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LISTA DE SIGLAS E ABREVIATURAS

ABNT — Associacdo Brasileira de Normas Técnicas

ADMC — Administragdo Central da Secretaria de Saude

Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ATC — Anatomical Therapeutic Chemical

ATS — Avaliacdo de Tecnologias em Saude

BPS — Banco de Pregos em Saude

CATMAT — Catdlogo de Materiais

CGPPITS — Comité Gestor de Padronizacdo de Produtos e Incorporacao de Tecnologias
em Saude

CID — Classificagao Estatistica Internacional de Doengas e Problemas Relacionados com
a Saude

CMM — Consumo Médio Mensal

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

DCI — Denominagdao Comum Internacional

IFA — Insumo Farmacéutico Ativo

INMETRO — Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia

INN — International Nonproprietary Names

MAPA — Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento

OMS — Organizacdo Mundial de Saude

PACC — Plano Anual de Compras e Contratac¢oes

REME-DF — Rela¢do de Medicamentos do Distrito Federal

SAA — Secretaria Adjunta de Assisténcia em Saude

SAG — Secretaria Adjunta de Gestdao em Saude

SEl — Sistema Eletrénico de Informagdes

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

SUAG — Subsecretaria de Administra¢do Geral

SUS — Sistema Unico de Saude



1. 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 igualitdrio as acOes e servicos para sua promocgao,
protecdo e recuperacao (BRASIL, 1988).

Nesse sentido, o objetivo principal dos 6rgaos de salude é o acesso universal e igualitario dos
pacientes, inclusive, as tecnologias em saude.

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

Em decorréncia da limitagdo orcamentéria do Sistema Unico de Saude (SUS), a garantia de uma
assisténcia integral a populacdo depende de uma analise que leve em consideracdo questdes 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 preocupacdo, faz-se necessario o uso da Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (ATS).

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

A Economia e a Saude encontram-se interligadas de diversas formas. E preciso aplicar a gestdo
econdmica nos processos de aquisicdo em saude, considerando que os recursos sdo finitos e limitados.
Dessa forma, é preciso que seja realizada a andlise econGmica na compra de itens para a saude,
levando em conta as limitagdes orcamentdrias 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 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 padronizagao, despadronizagao e alteragao de descritivo de
itens.



2. MACROFLUXO DE INCORPORAGAO DE TECNOLOGIAS

O infografico abaixo apresenta, de forma simplificada, o fluxo para as solicitacdes de padronizacdo, despadronizacao e alteracao de descritivo de

itens nesta SES-DF.

Fluxo de Incorporacao de
Tecnologias na SES/DF

Plenaria da Comissdo
Delibera quanto a recomendagéo
emitida pela Comisséo.

Comité de Padronizacdo
Avalia a deliberagéo, e encaminha
para homologagaoc do SAA ou SAG;
ou elabora razdes de reanalise.

Profissional de Saude atuante na
SES/DF ou Area Técnica
Abre o processo de padronizagao,
despadronizagao, ou alteragdo de
descritivo via SEl, anexando o
Termo de Conflito de Interesses

Comissao
Analisa a solicitagdo e emite Nota
Técnica de Revisao Rapida e/ou
Parecer de Recomendagéo que
embase a deliberagdc em Plenaria.
Bem como informagoes da analise do
custo da padronizagao.

Secretaria Adjunta correspondente
(SAG ou SAA)
Homologa ou emite parecer
desfavoravel quanto a recomendagao
da Comissdo

Area Técnica
Encaminha o processoc para avaliagdo com a
assinatura da chefia imediata e RTD (caso
aplicavel), anexando:

* Formularic correspondente a solicitagao;

e Estudo cientificos embasados na melhor
evidéncia disponivel;

* Sugestéo de Protocolo Clinico, caso aplicavel

Comité de Padronizagdo
Avalia a viabilidade da demanda e
encaminha para a Comissao de
Padronizagéo responsavel.




2.1.

Fluxo de Incorporacgdo de Tecnologias em Saude — SES/DF

INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE
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2.2. Descrigdo das atividades do Fluxo de Incorporacdo de Tecnologias em Saude —
SES DF

PROCESSO: INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE
Orientagdes:

o Necessidade de padronizagdo: 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, mobilidrios assistenciais e administrativos, equipamentos,
saneantes, cosméticos, medicamentos de uso veterindrio, alimentos para animais,
defensivos, produtos de almoxarifado, vidrarias, dentre outros.

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

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

Descrigdo de Atividades

O processo de “Incorpora¢do de Tecnologia em Saude” terd inicio com a identificacdo da
necessidade de inclusdo, exclusdo ou alteracdo de produtos, insumos e bens nos catalogos ou listas
da SES/DF, podendo ela ser realizada tanto pelos profissionais atuantes de qualquer area da
SES/DF, como pela Area Técnica.

Necessidade de
padronizacdo,
despadronizacdo ou
alteracdo de descritivo da
tecnologia



1.1  Solicitar padronizacdao, despadronizacao ou alteracao de descritivo via
Processo SEI (Profissional de Sauide atuante na SES/DF)

1.1 Solicitar
padronizacao,
despadronizacdo ou
alteracao de descritivo
via processo SEl

A Area solicitante deve
inserir no SEI
Formulario, Termo de
Conflito de Interesse

e outros documentos
especificos.

1.1.1 Descrigao:

Para dar inicio aos tramites, o solicitante devera abrir processo no Sistema Eletronico de
Informacgbes (SEl) do tipo - “SES - Padronizacdo, despadronizacdo e alteracdo de descritivo”, e
inserir o formulario padrao disponivel no SEI correspondente ao item ou acdo que se pretende.

1.1.2 Ator(es) da atividade:

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

1.1.3 Tarefas:

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

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

c) Preencher o formulario especifico do SEI em conformidade com a agdo pretendida / item
pretendido. Os formuldrios disponiveis sdao: Formulario de Incorporacdao de Medicamentos,
Formulario de Incorporacdo de Materiais, Formuldrio de Incorpora¢do de Equipamentos e
Formulario de Alteragdo de Descritivos;

d) Inserir o “Termo de Conflito de Interesse — SES”, disponivel no SEl;

e) Encaminhar o processo SEl para a Area Técnica correspondente, conforme Matriz de Areas
Programadoras, disponivel aqui.

1.1.4 Documentagdes necessarias:

a) Ndo se aplica.

