdo de descritivo e nivel
de atencdo de itens nesta SES-DF.

Fluxo de Incorporagaode |, -
Tecnologias na SES/DF

Profissional de Saude atuante na Area Técnica

SES/DF ou Area Técnica Encaminha o processo para avaliagao com a
Abre o processo de padronizagao, assinatura da chefia imediata e RTD (caso
despadronizagao, ou alteracao de aplicavel), anexando:

descritivo via SEl, inserindo o
Memorando com as justificativas.

Formulério correspondente a solicitagao;
Termo de Conflito de Interesse - SES;
Estudo cientificos embasados na melhor
evidéncia disponivel;

Sugestao de Protocolo Clinico, caso aplicavel

Plenaria da Comisséo Comissdo Comité de Padronizagédo
Delibera quanto a recomendagcao Analisa a solicitagdo e emite Nota Avalia a viabilidade da demanda e
emitida pela Comissao. Técnica de Revisdo Rapida e/ou encaminha para a Comisséo de
Parecer de Recomendacéo que Padronizacao responsavel.

embase a deliberacdo em Plenéria.
Bem como informagcoes da andlise do
custo da padronizacao.

Comité de Padronizagao Secretaria Adjunta correspondente
Avalia a deliberagao, e encaminha (SAG ou SAA)
para homologacdo do SAA ou SAG; Homologa ou emite parecer

ou elabora razées de reandlise. desfavoravel quanto & recomendacéo
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INCORPORAGAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

padranizaio,

despadrorizgio ou
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Necessidade de via processa SEI
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A Area Técnica deve incluir
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PROCESSO DE INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE — SES/DF

Orientagdes:

e Necessidade de padronizagao: a padronizacdo é aplicavel a todos os itens a serem
adquiridos pela SES/DF. Esses itens sdo medicamentos, produtos para saude,
insumos farmacéuticos ativos ou inativos, mobiliarios assistenciais e
administrativos, equipamentos, saneantes, cosméticos, medicamentos de uso
veterindrio, alimentos para animais, defensivos, produtos de almoxarifado,
vidrarias, dentre outros.

e Excepcionalidades para o fluxo de padronizagao:
a) para os casos dos novos medicamentos fornecidos pelo Ministério da
Saulde, em que serd realizado apenas a catalogacao;
b) para os casos em que for comunicado a descontinuidade definitiva da
fabricacado; e
c) para os casos de acdes judiciais. A drea técnica informard o descritivo para
gue a Comissdo de Padronizacdo correspondente catalogue.

e Necessidade de alteragao do Nivel de Atengao: é aplicavel quando a area técnica
identificar a necessidade de ampliacdo do Nivel de Atencdo, em que o item
padronizado devera ser dispensado a outras Unidades assistenciais.

® Necessidade de despadronizacdao: a despadronizacdo é aplicdvel quando se
identifica que o item esta defasado; é similar a outro disponivel na SES/DF ou ha
duplicidade; em caso de indisponibilidade permanente no mercado; quando nao
ha consumo significativo do item; caso exista evidéncia cientifica que justifique a
despadronizacdo; dentre outros.

e Necessidade de alteracao de descritivo: a alteracdo de descritivo é aplicavel
guando se identifica que o descritivo vigente ndo possui disponibilidade atual no
mercado brasileiro; apresenta fracasso ou desercdo recorrente em Pregdo
Eletrénico; inadequagdo entre o descritivo do item e as variedades de
apresentacdes disponiveis no mercado e inadequacdo entre o descritivo do item
padronizado e as reais necessidades de uso; dentre outros.
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Descri¢do de Atividades

O processo de “Incorporagdo de Tecnologia em Saude” tera inicio com a identificagdo da
necessidade de inclusdo, exclusdo ou alteragdao de descritivo ou nivel de atengdo de
produtos, insumos e bens nos catalogos ou listas da SES/DF, podendo ela ser realizada
tanto pelos profissionais atuantes de qualquer drea da SES/DF, como pela Area Técnica.

Necessidade de
padronizacao,
despadronizagdo ou
alteracdo de descritivo da
tecnologia

1.1 Solicitar padroniza¢ao, despadronizacao ou alteracao de descritivo
e nivel de ateng¢ao via Processo SEl (Profissional de Saude atuante na
SES/DF)

1.1 Salicitar A Area solicitante deve
padronizagdo, inserir, mo SEI,
despadronizacio ou Memorandao contendo

alteragdo de desatthe
via processo SEl

as justificativas da acio
pretendida.

1.1.1 Descricao:

Para dar inicio aos tramites, o solicitante devera abrir processo no Sistema Eletronico de
Informacdes (SEl) do tipo - “SES - Padronizacdo, despadronizacdo e alteracdo de
descritivo”, e inserir o Memorando contendo as justificativas que subsidiem a
solicitacao.