1.1.5 Documentagdes geradas:


https://info.saude.df.gov.br/repositoriodeprocessos/

a) Memorando a Area Técnica correspondente ao item em analise, contendo justificativas que
subsidiem a solicitagdo, com dados concretos que embasaram o Consumo Médio Mensal
(CMM) e sua Meméria de Calculo;

b) Formuldrio especifico da acdo pretendida;

c) Termo de Conflito de Interesse - SES.

1.2 Analisar solicitacao

Se deferido, incluir: Estudos
/ artigos cientificos e
sugestdo de protocolo, se
aplicavel.

1.2 Analisar solicitacdo

1.2.1 Descrigao:

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

1.2.2 Ator(es) da Atividade:

a) Area Técnica correspondente ao item em anilise.

1.2.3 Tarefas:
a) Verificar se o formulario foi devidamente preenchido;

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

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

d) Anexar estudos / artigos cientificos de melhor evidéncia disponivel ao processo em caso de
padronizacdo de medicamentos ou produtos para saude, como documentos externos;

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

f) Elaborar Despacho indeferindo ou deferindo a solicitacdo;

g) Encaminhar processo SElI ao Comité Gestor de Padronizagdo de Produtos e Incorporagao de
Tecnologias em Saude (CGPPITS).

1.2.4 Documentagdes necessarias:


https://www.saude.df.gov.br/protocolos-da-ses-cppas/

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

b) Formuldrio especifico da acdo pretendida;

c) Termo de Conflito de Interesse - SES.

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

b) Estudos / artigos cientificos de melhor evidéncia disponivel, em caso de padroniza¢do de
medicamentos ou produtos para saude.

c) 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 devera ser restituido ao solicitante e
posteriormente deverd ser encerrado. Este caminho do processo de trabalho se encerrard com o
processo restituido ao solicitante.

Se a demanda for deferida pela Area Técnica, seguir para a atividade “1.4 Analisar a conformidade
processual”.

1.3 Solicitar padronizacao, despadronizacao ou alteracao de descritivo via
Processo SEI (Area Técnica)



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

1.3 Solicitar padronizagao,
despadronizacao ou
alteracao de descritivo via
processo SEI

A Area Técnica deve incluir

estudos / artigos cientificos

e sugestao de protocolo, se
aplicavel.

1.3.1 Descrigao:

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

1.3.2 Ator(es) da Atividade:

a) Area Técnica.

1.3.3 Tarefas:

a) Criar um processo SEl - “SES - Padroniza¢do, despadronizacao e altera¢do de descritivo” por
item;
b) Inserir Memorando contendo as justificativas que subsidiem a solicitagdo, com dados concretos

que embasaram o Consumo Médio Mensal (CMM) e sua Memodria de Calculo, considerando
perfil epidemioldgico do Distrito Federal ou necessidade no servico;

c) Preencher o formuldrio especifico do SEI em conformidade com a acdo pretendida. Os
formuldrios disponiveis s3ao: Formulario de Incorporagdo de Medicamentos, Formulario de
Incorporacao de Materiais, Formulario de Incorporacdao de Equipamentos, e Formulario de
Alteracdo de Descritivos;

d) Anexar estudos / artigos cientificos de melhor evidéncia disponivel ao processo, em caso de
padronizacdo de medicamentos ou produtos para saude, como documentos externos;

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

f) Inserir o “Termo de Conflito de Interesse — SES”, disponivel no SEI;

g) Encaminhar processo SElI ao Comité Gestor de Padronizagdo de Produtos e Incorporagdao de
Tecnologias em Saude (CGPPITS).


https://www.saude.df.gov.br/protocolos-da-ses-cppas/

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 Memaria de Calculo;

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

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

e) Sugestao de protocolo, em caso de padronizacdao 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 Descrigao:

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), e a sugestdo de protocolo (em caso de padronizacdo de medicamentos);

b) Verificar se a solicitacdo enquadra-se as necessidades dos servigos 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 Memodria de Calculo, contidos no Formulario correspondente, estdo
devidamente embasados;



e) Encaminhar processo SEl para a Comissdo de Padronizacdo correspondente ao item (em caso de
conformidade), ou restituir a Area Técnica em caso de nio conformidade.

1.4.4 Documentagdes 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 padroniza¢do de
medicamentos ou produtos para saude;

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

1.4.5 Documentagdes Geradas:

a) Despacho de conformidade processual ou nao.

INTRA-ATIVIDADES:

Anélise j&
realizada
anteriormente

Processo
encerrado por
dados incompletos

MNao 1° andlise
conforme
Conforme

Se a instrucdo processual estiver em desconformidade, o processo retorna para a Area Técnica

realizar os ajustes necessdrios, sendo permitido apenas 01 (um) retorno para ajustes.Se o

processo ndo estiver conforme e tratar-se da primeira andlise, o processo devera seguir para a
atividade “1.5 Elaborar razdes de ndo-conformidade”. Se o processo ndo estiver conforme e ja
houver sido realizada andlise anterior, ele devera ser encerrado por dados incompletos.

Se a instrucdo processual estiver em conformidade, o processo devera seguir para a atividade “1.7
Realizar avaliacdo de ATS".

1.5 Elaborar razoes de nao-conformidade



1.5 Elaborar razoes de
nao-conformidade

1.5.1 Descrigao:

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

1.5.2 Ator(es) da Atividade:

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

1.5.3 Tarefas:

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

b) Restituir o processo SEI a Area Técnica correspondente ao item em analise.

1.5.4 Documentagdes Necessarias:

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

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

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

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

1.5.5 Documentagdes Geradas:

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

1.6 Realizar os ajustes



1.6 Realizar os ajustes

1.6.1 Descrigao:

Consiste em complementar o processo com as informagdes ou dados pendentes que foram
sinalizados pelo Comité Gestor de Padroniza¢dao de Produtos e Incorporagdo de Tecnologias em
Saude (CGPPITS).

1.6.2 Ator(es) da Atividade:

a) Area Técnica correspondente ao item em analise.

1.6.3 Tarefas:
a) Emitir despacho contendo as informacg&es 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 andlise.

1.6.5 Documentagdes Geradas:

a) Despacho contendo as informacdes ou dados solicitados.

1.7 Realizar avaliagao de ATS

1.7 Realizar avaliacao de
ATS

Desconsiderar para:
despadronizacéo e
alteracao de descritivo.




1.7.1 Descrigao:

Consiste na avaliagdo pela Comissao 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, a qual fard andlise de eficécia, seguranca e
de farmacoeconomia. Para os demais insumos a avaliacdo deve seguir normativas especificas para
aquele item, como as do INMETRO, ABNT e/ou outras.

1.7.2 Ator(es) da Atividade:

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

1.7.3 Tarefas:

a) Realizar ATS para os seguintes itens: medicamentos, insumos farmacéuticos equipamentos e
produtos para saude;

b) Elaborar Nota Técnica de Revisdo Rapida, nos casos de realizacdo de ATS;
c) Elaborar Relatdrio de Recomendacdo, nos demais casos;
d) Atualizar pesquisa mercadoldgica, 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 Documentagdes necessadrias:

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

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

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

e) Sugestdo de protocolo, em caso de padroniza¢cdo de medicamentos;

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

1.7.5 Documentagdes Geradas:
a) Nota Técnica de Revisdao Rapida, nos casos de realiza¢do de ATS;
b) Relatdrio de Recomendacgdo, nos demais casos;

c) Pesquisa Mercadoldgica atualizada.



1.8 Deliberar sobre a solicitagao de padronizacao, despadronizagao ou alteragao
de desc. em Plendria

1.8 Deliberar sobre a
solicitacao de
padronizacéo,

despadronizacdo ou

alteracdo de desc. em
Plenaria

Prazo conforme
Regimento Interno.

1.8.1 Descrigao:

Consiste na andlise do processo pela Plenaria da Comissao para deliberar sobre a padronizagao,
despadronizagdo ou alteragdo de descritivo, considerando o Relatdério de Recomendagao ou Nota
Técnica de Revisdo Rapida elaborado pelo Secretdrio Executivo ou Secretario Executivo
Colaborador.

1.8.2 Ator(es) da Atividade:

a) Comissdo de Padronizagdo correspondente ao item em analise.

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

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

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

d) Encaminhar processo ao CGPPITS.

1.8.4 Documentagdes 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) Formuldrio especifico da acdo 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) Relatério de Recomendacgdo, nos demais casos.

1.8.5 Documentagdes Geradas:



a) Ata de reunido, em processo SEl;

b) Despacho contendo recomendagdo favoravel ou desfavoravel a padronizagdo, despadronizagao
ou alteracao de descritivo.

1.9 Analisar deliberagao

1.9 Analisar deliberacdo

1.9.1 Descrigao:

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 Padronizacdo de Produtos e Incorporacdo 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 ndo da instrucdo processual;

c) Elaborar razées de reanalise para a Comissdao de Padronizacao, detalhando as informacdes ou
dados pendentes (quando o processo ndo estiver em conformidade); ou encaminhar o processo
a Secretaria Adjunta responsdvel pelo item para a homologacdo conforme Matriz para a
Homologacdo das Comissoes, disponivel ao final deste manual (quando o processo estiver em
conformidade).

1.9.4 Documentagoes 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 contendo recomendacgao favordvel ou desfavoravel a padronizagao, despadronizagao
ou alteragao de descritivo.

1.9.5 Documentagdes Geradas:



a) Despacho em forma de check-list de todo o processo de trabalho realizado (avaliagcdo de ATS,
Relatério de Recomendacdo / Nota Técnica de Revisdo Rapida, e a deliberagdo da Plenaria),
constando a conformidade ou nao da instrugao.

INTRA-ATIVIDADES:

Analise &
protocolada
anteriormente

Padronizagdo
indeferida

12 anilise h,f;__:‘\}-.
N&o conforme N
Link &

Y

Conforme

Se a instrucdo processual ndo estiver em conformidade e tratar-se da primeira andlise, o processo
segue para o “Link A” (retornar a atividade “1.7 Realizar avaliacdo de ATS”), para a Comissao de
Padronizacdo correspondente realizar as adequacbes. Caso a analise ja tenha sido protocolada
anteriormente, a padronizacdo sera indeferida.

Se a instrucdo processual estiver em conformidade, segue-se para a atividade “1.10 Decidir pela
Homologacao”.

1.10 Decidir pela Homologagao

( '

1.10 Decidir pela
Homologacéo

1.10.1 Descrigao:

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) Relatdrio 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 Recomendacgdo / Nota Técnica de Revisdo Rapida e a deliberagdo da Plenaria).

1.10.5 Documentagdes Geradas:

a) Despacho homologando ou ndo o item em questdo.

INTRA-ATIVIDADES:

Homologado

) Nao
homologado O

Area Técnica
comunicada

Se decidido pela homologacdo, seguir em paralelo / concomitantemente para as atividades “1.11
Solicitar analise do item no PACC a Area Programadora” e “1.14 Solicitar catalogac3o, inativa¢do ou
alteracdo do item e atualizacdo no Sistema de Materiais”, realizadas pelo CGPPITS.

Se decidido pela ndo homologacao, o processo retorna para o CGPPITS, que fard a comunicacao a
Area Técnica correspondente ao item em andlise.

1.11 Solicitar analise do item no PACC a Area Programadora



1.11 Solicitaranéli;e
do item no PACC a Area
Programadora

1.11.1 Descrigao:

Consiste em elaborar despacho a Area Programadora correspondente ao item homologado, para:
analise da insercdo do item no PACC do ano subsequente; ou andlise da possibilidade de insercdo
do item no PACC do ano vigente; ou, em casos excepcionais, justificada a emergencialidade,
alteracdo no PACC vigente, conforme processo de “Alteracdo de Itens no PACC” (processo SEl:
00060-00184711/2022-28 - Circular n® 12/2022, e instru¢des disponiveis no Repositério de
Processos).

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 encaminhando a demanda para Area Programadora para proceder a
programacao do item no PACC do ano subsequente; ao rito de inser¢ao do item no PACC do ano
vigente; ou, em casos excepcionais, justificada a emergencialidade, alteragdao no PACC vigente.
O despacho deve conter a descricdao do item, conforme homologacao, CMM informado no
formulario e o valor total estimado da despesa;

b) Encaminhar processo para Area Programadora correspondente ao item homologado.

1.11.4 Documentagdes Necessarias:
a) Formulario especifico da acdo pretendida;
b) Ata de reunido, em processo SEl;

c) Despacho contendo a homologagdo do item.

1.11.5 Documentagdes Geradas:

a) Despacho solicitando a programacdo do item no orcamento do ano subsequente, ou a inser¢ao
/ alteragdo no PACC do ano vigente.

INTRA-ATIVIDADES:



Insercao no PACC )
( subsequente

t Insercdo / alteracdo do »
PACC vigente

Se apods analise verificar-se que o item deverd ser incluido no PACC do ano subsequente, o
processo segue para o subprocesso “1.12 ELABORACAO DO PACC”.