1.1.2 Ator(es) da atividade:

a) Profissional de Satide atuante na SES/DF / Area Solicitante.

1.1.3 Tarefas:

a) Criar um processo SElI - “SES - Padronizacdo, despadronizacdo e alteracdo de
descritivo” por item;

b) Inserir Memorando contendo as justificativas que embasam a solicitacdo, com dados
concretos que embasaram o Consumo Médio Mensal (CMM) e sua Memdria de
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Ciélculo, considerando perfil epidemiolégico do Distrito Federal ou necessidade no
Servigo;

c) Encaminhar o processo SEl para a Area Técnica correspondente.

1.1.4 Documentagdes necessarias:

a) Nao se aplica.

1.1.5 Documentagdes geradas:

a) Memorando a Area Técnica correspondente ao item em andlise, contendo
justificativas que subsidiem a solicitacdo, com dados concretos que embasaram o
Consumo Médio Mensal (CMM) e sua Memdria de Célculo.

1.2  Analisar solicitagao

Se deferido, incluir:
Formulério, Termao de
Conflito de Interesse, - - 1 1.2 Analisarsaolicitacdo
estudos / artigos
cientificos,

esugestdo de protoooio,
se aplicavel.

1.2.1 Descricao:

Consiste em analisar se a solicitagdo possui critérios minimos que justifiguem o
encaminhamento para a deliberacdo da Comissao de Padronizacdo correspondente ao
item em analise.

1.2.2 Ator(es) da Atividade:

a) Area Técnica correspondente ao item em andlise.

1.2.3 Tarefas:

a) Verificar se constam justificativas quanto a compatibilidade da demanda com a
realidade da SES/DF, considerando o perfil epidemiolégico e protocolos existentes;

b) Verificar se ndo ha itens padronizados na SES/DF substitutos ao item em analise;

c) Preencher o formulario especifico do SEI em conformidade com a acdo pretendida /
item pretendido. Os formuldrios disponiveis sdo: Formulario de Incorporacdo de
Medicamentos, Formulario de Incorporacdo de Materiais, Formulario de
Incorporacao de Equipamentos e Formulario de Alteracao de Descritivos;

d) Inserir Termo de Conflito de Interesse - SES, disponivel no SEl;



Manual de Padronizac¢ao de Produtos e
Incorporacdo de Tecnologias em Saude na SES-DF

e) Anexar estudos / artigos cientificos de melhor evidéncia disponivel ao processo em
caso de padronizacdo de medicamentos ou produtos para saude (nos casos de
produtos com classificacdo de Risco Il - Médio e IV - Alto, conforme ANVISA);

f) Anexar sugestdo de protocolo, em caso de padronizacdo de medicamentos
(conforme modelo disponivel no sitio da CPPAS, clicando aqui);

g) Elaborar Despacho indeferindo ou deferindo a solicitagdo;

h) Encaminhar processo SEI ao Comité Gestor de Padronizacdo de Produtos e
Incorporacdo de Tecnologias em Saude (CGPPITS).

1.2.4 Documentagdes necessarias:

a) Memorando a Area Técnica correspondente ao item em andlise, contendo
justificativas que subsidiem a solicitacdo, com dados concretos que embasaram o
Consumo Médio Mensal (CMM) e sua Meméria de Célculo.

1.2.5 Documentagdes Geradas:
a) Despacho indeferindo ou deferindo a solicitacdo;

b) Estudos / artigos cientificos de melhor evidéncia disponivel, em caso de padronizacdo
de medicamentos ou produtos para saude (nos casos de produtos com classificacdao
de Risco lll - Médio e IV - Alto, conforme ANVISA);

c) Formulario especifico da acdo pretendida;
d) Termo de Conflito de Interesse - SES;

e) Sugestdo de protocolo, em caso de padronizacdo de medicamentos.

INTRA-ATIVIDADES:

Indeferida
— O

Processo
Deferida restituido ao
solicitante

Se a demanda for indeferida pela Area Técnica, o processo deverd ser restituido ao
solicitante e posteriormente deverd ser encerrado. Este caminho do processo de
trabalho se encerrara com o processo restituido ao solicitante.

Se a demanda for deferida pela Area Técnica, seguir para a atividade “1.4 Analisar a
conformidade processual".
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1.3  Solicitar padronizagao, despadronizacao ou alteracao de descritivo
e nivel de ateng¢do via Processo SEI (Area Técnica)

Deve inserir formuléario,
Termo de Conflito de
Interesses e outros
documentos especificos.

1.3 Solicitar padronizacao,
despadronizacao ou
alteracdo de descritivo via
processo SEI

A Area Técnica deve incluir

estudos / artigos cientificos

e sugestao de protocolo, se
aplicavel.