Se posterior a analise verificar-se necessidade de inserir ou alterar o item no PACC do ano vigente,
0 processo segue para o subprocesso “1.13 ALTERACAO DE ITENS NO PACC”.

1.12 ELABORAGAO DO PACC

[+]

1.12 ELABORACAQ DO PACC

1.12.1 Descrigao:

Consiste em executar o processo de "Elaboragdao do PACC" para inserir itens no “PACC - versao
preliminar” do ano subsequente, conforme processo SEl: 00060-00184711/2022-28 - Circular n®
12/2022 e conforme publicado no Repositdrio de Processos.

O

Vers&o preliminar
do PACC do ano
subsequente
atualizada

Este caminho do processo de trabalho encerrard com a versdo preliminar do PACC do ano
subsequente atualizada.



1.13 ALTERAGAO DE ITENS NO PACC

[+]

1.13 ALTERACAO DFE ITENS NO
PACC

1.13.1 Descrigao:

Consiste em executar o processo de "Alteracdo de Itens no PACC" para inserir ou alterar itens no
PACC vigente, conforme processo SEI: 00060-00184711/2022-28 - Circular n2 12/2022 e conforme
publicado no Repositdério de Processos.

O

PACC do ano
vigente alterado

Este caminho do processo de trabalho encerrard com o PACC do ano vigente alterado / atualizado.

1.14 Solicitar catalogacao, inativacao ou alteragao do item e atualizagdo no
Sistema de materiais

1.14 Solicitar
catalogacdo, inativacdo
ou alteracdo do item e

atualizacdo no sistema de
materiais

. »

1.14.1 Descrigao:

Consiste em elaborar despacho a Comissdo de Padronizacao correspondente ao item homologado
solicitando sua catalogacao, inativacao ou alteragcdo no catalogo correlato, bem como a atualizagao
no Sistema de Materiais da SES/DF.

1.14.2 Ator(es) da Atividade:

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

1.14.3 Tarefas:



a) Elaborar despacho solicitando a Comissdo de Padronizacdo correspondente ao item
homologado a catalogagao, inativagdo ou alteragao no catdlogo, e atualizagao no Sistema de
Materiais.

1.14.4 Documentagdes Necessarias:
a) Formulario especifico da acdo pretendida;
b) Ata de reunido, em processo SEl;

c) Despacho contendo a homologacdo do item.

1.14.5 Documentagdes Geradas:

a) Despacho solicitando a catalogacdo, inativacdo ou alteracdo no catalogo correlato e atualizacdo
no Sistema de Materiais da SES/DF.

1.15 Atualizar o Catalogo e o sistema de materiais

a4 '

1.15 Atualizar o Catalogo
e o sistema de materiais

1.15.1 Descrigao:

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

1.15.2 Ator(es) da Atividade:

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

1.15.3 Tarefas:

a) Entrar no Sistema de Materiais e realizar a insercdo / 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
gue hda processo de aquisicdo em andamento e havendo necessidade de retirada do item ou
interrupcdo do processo de aquisicdo, deverd também notificar a Subsecretaria de
Administracdo Geral (SUAG) e a Area Programadora correspondente;



¢) Em caso de despadronizacdo do item, havendo estoque, o item devera ser alterado para “em
fase de despadronizagdao”. No momento em que nao houver mais estoque disponivel, devera o
item ser despadronizado;

d) Promover ampla divulgacdo (drea demandante, Area Técnica, dreas que fardo uso do item,
logistica e a quem mais estiver envolvido no processo);

e) Realizar a insercdo, remocao ou alteragdo do item no catdlogo correspondente.

1.15.4 Documentagdes Necessarias:

a) Formulario especifico da acdo pretendida;

b) Ata de reunido, em processo SEl;

c) Despacho contendo a homologacdo do item;

d) Despacho solicitando a catalogacdo, inativacdo ou alteracdo no catalogo correspondente e
atualizacdo no Sistema de Materiais da SES/DF.

1.15.5 Documentag¢des Geradas:

a) Despacho contendo as ac¢oes realizadas e promovendo a ampla divulgacdo as areas envolvidas
Nno processo.

O

Item inserido,

removido ou

atualizado no
catalogo

Este processo de trabalho se encerrard com a inser¢do, remoc¢dao ou atualizagdo do item no
catalogo do Sistema de Materiais da SES/DF.



3. ORIENTACOES PARA PREENCHIMENTO DOS FORMULARIOS DE
INCORPORAGAO DE TECNOLOGIAS

O toépico em questdo visa orientar o solicitante no correto preenchimento dos campos contidos
nos formularios de padronizacdo de medicamentos, materiais, equipamentos, mobilidrio assistencial e
administrativo da Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal (SES/DF), assim como no formulario
de alteracdo de descritivo.

@® |Instrucgdes Gerais de Preenchimento

As instrucOes gerais de preenchimento aplicam-se a todos os formuldrios de padronizacdo e
alteracdo de descritivo desta Secretaria, a saber:

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

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

c) Asolicitacdo devera ser analisada pela Comissdo de Padronizacdo correspondente.

d) Solicita-se o preenchimento do respectivo formuldrio via Sistema Eletronico de Informacdes (SEI).

e Pesquisa em Bases de Dados

Alguns campos nos formularios necessitam de consulta de informacdes em bases de dados
especificas acerca dos itens a serem analisados. As instrugdes abaixo fornecem os passos para a
obtencdo dessas informacgdes.

Classificacdo Anatomical Therapeutic Chemical (ATC): é uma classificacdo amplamente utilizada,
organizada pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS), para classificar fdirmacos 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.

Cddigo BR: é o padrdo de codificacdo do Catdlogo de Materiais (CATMAT), desenvolvido pelo
antigo Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo, para descricdio 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 facultativo aos érgaos publicos das trés esferas de poder. O
Cédigo BR de um item pode ser obtido por meio de consulta clicando aqui.

Codigo SES: é a sequéncia de numeros utilizada para identificar o item no sistema eletronico de
gest3o de materiais da SES/DF. E obtido automaticamente ao se cadastrar o item no Sistema de Gestio
de Materiais da SES/DF.



https://www.whocc.no/atc_ddd_index/
https://catalogo.compras.gov.br/cnbs-web/busca
http://materiais.saude.df.gov.br/csp/SESDF/COMLogin.cls
http://materiais.saude.df.gov.br/csp/SESDF/COMLogin.cls

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

Denominagdo Comum Internacional (DCl): é a denominagdo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo, conforme a Organizacdo Mundial de Saude (Lei n2 9.787/1999), identificando
a substancia por nome genérico, de uso publico e reconhecimento global. A DCI 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 Relagdo 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://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/

3.1. Formulario de Incorporacao de Medicamentos

O Formulario de Incorporagao de Medicamentos tem por objetivo formalizar as solicita¢gdes de
padronizacdo, despadronizacdo e substituicio de medicamentos na REME-DF, e no sistema de
catalogac¢do desta SES/DF.

FORMULARIO DE INCORPORAGAO DE MEDICAMENTOS

PROPOSTA DE: marcar qual o tipo de solicitacdo para andlise (padronizagdo, despadronizacdo,
substituicdo, alteragdo de apresentagdo/concentragdo, nova indica¢do terapéutica, ou ampliagdo de nivel
de atenc¢do). Marcar apenas uma opcdo.

Observacdo: considera-se como “substituicdo” a despadronizagdo de um medicamento associada a
padronizacao de outro medicamento de mesmo fim terapéutico.

INFORMAGCOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome do Medicamento: inserir o principio ativo do medicamento na Denomina¢gdo Comum Brasileira
(DCB) ou Denominagdo Comum Internacional (DCl). Exemplo: Codeina.

Cadigo BR: inserir o Cddigo BR do item em questdo.

Trata-se de associacdo medicamentosa (ex. Paracetamol/codeina): assinalar se o item em analise
trata-se de associagdo medicamentosa. Marcar apenas “sim” ou “ndo”, ou seja, marcar apenas um
campo.

Forma Farmacéutica: assinalar a forma farmacéutica do medicamento; marcar apenas um campo.
Apresentacao: inserir a apresentacdo do medicamento em questdo. Exemplo: comprimido — embalagens
contendo 12 e 24 comprimidos de 30mg de fosfato de codeina e 500 mg de paracetamol.

Grupo Farmacolégico: inserir grupo farmacolégico do medicamento segundo a classificagdo ATC.
Exemplo: opidides.

Indicagao em bula: inserir indicacdo em bula do medicamento.

Contraindicacbes, precaucbes efou toxicidade relacionadas ao uso deste medicamento: inserir
contraindicac¢des, precaucdes e/ou toxicidade relacionadas ao uso do medicamento.

INFORMAGOES ADICIONAIS

Justificativa sobre a solicitacdo de padroniza¢do, despadroniza¢do, substituicio, alteracido de
apresentagdo, nova indicacdo terapéutica ou ampliacdo do Nivel de Atencdo: responder de forma
objetiva acerca da necessidade de padronizacdo, despadronizacdo, substituicdo, alteracdo de
apresentacdo, nova indicacdo terapéutica ou ampliacdo do Nivel de Atencdo do medicamento em
questao.

Indicagao(es) Terapéutica(s) para a(s) qual(is) o medicamento esta sendo proposto com respectivo CID:
responder de forma objetiva. Exemplo: Dor crénica — CID R52.1, R52.2.

Existe opc¢do atual de tratamento para tal indicagdo na SES/DF: marcar apenas “sim” ou “n&o”, ou seja,
marcar apenas um campo.

Se SIM, qual(is) tratamento(s): inserir o principio ativo, apresentagdo, via de administragdo, dose, etc.
Caso n3o se aplique, preencher com “NAO SE APLICA”.

Extensao do uso: inserir dados epidemioldgicos oficiais de frequéncia ou incidéncia do agravo a ser
tratado.

Dose Didria Definida: inserir dose didria definida do medicamento.

Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal


https://www.whocc.no/atc_ddd_index/

Dose Maxima Diaria (Limite Terapéutico): inserir dose maxima didria do medicamento.

Duragao do tratamento: inserir duragao do tratamento.

Fase do tratamento em que o medicamento sera utilizado: marcar fase do tratamento em que sera
utilizado o medicamento. Podera marcar mais de uma opcao.

Caso se trate de medicamento de segunda ou terceira escolha, informar quais os medicamentos
utilizados nas fases anteriores de tratamento: caso ndo se aplique a demanda solicitada, preencher com
“NAO SE APLICA”.

O medicamento proposto pode ser comparado e/ou possui substitutos do mesmo grupo ou classe
terapéutica constante na Relacdo de Medicamentos (REME) da SES/DF: marcar apenas sim ou ndo, ou
seja, marcar apenas um campo. O catdlogo da REME-DF pode ser consultado clicando aqui.

Se SIM, qual(is) medicamento(s): inserir nome do(s) medicamento(s) e respectivo(s) Cédigo SES. Quando
n3o se aplicar, responder “NAO SE APLICA”.

Caso exista substituto/alternativa para a mesma indica¢cdo terapéutica, qual a vantagem de
substituicio e/ou padronizagio de um novo medicamento: inserir vantagem do medicamento em
analise em relagdo ao substituto/alternativa constante na REME. Caso n3o se aplique (ou seja, caso ndo
conste substituto/alternativa na REME), preencher com “NAO SE APLICA”.

Com a padronizacdao do medicamento solicitado havera necessidade de despadronizar ou reduzir o
consumo de algum medicamento constante na REME/DF: marcar apenas “sim” ou “ndo”, ou seja,
marcar apenas um campo.

Se SIM, qual(is) medicamento(s)? inserir nome do(s) medicamento(s) e respectivo(s) Cédigo SES. Quando
n3o se aplicar, responder “NAO SE APLICA”.

Quais os resultados esperados com o uso do medicamento: inserir os resultados esperados com o uso
do medicamento em questao.

O uso deste medicamento podera ser feito com a infraestrutura disponivel: marcar apenas “sim” ou
“ndo”, ou seja, marcar apenas um campo.

Se NAO, quais adequagdes serdo necessarias: especificar adequagdes na estrutura disponivel para uso
do item. Caso ndo se aplique, preencher com “NAO SE APLICA”. Exemplos: equipamentos, sala de
aplicacdo, sala de manipulagao, profissional especialista, necessidade de exame especifico.

Indique qual o nivel de atencdo e unidades para o qual o medicamento serd padronizado e
consequentemente dispensado: marcar o nivel de aten¢do e unidades (quando se aplicar) para qual o
medicamento serd padronizado. Podera marcar mais de um campo.

Caso haja servico de referéncia especifico na rede, informar o local. Exemplo: medicamentos pedidtricos
para reproducdo humana -> HMIB. Caso n3o se aplicar, responder "NAO SE APLICA".

Qual o Protocolo Clinico que ira orientar a utilizagdo do medicamento na SES/DF: informar Protocolo
Clinico que orientara a utilizagdo do medicamento na SES/DF.