1.3.1 Descricao:

Consiste em, caso a Area Técnica identifique a necessidade de padronizacdo /
despadronizacdo / alteracdo de descritivo e nivel de atengdo, abrir processo no Sistema
Eletronico de Informacdes (SEI) - “SES - Padronizacdo, despadronizacao e alteracdo de
descritivo”, e inserir o formuldrio disponivel no SEl correspondente a acdo que se
pretende.

1.3.2 Ator(es) da Atividade:

a) Area Técnica.

1.3.3 Tarefas:

a) Criar um processo SElI - “SES - Padronizacdo, despadronizacdo e alteracdo de
descritivo” por item;

b) Inserir Memorando contendo as justificativas que subsidiem a solicitacdo, com dados
concretos que embasaram o Consumo Médio Mensal (CMM) e sua Memdria de
Calculo, considerando perfil epidemiolégico do Distrito Federal ou necessidade no
servigo;

c) Preencher o formulario especifico do SEI em conformidade com a ac¢do pretendida.
Os formuldrios disponiveis sdo: Formulario de Incorporacdo de Medicamentos,
Formuldrio de Incorporacdao de Materiais, Formuldrio de Incorporacdo de
Equipamentos, e Formuldrio de Alteracao de Descritivos;

d) Anexar estudos / artigos cientificos de melhor evidéncia disponivel ao processo, em
caso de padronizacdo de medicamentos ou produtos para saude (nos casos de
produtos com classificacdo de Risco lll - Médio e IV - Alto, conforme ANVISA);

e) Anexar sugestdo de protocolo, em caso de padronizacdo de medicamentos
(conforme modelo disponivel no sitio da CPPAS, clicando aqui);
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f) Inserir o “Termo de Conflito de Interesse — SES”, disponivel no SEI;

g) Encaminhar processo SEI ao Comité Gestor de Padronizacio de Produtos e
Incorporagado de Tecnologias em Saude (CGPPITS).

1.3.4 Documentagdes necessarias:

a) Nao se aplica.

1.3.5 Documentagdes geradas:

a) Memorando ao CGPPITS contendo justificativas que subsidiem a solicitacdo, com
dados concretos que embasaram o Consumo Médio Mensal (CMM) e sua Meméria
de Calculo;

b) Formulario especifico da acdo pretendida;
c) Termo de Conflito de Interesse — SES;

d) Estudos / artigos cientificos de melhor evidéncia disponivel, em caso de padronizacdo
de medicamentos ou produtos para saude (com classificacdo de Risco Il - Médio e IV
- Alto, conforme ANVISA);

e) Sugestao de protocolo, em caso de padronizacdo de medicamentos.

1.4 Analisar a conformidade processual

Caso indeferido, o
Comité deve )
justificar no 1.4 Analisar a

processo SEI. conformidade processual

1.4.1 Descricao:

Consiste em analisar se o processo contém todos os instrumentos necessarios e se a
solicitacdo é pertinente para analise de ATS (Avaliacdo de Tecnologias em Saude).

1.4.2 Ator(es) da Atividade:

a) Comité Gestor de Padronizacdo de Produtos e Incorporacdo de Tecnologias em Saude
(CGPPITS).

1.4.3 Tarefas:

a) Verificar se o processo possui o formuldrio adequado, o Termo de Conflito de
Interesse - SES, os estudos / artigos cientificos (em caso de padronizacdo de
medicamentos ou produtos para saude com classificacdo de Risco lll - Médio e IV -
Alto, conforme ANVISA), e a sugestdo de protocolo (em caso de padronizacdo de
medicamentos);
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b) Verificar se a solicitacdo enquadra-se as necessidades dos servicos da SES/DF, a fim
de que a pauta seja levada para analise de ATS;

c) Verificar se o processo contém as justificativas e/ou evidéncias cientificas
necessarias;

d) Verificar se o CMM e sua Memdria de Caélculo, contidos no Formulario
correspondente, estdao devidamente embasados;

e) Encaminhar processo SEl para a Comissao de Padroniza¢do correspondente ao item
(em caso de conformidade), ou restituir a Area Técnica em caso de ndo
conformidade.

1.4.4 Documentagoes Necessarias:

a) Memorando contendo justificativas que subsidiem a solicitacdo, com dados
concretos que embasaram o Consumo Médio Mensal (CMM) e sua Memdria de
Calculo;

b) Formulario especifico da acdo pretendida;
¢) Termo de Conflito de Interesse - SES;

d) Estudos / artigos cientificos de melhor evidéncia disponivel, em caso de padronizacdo
de medicamentos ou produtos para saude;

e) Sugestdo de protocolo, em caso de padronizacdo de medicamentos.

1.4.5 Documentagdes Geradas:

a) Despacho de conformidade processual ou nao.

INTRA-ATIVIDADES:

Anélise ja
realizada
anteriormente

Processo
encerrado por
dados incompletos

Néao 1° andlise
» Hdo_ y, »
conforme
Conforme

Se a instrucdo processual estiver em desconformidade, o processo retorna para a Area
Técnica realizar os ajustes necessarios, sendo permitido apenas 01 (um) retorno para
ajustes. Se o processo nao estiver conforme e tratar-se da primeira analise, o processo
deverd seguir para a atividade “1.5 Elaborar razdoes de ndo-conformidade”. Se o
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processo ndo estiver conforme e ja houver sido realizada analise anterior, ele devera ser
encerrado por dados incompletos.

Se a instrugdo processual estiver em conformidade, o processo deverd seguir para a
atividade “1.7 Realizar avaliagao de ATS".

1.5 Elaborar razoes de nao-conformidade

e ™

1.5 Elaborar razoes de
nao-conformidade

1.5.1 Descrigao:

Consiste em emitir despacho detalhando as informacdes ou dados pendentes para o
prosseguimento do processo.

1.5.2 Ator(es) da Atividade:

a) Comité Gestor de Padroniza¢do de Produtos e Incorporagao de Tecnologias em Saude
(CGPPITS).

1.5.3 Tarefas:

a) Emitir despacho pontuando de forma detalhada as informacgdes ou dados pendentes
para o prosseguimento do processo;

b) Restituir o processo SEI & Area Técnica correspondente ao item em andlise.

1.5.4 Documentacoes Necessarias:

a) Memorando contendo justificativas que subsidiem a solicitacdo, com dados
concretos que embasaram o Consumo Médio Mensal (CMM) e sua Meméria de
Calculo;

b) Formulario especifico da acdo pretendida;
c) Termo de Conflito de Interesse - SES;

d) Estudos / artigos cientificos de melhor evidéncia disponivel, em caso de padronizacdo
de medicamentos ou produtos para saude;

e) Sugestao de protocolo, em caso de padronizacdao de medicamentos.

1.5.5 Documentagdes Geradas:

a) Despacho restituindo o processo a Area Técnica, para ajustes.
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1.6 Realizar os ajustes

4 N

1.6 Realizar os ajustes

1.6.1 Descrigao:

Consiste em complementar o processo com as informacdes ou dados pendentes que
foram sinalizados pelo Comité Gestor de Padronizagdao de Produtos e Incorporagao de
Tecnologias em Saude (CGPPITS).

1.6.2 Ator(es) da Atividade:

a) Area Técnica correspondente ao item em andlise.

1.6.3 Tarefas:
a) Emitir despacho contendo as informacgdes ou dados solicitados;

b) Restituir o processo SEl ao CGPPITS. O processo de trabalho retorna a atividade “1.4
- Analisar a conformidade processual”.

1.6.4 Documentagdes Necessarias:

a) Despacho do CGPPITS solicitando os ajustes a Area Técnica correspondente ao item
em analise.

1.6.5 Documentacdes Geradas:

a) Despacho contendo as informagdes ou dados solicitados.
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1.7 Realizar avaliagao de ATS

1.7 Realizar avaliacao de
ATS

Desconsiderar para:
despadronizagdo e
alteracao de descritivo.

1.7.1 Descrigao:

Consiste na avaliacdo pela Comissdo correspondente ao item solicitado, utilizando a
ferramenta de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) para itens tais como:
medicamentos, insumos farmacéuticos, equipamentos e produtos para saude (com
classificacdo de risco lll e IV da ANVISA), a qual fara andlise de eficacia, seguranca e de
farmacoeconomia. Para os demais insumos a avaliagdo deve seguir normativas
especificas para aquele item, como as do INMETRO, ABNT e/ou outras. N3o se aplica aos
casos de despadronizacdo e alteracao de descritivo e nivel de atencao.

Para a padronizacdo de itens que ndo se enquadram na situacdo acima serd realizado o
Relatério de Recomendacao.

1.7.2 Ator(es) da Atividade:

a) Secretario Executivo ou Secretdrio Executivo Colaborador da Comissdo de
Padronizacdo correspondente ao item em analise.

1.7.3 Tarefas:

a) Realizar ATS para os seguintes itens: medicamentos, insumos farmacéuticos,
equipamentos e produtos para saude (com classificacdo de risco lll e IV da ANVISA);

b) Elaborar Nota Técnica de Revisdo Répida, nos casos de realizacdo de ATS;
c) Elaborar Relatério de Recomendacdo, nos demais casos;
d) Atualizar pesquisa mercadolégica, embasada em normativas relacionadas;

e) Verificar o registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), caso aplicavel
(insumos citados na Lei n2 9.782/99).