Sera utilizado Protocolo Clinico do Ministério da Saude: marcar apenas “sim” ou “nao”, ou seja, marcar
apenas um campo. Se SIM, especificar Protocolo Clinico no campo de texto.

O Protocolo ja foi publicado: marcar apenas “sim” ou “ndo”. Ou seja, marcar apenas um campo.

Sera utilizado Protocolo Clinico da SES/DF: marcar apenas “sim” ou “n3o”, ou seja, marcar apenas um
campo. Se SIM, especificar Protocolo Clinico no campo de texto.

O Protocolo ja foi finalizado e pronto para andlise da CPPAS: marcar apenas “sim” ou “ndo”. Ou seja,
marcar apenas um campo.


https://www.saude.df.gov.br/reme-df/

Estimativa do nimero de pacientes que utilizarao o medicamento: inserir estimativa fundamentada do
numero de pacientes / profissionais que utilizardo o medicamento.

Numero estimado de pacientes elegiveis por ano: inserir nimero estimado de pacientes elegiveis por
ano.

Memodria de calculo para estimativa do nimero de pacientes elegiveis por ano: apresentar os calculos
realizados para chegar a estimativa do nimero de pacientes elegiveis por ano, de forma fundamentada.
Previsao de consumo mensal para a rede, em quantidade: apresentar consumo previsto mensal do item,
em gquantidade.

Custo didrio médio do tratamento, em Reais (RS$): apresentar o custo didrio médio do tratamento, em
Reais.

Informar as referéncias utilizadas para a precificagdo do item: referenciar fontes utilizadas para
obtencdo dos precos apresentados, bem como data de consulta. Utilizar pelo menos trés fontes.



3.2.  Formuldrio de Incorporagao de Materiais

O Formuladrio de Incorporacdo de Materiais tem por objetivo formalizar o pedido de
padronizagdo, despadronizagdo e substituicdo de materiais nesta SES/DF, bem como em seu sistema de
catalogacao.

PROPOSTA DE: marcar qual o tipo de solicitagdo para andlise (padronizagdo, despadronizagdo ou
substituicdo). Marcar apenas uma opcao.

Nome do Material: inserir o nome do material a ser analisado.

Cadigo BR: inserir o Codigo BR do item em questdo.

Cadigo SES: inserir o Codigo SES do item em questdo. Observacdo: preencher apenas em caso de
solicitagdo de substituicdo ou despadronizagdo. Em caso de padronizac3o, preencher “NAO SE APLICA”.
Descritivo completo: inserir especificagdo técnica que define o item (nome do item que devera constar
no sistema informatizado).

Aplicagdo (finalidade): inserir a finalidade do item, mencionando suas principais aplica¢oes.
Caracteristicas adicionais: inserir detalhes especificos e importantes para melhor qualificar o item.
Unidade de Apresentagdo: especificar a forma que o item serd distribuido na SES/DF. Menor unidade
fracionavel. Exemplo: unidade, envelope, kit, etc.

Justificativa sobre a solicitagao de padronizagdo, despadronizacdo ou substituicao do item: responder
de forma objetiva: responder de forma objetiva acerca da necessidade de padronizacgdo,
despadronizag¢do ou substituicdo do item em questdo.

O item proposto pode ser comparado e/ou possui substitutos na SES/DF para a mesma finalidade:
marcar apenas sim ou ndo, ou seja, marcar apenas um campo.

Se SIM, indicar o(s) item(ns) similar(es), com respectivos Codigo SES e descritivo resumido: indicar
item(ns) similar(es) ao item proposto.

Caso exista substituto/alternativa para a mesma finalidade, qual a vantagem de substituicdo e/ou
padronizagdo de um novo item: em caso de despadronizacdo, preencher “NAO SE APLICA”.

Ha evidéncias cientificas sobre os beneficios citados (preencher apenas para solicitagbes de de
padronizagdo/substituicio de PRODUTOS PARA A SAUDE): marcar apenas “sim” ou “ndo”, ou seja,
apenas um campo. Se SIM, anexar artigo(s) ao processo SEl.

Com a padroniza¢ao do item solicitado havera necessidade de despadronizar ou reduzir o consumo de
outro item na SES/DF: marcar apenas “sim” ou “n3o”, ou seja, apenas um campo. Em caso de
DESPADRONIZACAO, preencher “NAO SE APLICA”.

Se SIM, qual(is) item(s): especificar Codigo SES e descritivo resumido de cada item. Quando ndo se
aplicar, preencher “NAO SE APLICA”.

O produto é usado em equipamentos médico hospitalares: informar se o item em analise é utilizado em
equipamentos médico hospitalares. Marcar apenas “sim” ou “ndo”, ou seja, marcar apenas um campo.

Se SIM, indicar o modelo de equipamento, local de lotagao dos equipamentos: especificar o modelo do
equipamento médico hospitalar em que o item em andlise é utilizado, bem como o local de lotacdo dos



equipamentos. Quando ndo se aplicar (ou seja, caso tenha respondido “ndo” a pergunta anterior),
responder “NAO SE APLICA”.

Existe necessidade de treinamento, capacitacdo, ou investimento para uso desse item: marcar apenas
“sim” ou “ndo”, ou seja, marcar apenas um campo.

Se SIM, especificar necessidade(s): especificar necessidade(s) de treinamento, capacitagdo ou
investimento para uso do item. Quando n3o se aplicar, preencher “NAO SE APLICA”.

NiVEL DE ATENCAO

Indique qual o nivel de ateng¢do e unidades para o qual o item sera padronizado e consequentemente
dispensado: podera marcar mais de um campo.

Caso haja servico de referéncia especifico na rede, informar o local: quando nao se aplicar, responder
"NAO SE APLICA".

ESTIMATIVA DE CONSUMO

Previsdo de consumo mensal (quantidade) para a rede: especificar quantidade mensal prevista a ser
consumida. Em caso de despadronizac3o, preencher “NAO SE APLICA”.

Memodria de calculo para a previsao de consumo mensal: apresentar os cdlculos realizados para obter a
previsdo de consumo mensal, de forma fundamentada. Em caso de despadronizac3o, preencher “NAO SE
APLICA”.

Custo unitario do item, em Reais (RS): inserir o custo unitario do item em Reais. Em caso de
despadronizagdo, preencher “NAO SE APLICA”.