1.7.4 DocumentacOes necessarias:

a) Memorando contendo justificativas que subsidiem a solicitacdo, com dados
concretos que embasaram o Consumo Médio Mensal (CMM) e sua Meméria de
Calculo;

b) Formulario especifico da acdo pretendida;

c) Termo de Conflito de Interesse - SES;
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d) Estudos / artigos cientificos de melhor evidéncia disponivel, em caso de padronizacdo
de medicamentos ou produtos para saude;

e) Sugestao de protocolo, em caso de padronizagao de medicamentos;

f) Despacho emitido pelo CGPPITS informando sobre a conformidade processual,
solicitando a avaliagao de ATS.

1.7.5 Documentagdes Geradas:
a) Nota Técnica de Revisdo Rapida, nos casos de realizacdo de ATS;
b) Relatério de Recomendacdo, nos demais casos;

c) Pesquisa Mercadoldgica atualizada.

1.8 Deliberar sobre a solicitagao de padroniza¢ao, despadronizacao ou
alteracao de desc. e nivel de aten¢ao em Plenaria

1.8 Deliberar sobre a
solicitacdo de
padronizacao,

despadronizacao ou

alteracéo de desc. em
Plenaria

Prazo conforme
Regimento Interno.

1.8.1 Descrigao:

Consiste na andlise do processo pela Plenaria da Comissdao para deliberar sobre a
padronizacdo, despadronizagao ou alteragdo de descritivo, considerando o Relatério de
Recomendac¢do ou Nota Técnica de Revisdao Rapida elaborado pelo Secretario Executivo
ou Secretdrio Executivo Colaborador.

1.8.2 Ator(es) da Atividade:

a) Comissao de Padronizacao correspondente ao item em analise.

1.8.3 Tarefas:
a) Agendar reunido para que exista quérum de maioria simples para votacao;

b) Deliberar sobre o Relatério de Recomendacdo ou Nota Técnica de Revisdo Rapida
elaborado pelo Secretario Executivo ou Secretario Executivo Colaborador;

c) Redigir ata em processo SEl com o registro de toda a discussado realizada na reunido;

d) Encaminhar processo ao CGPPITS.
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1.8.4 DocumentagOes Necessarias:

a) Memorando contendo justificativas que subsidiem a solicitacdo, com dados
concretos que embasaram o Consumo Médio Mensal (CMM) e sua Memdria de
Calculo;

b) Formulario especifico da a¢ao pretendida;
c) Termo de Conflito de Interesse - SES;

d) Despacho emitido pelo CGPPITS informando sobre a conformidade processual,
solicitando a avaliacdo de ATS;

e) Nota Técnica de Revisdo Rapida, nos casos de realizacdo de ATS;

f) Relatdrio de Recomendacgdo, nos demais casos.

1.8.5 Documentagdes Geradas:
a) Ata de reunido, em processo SEl;

b) Despacho contendo recomendacdo favoravel ou desfavoravel a padronizacao,
despadronizacdo ou alteracdo de descritivo e nivel de atencao.

1.9 Analisar deliberacao

1.9 Analisar deliberacéo

1.9.1 Descricao:

Consiste em analisar se o processo contém todos os requisitos necessarios (estudos
completos), visando fornecer robustez ao ato posterior de homologacao.

1.9.2 Ator(es) da Atividade:

a) Comité Gestor de Padroniza¢do de Produtos e Incorporacgao de Tecnologias em Saude
(CGPPITS).

1.9.3 Tarefas:
a) Verificar se os estudos de ATS foram incluidos;

b) Emitir despacho em forma de check-list sobre a conformidade ou nao da instrucao
processual;



Manual de Padronizacdo de Produtos e
Incorporacdo de Tecnologias em Saude na SES-DF

c) Elaborar razbes de reanalise para a Comissdo de Padronizacdo, detalhando as
informacdes ou dados pendentes (quando o processo nao estiver em conformidade);
ou encaminhar o processo a Secretaria Adjunta responsavel pelo item para a
homologacdo conforme Matriz para a Homologagcao das Comissdes, disponivel ao
final deste manual (quando o processo estiver em conformidade).

1.9.4 Documentagdes Necessarias:

a) Nota Técnica de Revisdo Rapida, nos casos de realizacdo de ATS;
b) Relatério de Recomendacdo, nos demais casos;

c) Ata de reunido, em processo SEl;

d) Despacho contendo recomendacdo favoravel ou desfavordvel a padronizacdo,
despadronizacdo ou alteracao de descritivo.

1.9.5 Documentagdes Geradas:

a) Despacho em forma de check-list de todo o processo de trabalho realizado (avaliagao
de ATS, Relatério de Recomendag¢do / Nota Técnica de Revisdo Rapida, e a
deliberacdo da Plenaria), constando a conformidade ou ndo da instrucao.

INTRA-ATIVIDADES:

Anmalise ja
protocolada
anteriormente  Padronizacdo

indeferida
Documentacdo 3 1 analise @
ndo conforme
Link A
Documentacdo conforme
edeliberacio
desfavoravel Padronizacio
indeferida e area
comunicada
Documentacdo
conforme e deliberacdo
favoravel

Se a instrugdo processual ndo estiver em conformidade e tratar-se da primeira analise,
0 processo segue para o “Link A” (retornar a atividade “1.7 Realizar avaliacdo de ATS”),
para a Comissao de Padronizacao correspondente realizar as adequacdes. Caso a analise
ja tenha sido protocolada anteriormente, a padronizacao serd indeferida.

Se a instrucdo processual estiver em conformidade e a deliberacdo da Comissdo for
desfavoravel, este processo de trabalho se encerrara com a padronizagao indeferida e
area comunicada.
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Se a instrucdo processual estiver em conformidade e a deliberacdo da Comissdo for
favoravel, segue-se para a atividade “1.10 Decidir pela Homologacdo”.

1.10 Decidir pela Homologagao

{ 3

1.10 Decidir pela
Homologacéo

1.10.1 Descricao:

Consiste em analisar as informacdes contidas nos autos e decidir pela homologacdo ou
ndo do item em questao.

1.10.2 Ator(es) da Atividade:
a) Secretaria Adjunta de Atencdo em Saude (SAA); Ou
b) Secretaria Adjunta de Gestdo em Saude (SAG).

1.10.3 Tarefas:

a) Analisar as informacdes dispostas nos autos;

b) Decidir pela homologacdo ou ndo do item em questao;
c) Emitir despacho sobre a decisao;

d) Restituir o processo SEl para o CGPPITS se homologado ou nao.

1.10.4 Documentagdes Necessarias:

a) Nota Técnica de Revisdo Rapida, nos casos de realizacdo de ATS;
b) Relatério de Recomendacgdo, nos demais casos;

c) Ata de reunido, em processo SEl;

d) Despacho em forma de check-list de todo o processo de trabalho realizado (avaliacdo
de ATS; Relatério de Recomendagdo / Nota Técnica de Revisdo Rapida e a deliberagdo
da Plenaria).

1.10.5 Documentagdes Geradas:

a) Despacho homologando ou ndo o item em questdo.
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INTRA-ATIVIDADES:

Homologado

Nao
> homologado O

Area Técnica
comunicada

Se decidido pela homologacdo, seguir para as atividades “1.11 Solicitar catalogacao,
inativacdo ou alteracdo do item no sistema de materiais”.

Se decidido pela ndo homologacdo, o processo retorna para o CGPPITS, que farad a
comunicacdo a Area Técnica correspondente ao item em analise.

1.11 Solicitar catalogagao, inativacao ou alteracao do item e atualizacao
no sistema de materiais

1.11 Solicitar
catalogacdo, inathacso
oualteracdo do ftem e
atualizagdo no sistema

de materiais

1.11.1 Descrigao:

Consiste em elaborar despacho a Comissdao de Padronizagao correspondente ao item
homologado solicitando sua catalogacdo, inativacdo ou alteracdo no catalogo correlato,
bem como a atualiza¢ido no Sistema de Materiais da SES/DF.

1.11.2 Ator(es) da Atividade:

a) Comité Gestor de Padronizacdo de Produtos e Incorporacdo de Tecnologias em Saude
(CGPPITS).

1.11.3 Tarefas:

a) Elaborar despacho solicitando a Comissdo de Padronizacdo correspondente ao item
homologado a catalogacdo, inativacdo ou alteracdo no catdlogo, e atualizacdo no
Sistema de Materiais.
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1.11.4 DocumentagOes Necessarias:
a) Formulario especifico da acdo pretendida;
b) Ata de reunido, em processo SEl;

c) Despacho contendo a homologagao do item.

1.11.5 Documentagdes Geradas:

a) Despacho solicitando a catalogacao, inativa¢do ou alteragdo no catalogo correlato e
atualizacdo no Sistema de Materiais da SES/DF.

1.12 Atualizar o Catalogo e o sistema de materiais

112 Atualizar o
Catalogo e o sistema
de materiais

1.12.1 Descricao:

Consiste em atualizar o catdlogo conforme a homologacdo do item, bem como realizar
a insercdo ou alteracdo no Sistema de Materiais disponivel na SES/DF.

1.12.2 Ator(es) da Atividade:

a) Catalogador da Comissdo de Padronizacdo correspondente ao item homologado.