Informar as referéncias utilizadas para a precificagdo do produto: referenciar as fontes utilizadas para
obtengdo dos pregos apresentados, bem como data de consulta. Utilizar pelo menos trés fontes. Em caso
de despadronizac3o, preencher “NAO SE APLICA”.
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3.3.  Formulario de Incorporagdo de Equipamentos

O Formuldrio de Incorporagdo de Equipamentos tem por objetivo formalizar o pedido de
padronizacao, despadronizacao e substituicdo de equipamentos, mobilidrio assistencial e administrativo
na SES/DF, bem como em seu sistema de catalogagdo.

FORMULARIO DE INCORPORAGAO DE EQUIPAMENTOS

PROPOSTA DE: marcar qual o tipo de solicitagdo para analise (padronizacdo, despadronizacdo ou substituicdo).
Marcar apenas uma opcao.

INFORMAGOES TECNICAS DO PRODUTO

Categoria do Equipamento, mobilidario assistencial ou administrativo: marcar categoria do item a ser
analisado. Marcar apenas uma opgao.

Nome do item: inserir nome do item em questao.

Nome similar do item (quando houver): inserir nome similar do item. Quando ndo se aplicar, preencher
“NAO SE APLICA”.

Cadigo BR do item: inserir o Codigo BR do equipamento em questao.

Descritivo completo: inserir especificacdo técnica que define o item (nome do item que constara no
sistema informatizado).

Caracteristicas gerais: informar caracteristicas gerais do item, de forma resumida.

Acessoérios: especificar ACESSORIOS requeridos para o uso e manuseio do equipamento. Quando n3o se
aplicar, preencher com “NAO NECESSITA”.

Insumos necessarios: especificar INSUMOS requeridos para o uso e manuseio do equipamento. No caso,
considera-se insumo todo item necessario para o funcionamento e utilizagdo do equipamento. Ex: papel
para ECG, gel para ecografia, equipo de infusdo especifico, etc). Quando n&o se aplicar, preencher com
“NAO NECESSITA”.

Niveis de atencdo e unidades que utilizam esse item: marcar os niveis de atencdo e unidades que
utilizam o item em andlise. Podera marcar mais de um campo.

Local de instalagao: especificar o local de instalagdo do item. Exemplo: enfermaria, sala de UTI, etc.
Infraestrutura necessaria: listar as necessidades especificas de infraestrutura para o manuseio e
utilizacdo do item. Exemplo: instalagcdo elétrica e hidrdulica, climatizacdo do ambiente, etc.

Manutengdo: marcar se ha necessidade de contrato de manutencdo corretiva e preventiva para o
equipamento. Marcar apenas “sim” ou “ndo”, ou seja, marcar apenas uma opg¢ao.

Vida qtil: informar a vida util do item.

Norma reguladora: descrever se o item possui registro dos drgdos de normatizagdo. Exemplo: Anvisa,
INMETRO, ABNT, etc.

Sugestdao de modelos disponiveis no mercado: listar sugestdes de modelos disponiveis no mercado.

INFORMAGOES ADICIONAIS

Justificativa sobre a solicitagao de padronizagdo, despadronizagdo ou substituicao do item: responder
de forma objetiva acerca da necessidade de padroniza¢do, despadroniza¢do ou substituicdo do item em
questao.

Quais os resultados esperados com o uso do item: informar os resultados esperados com o uso do item.
Em caso de DESPADRONIZACAO, preencher “NAO SE APLICA”.
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O item proposto pode ser comparado e/ou possui substitutos na SES/DF: marcar apenas “sim” ou “ndo”,
ou seja, marcar apenas um campo.

Se SIM, qual(is) item(s): especificar Codigo SES e descritivo resumido de cada item. Quando nao se
aplicar, responder “NAO SE APLICA”.

Caso exista substituto/alternativa para a mesma finalidade, qual a vantagem de substituicdo e/ou
padroniza¢cdo de um novo item: inserir a vantagem prevista com a substituicdo e/ou padronizagdo do
novo item, em relagdo ao item anterior existente se houver. Em caso de despadronizacao, preencher
“NAO SE APLICA”.

Com a padroniza¢do do item solicitado havera necessidade de despadronizar outro item na SES/DF:
marcar apenas “sim” ou “n3o”, ou seja, marcar apenas um campo. Em caso de DESPADRONIZACAO,
escrever “NAO SE APLICA”.

Se SIM, qual(is) item(s): inserir Codigo SES e descritivo resumido de cada item. Quando nao se aplicar,
preencher “NAO SE APLICA”.

O uso deste item podera ser feito com a infraestrutura atual disponivel: marcar apenas um campo, ou
seja, “sim” ou “n30”. Em caso de DESPADRONIZACAO, preencher “NAO SE APLICA”.

Se NAO, quais adequagdes serdo necessarias: listar adequacdes necessarias na infraestrutura para o uso
do item em questdo. Exemplos: reforma ou adequacdo da infraestrutura fisica, hidraulica, elétrica, etc.
Quando n3o se aplicar, preencher “NAO SE APLICA”.

Existe necessidade de profissionais, treinamento, capacitagdo, ou investimento para uso desse item:
marcar apenas “sim” ou “ndo”, ou seja, apenas um campo.

Se SIM, especificar necessidade(s) correspondente(s): listar necessidades de profissionais, treinamento,
capacitacdo ou investimento para uso do item em questdo. Quando n3o se aplicar, preencher “NAO SE
APLICA”,



3.4. Formulario de Alterag¢ao de Descritivos

O Formulario de Alteracdo de Descritivos, por sua vez, tem por finalidade a formalizagdo dos
pedidos de alteragdo de descritivo de itens no sistema de materiais desta SES/DF.

FORMULARIO DE ALTERAGCAO DE DESCRITIVOS

DADOS DO PRODUTO

Cddigo SES: inserir o Codigo SES do material em questdo.

1. DESCRITIVO ATUAL: inserir o descritivo completo atual do item, conforme o Sistema de Gestdo
de Materiais da SES/DF.

i. Aplicagdo (finalidade): especificar a finalidade do item, mencionando suas principais
aplicagbes, bem como onde sera utilizado (exemplo: hospital, laboratdrio, clinica, etc).

ii.  Caracteristicas adicionais: preencher detalhes especificos e importantes para melhor
qualificar o item.

2. DESCRITIVO NOVO: inserir descritivo completo proposto do item.

i. Aplicagdo (finalidade): especificar a finalidade do item, mencionando suas principais
aplicacGes, bem como onde sera utilizado (exemplo: hospital, laboratério, clinica, etc).

ii. Caracteristicas adicionais: preencher detalhes especificos e importantes para melhor
qualificar o produto.