1.12.3 Tarefas:

a) Entrar no Sistema de Materiais e realizar a inser¢do / inativacdo ou alteracdo do item,
conforme homologado, de modo que todos os campos sejam preenchidos;

b) Em caso de despadronizacdo ou alteracdo de descritivo, a Area Técnica do item,
identificando que ha processo de aquisicdo em andamento e havendo necessidade
de retirada do item ou interrupg¢ao do processo de aquisi¢cdao, notificar também a
Subsecretaria de Administracio Geral (SUAG) e a Area Programadora
correspondente;

c) Em caso de despadronizacdo do item, havendo estoque e/ou ata vigente, alterar o
status do item para “Ativo - Compra Suspensa”. No momento em que ndao houver
mais estoque disponivel e/ou ata vigente, alterar o status do item para “Desativado
Permanentemente”;

d) Promover ampla divulga¢do (Area demandante, Area Técnica, Area Programadora,
areas que fardo uso do item, logistica e a quem mais estiver envolvido no processo);

e) Realizar a inserc¢do, remocdo ou alteracdo do item no catalogo correspondente.
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1.12.4 DocumentagOes Necessarias:

a) Formulario especifico da agao pretendida;

b) Ata de reunido, em processo SEl;

c) Despacho contendo a homologagdo do item;

d) Despacho solicitando a catalogacdao, inativagdo ou alteracdo no catalogo
correspondente e atualizagdo no Sistema de Materiais da SES/DF.

1.12.5 Documentagdes Geradas:

a) Despacho para a area programadora e drea técnica solicitante, com coépia para o
CGPPITS, contendo as ac¢des realizadas e promovendo a ampla divulgacdo as areas
envolvidas no processo. O despacho deve conter a descricdo do item, conforme
homologagdao, CMM informado no formulario e o valor total estimado da despesa.

O

Item inserido,

removido ou

atualizado no
catalogo

Este processo de trabalho se encerrard com a insercdo, remocao ou atualizacdo do item
no catalogo do Sistema de Materiais da SES/DF.
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FORMULARIOS DE INCORPORAGAO DE TECNOLOGIAS

Os Formularios de que trata esse Manual, estdao disponiveis no SEI com a
seguinte denominacgao:

- Formulario de Incorporagao de Equipamentos;

- Formulario de Incorporagao de Materiais;

- Formulario de Incorporagao de Medicamentos; e
- Formulario de Alteragao de Descritivos.

O Termo de Conflito de Interesse, também estd disponivel no SEl, com a
denominag¢do: Termo de Conflito de Interesse - SES.

® Instrugdes Gerais de Preenchimento
As instrugdes gerais de preenchimento aplicam-se a todos os formularios de
padronizacdo e alteragdo de descritivo e nivel de atencao desta Secretaria, a saber:

a) Apenas serdao analisadas as propostas preenchidas integralmente e com dados
suficientes para analise.

b) Cada ficha deve corresponder a apenas um item para analise.

c) A solicitagdo deverda ser analisada pela Comissdo de Padronizagdo
correspondente.

d) Solicita-se o preenchimento do respectivo formulario via Sistema Eletrénico de
Informagdes (SEI).

® Pesquisa em Bases de Dados

Alguns campos nos formuldrios necessitam de consulta de informagdes em bases
de dados especificas acerca dos itens a serem analisados. As instrucdes abaixo fornecem
0s passos para a obtencdo dessas informacgdes.

Classificagdo Anatomical Therapeutic Chemical (ATC): é uma classificacdo
amplamente utilizada, organizada pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS), para
classificar farmacos em grupos e subgrupos (niveis), segundo o érgdo ou sistema sobre
o qual atuam, bem como as suas propriedades quimicas, farmacoldgicas e terapéuticas.
Acesse aqui.

Cdédigo BR: é o padrdo de codificagdo do Catdlogo de Materiais (CATMAT),
desenvolvido pelo antigo Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo, para
descricao e codificacdo de materiais. O CATMAT é a base de dados que descreve todos
os materiais licitados e adquiridos pela Administracdo Publica Federal, sendo de uso


https://www.whocc.no/atc_ddd_index/
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facultativo aos 6rgaos publicos das trés esferas de poder. O Cédigo BR de um item pode
ser obtido por meio de consulta clicando aqui.

Cadigo SES: é a sequéncia de niumeros utilizada para identificar o item no sistema
eletrénico de gestdo de materiais da SES/DF. E obtido automaticamente ao se cadastrar
o item no Sistema de Gestdo de Materiais da SES/DF.

Denominag¢ao Comum Brasileira (DCB): é o nome dado ao farmaco ou principio
farmacologicamente ativo, aprovado pelo 6rgdao federal responsavel pela vigilancia
sanitaria (Lei n.® 9.787/1999). A DCB é, dessa forma, uma importante ferramenta de uso
dos farmacéuticos.

Denominagao Comum Internacional (DCl): é a denominag¢dao do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo, conforme a Organizagao Mundial de Saude (Lei n2
9.787/1999), identificando a substancia por nome genérico, de uso publico e
reconhecimento global. A DCl tem como objetivo facilitar a identificacdo de cada
farmaco a nivel mundial. Ela é também conhecida como International Nonproprietary
Names (INN), e pode ser obtida no seguinte site.

REME-DF: é a Relacdo de Medicamentos do Estado do Distrito Federal, que
engloba a lista dos medicamentos padronizados no ambito da SES/DF. O catalogo da
REME-DF pode ser consultado clicando aqui.


https://catalogo.compras.gov.br/cnbs-web/busca
http://materiais.saude.df.gov.br/csp/SESDF/COMLogin.cls
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/dcb
https://www.who.int/teams/health-product-and-policy-standards/inn
https://www.saude.df.gov.br/reme-df/
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DAS COMISSOES

A matriz para a homologacao das Comissdes tem o objetivo de sinalizar, por item, qual

Secretaria Adjunta serd responsavel pela Homologacdo da recomendagdo da Comissao,
podendo ser a Secretaria Adjunta de Assisténcia em Saude (SAA) ou a Secretaria Adjunta de
Gestdo em Saude (SAG).

® Secretaria Adjunta de Assisténcia em Satde (SAA)

A Secretaria Adjunta de Assisténcia em Saude (SAA) serd responsavel pelas
homologac&es de padronizacdo / despadronizacio / alteracdo de descritivo e nivel de
atencdo dos seguintes itens:

medicamentos; insumos farmacéuticos ativos (IFAs) e ndo ativos (excipientes);
cosméticos e suplementos alimentares; produtos para a Saude que abrangem érteses,
proteses, materiais especiais (tais como: de fisioterapia e de Praticas Integrativas e
complementares, e insumos odontoldgicos), bem como equipamentos médicos e
odontoldgicos e suas pecas e acessorios; medicamentos de uso veterindrio, alimentos
para animais, defensivos e insumos relacionados e insumos para diagndsticos e
materiais especificos de laboratério, e demais itens ndo mencionados e que fizerem
parte do rol das seguintes comissdes: CCFT; CPN; CPPS; CPIVAS e CPPLAD.

® secretaria Adjunta de Gestao em Saude (SAG)

A Secretaria Adjunta de Gestdo em Saude (SAG), por sua vez, sera responsavel pelas

homologac&es de padronizacdo / despadronizacdo / alteracdo de descritivo e nivel de atencdo
dos itens que seguem:

produtos de almoxarifado; produtos de hotelaria; saneantes; mobilidrio administrativos
e assistenciais; equipamentos ndo assistenciais e suas pegas e acessorios; ferramentas;
maquinas e suas pegas e acessorios; veiculos automotores e suas pegas e acessorios, e
demais itens ndo mencionados e que fizerem parte do rol das seguintes comissdes:
CPAH e CPME.
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CONSIDERAGOES FINAIS

Toda solicitacdo de inclusdo (padronizacao), exclusdo (despadronizagao) ou
alteracdo de descritivo e nivel de aten¢do deve ser devidamente registrada por meio de
processo SEI especifico (Tipo de Processo: SES - Padronizagdo, despadronizacdo e
alteracdo de descritivo e nivel de atengdo), sendo um processo SEl por item / agdo
pretendida, salvo para os casos que trata do mesmo item, variando apenas tamanhos.
O processo devera ser iniciado com um Memorando, seguido do formuldrio especifico
da solicitacdo requerida e do Termo de Conflitos de Interesse - SES, ambos disponiveis
em formuldrios préprios do SEI.

Os processos oriundos dos Profissionais de Saude atuantes na SES/DF devem
obrigatoriamente ser encaminhados a Area Técnica responsavel.

O Comité Gestor de Padronizacdo de Produtos e Incorporacdo de Tecnologias
em Saude (CGPPITS) é o responsavel pela verificacdo prévia dos documentos
obrigatdrios, bem como conferéncia de seu correto preenchimento, para posterior
avaliacdo da viabilidade da solicitagdao por parte das Comissdes de Padronizagao.

Havendo a publicagdo de Unidade Organica na estrutura da SES/DF com a mesma
finalidade do Comité Gestor de Padronizacdo de Produtos e Incorporacdo de
Tecnologias em Saude na SES, os encaminhamentos e tarefas deste Manual atribuidos
ao Comité deverdo seguir para a Unidade criada.
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