Motivo da altera¢do do descritivo: marcar motivo(s) da solicitacdo de alteracdo de descritivo. Podera
marcar mais de um campo.

AVISO: caso haja alteragdes que descaracterizem a descri¢do inicial do item, poderd ser optado por
| criagdo de novo codigo e inativagdo do codigo atual.
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3.5. Termo de Conflito de Interesse - SES*

O Termo de Conflito de Interesse é de preenchimento obrigatério para os solicitantes (Profissionais de
Saude atuantes na SES/DF ou Area Técnica) nos processos de padronizacdo, despadronizacdo e alteracdo de
descritivos, bem como para os membros da plendria das Comissdes de Padronizagao. Neste caso, cada membro
devera inserir um termo no processo SEI.

Eu, , matricula n2
, cargo , lotado(a) no(a)
, declaro:

() Ser membro da Comissado desde (ano)

() Ndo ser membro de Comissdo

() Ser Referéncia Técnica Distrital - RTD da SES/DF da especialidade

() Outros (Especificar):

Potenciais Conflitos de Interesses:
Declaro:

() Ndo possuir interesse pessoal, comercial, académico, politico ou financeiro neste(s) assunto(s) para a solicitagdo
pretendida.

() Possuir interesse pessoal, comercial, académico, politico ou financeiro neste(s) assunto(s) para a solicitagdo
pretendida e que todas as minhas afiliacGes, com ou sem envolvimento financeiro, a quaisquer organiza¢cdes ou
entidades, com interesse ou conflito financeiro, em relagdo aos assuntos ou materiais discutidos estdo
completamente manifestados abaixo.

Considerando a solicitacdo em epigrafe, sua posicao e os seus Ultimos cinco anos, responda as questdes:

1. Vocé aceitou, de uma instituicdo que pode se beneficiar ou se prejudicar financeiramente, algum dos beneficios
abaixo no ultimo ano?

a) Reembolso por comparecimento a eventos na area de sua pesquisa: ( ) Ndo ( ) Sim
b) Honorarios por apresentacdo, consultoria, palestra ou atividades de ensino: ( ) Ndo ( ) Sim
c¢) Financiamento para redagdo de artigos ou editoriais: ( ) Ndo ( ) Sim

d) Suporte para realizagdo ou desenvolvimento de pesquisa na area: ( ) Ndo ( ) Sim

! Modelo utilizado como base: Declarag¢do de Potenciais Conflitos de Interesses e Termo de Sigilo dos assuntos pautados e
discutidos nas reunides da Comissdo de Padronizagdo de Insumos e Produtos (CPIP), processo SEI n2
00060-00581386/2018-61



e) Recursos ou apoio financeiro para membro da equipe: ( ) Ndo ( ) Sim

f) Algum outro beneficio financeiro: ( ) Ndo ( ) Sim

2. Vocé possui apdlices ou acdes de alguma empresa que possa de alguma forma ser beneficiada ou prejudicada?
( )Ndo( )Sim

3. Vocé possui algum direito de propriedade intelectual (patentes, registros de marca, royalties)?
( )Nao( )Sim

4. Vocé ja atuou como perito judicial? ( ) Ndo ( ) Sim

5. Vocé poderia ter algum tipo de beneficio clinico? ( ) Ndo ( ) Sim

6. Vocé possui uma ligacdo ou rivalidade académica com alguém cujos interesses possam ser afetados? ( ) Ndo ( )
Sim

7. Vocé possui profunda convicgdo pessoal, religiosa ou politica que possa comprometer o que vocé ira
solicitar/escrever e que deva ser do conhecimento publico? ( ) Ndo ( ) Sim

8. Existe algum aspecto do seu histérico profissional, que ndo esteja relacionado acima, que possa afetar sua
objetividade ou imparcialidade? ( ) Ndo ( ) Sim

9. Sua familia ou pessoas com quem mantenha relagdes proximas possuem algum dos conflitos listados acima? ( )
N3do ( ) Sim

Caso tenha respondido “sim” a qualquer uma das perguntas anteriores, favor declarar o interesse conflitante:

Nestes termos, assumo, por meio deste documento, que todas as informacoes sdo veridicas.

Brasilia, de de 20

Assinatura



4. MATRIZ PARA A HOMOLOGAGAO DAS COMISSOES

A matriz para a homologacdo das Comissdes tem o objetivo de sinalizar, por item, qual Secretaria Adjunta
sera responsavel pela Homologacao da recomendacdo 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 Saude (SAA)

A Secretaria Adjunta de Assisténcia em Saude sera responsavel pelas seguintes homologacgdes:

e Medicamentos?;

e Insumos farmacéuticos ativos (IFAs) e ndo ativos (excipientes)?;

e Cosméticos e suplementos alimentares?;

® Produtos para a Saude que abrangem odrteses, proteses, materiais especiais (tais como: de fisioterapia e
de Praticas Integrativas e Complementares, e insumos odontoldgicos), equipamentos médicos e
odontolégicos®;

e Medicamentos de uso veterinério, alimentos para animais, defensivos e insumos relacionados®;

® Insumos para diagndsticos e materiais especificos de laboratério como vidrarias.

® Secretaria Adjunta de Gestdo em Saude (SAG)

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

Produtos de almoxarifado;

Produtos de Hotelaria;

Saneantes;

Mobilidrio administrativos e assistenciais;
Equipamentos nao assistenciais;
Ferramentas;

Maquinas;

Veiculos automotivos.

2 Todos os itens devem ter registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), com excegdo dos
produtos notificados, excipientes e IFAs que ndo possuem obrigatoriedade de registro.

* Todos os itens precisam ter registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), com excegdo dos
produtos notificados.

* Todos os itens precisam ser regularizados pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA).



CONSIDERAGCOES FINAIS

Toda solicitacdo de inclusdo (padronizacdo), exclusdo (despadronizacdo) ou alteracdo de
descritivo deve ser devidamente registrada por meio de processo SEl especifico (Tipo de Processo: SES -
Padronizacdo, despadroniza¢do e altera¢do de descritivo), sendo um processo SEl por item / acgdo
pretendida. 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
proprios do SEl.

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 Incorpora¢cdo de Tecnologias em Saude
(CGPPITS) é o responsavel pela verificacdo prévia dos documentos obrigatérios, bem como conferéncia
de seu correto preenchimento, para posterior avaliacdo da viabilidade da solicitacdo por parte das
Comissoes de Padronizagao.

Havendo a publicacdo 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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