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SISTEMA INTEGRADD DE NORMAS JURICHCAS [0 DF

PORTARIA N° 716, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2022

Dispde sobre o regimento interno geral das Comissdes
de Padronizacdo vinculadas a Secretaria de Saude do
Distrito Federal.

A SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL, no uso das atribuicdes que lhe confere o inciso
"II" do artigo 448, do Regimento Interno da Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal, aprovado pelo
Decreto n% 39.546, de 19 de dezembro de 2018, e,

Considerando as disposicoes da Lei Federal n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, que trata sobre as condicdes
para a promocdo, protecdo e recuperacao da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servicos
correspondentes e da outras providéncias;

Considerando a Lei Distrital n°® 2.834, de 07 de dezembro de 2001, que recepcionou a Lei Federal n°® 9.784, de
29 de janeiro de 1999, que regula o processo administrativo no ambito da Administragdo Publica Federal.

Considerando a Portaria 2.690/GM/MS, de 05 de novembro de 2009, que institui a Politica Nacional de Gestdo de
Tecnologias em Saude (PNGTS);

Considerando a Lei Federal n°® 12.401/2011, que dispde sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de
tecnologia em saude no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS);

Considerando a Lei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021, que estabelece normas gerais de licitacdo e contratacao
para as AdministracOes publicas, que traz a necessidade de criar catalogo eletrénico de padronizagdo de
compras, servigos e obras;

Considerando a necessidade de incorporacdo, programagao e aquisicao de medicamentos, produtos para saude,
materiais especiais, equipamentos, mobilidrios no ambito da Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal
(SES/DF), resolve:

Art. 1° Fica aprovado o Regimento Interno Geral das Comissdes de Padronizacao vinculadas a SES/DF, nos
termos do Anexo a esta Portaria.

Art. 20 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 39 Revogam-se as disposicOes das Portarias n® 176, de 10 de setembro 2009; n° 11, de 26 de janeiro de
2010; n© 38, de 4 de abril de 2011; n° 10, de 28 de janeiro de 2016; n°® 03, de 03 de janeiro de 2017; n° 137,
de 20 de marco de 2017; n° 304, de 06 de junho de 2017; n° 344, de 04 de julho de 2017; n° 457, de 31 de
agosto de 2017; n° 305, de 06 de junho de 2017; n° 582, de 18 de outubro de 2017; n° 739, de 27 de
novembro de 2017; n° 816, de 14 de dezembro de 2017; n® 786, de 25 de julho de 2018; n® 1142, de 16 de
outubro de 2018; n° 888, de 24 de outubro de 2019; n° 932, de 07 de novembro de 2019; n°® 619, de 17 de
agosto de 2020; n° 836, de 24 de agosto de 2021; n° 1.173, de 17 de novembro de 2021.

Art. 4° Revoga-se o Art. n® 72 da Portaria n°® 210, de 13 de abril de 2017.

Art. 50 Os membros que trata esta Portaria serdo designados por meio de Ordem de Servico no prazo de até 30
(trinta) dias.

LUCILENE MARIA FLORENCIO DE QUEIROZ
ANEXO UNICO

REGIMENTO INTERNO GERAL DAS CO,MISSﬁES DE PADRONIZACAO VINCULADAS A SECRETARIA
DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 10 Para efeito deste Regimento Interno sao adotadas as seguintes definicoes:
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I - almoxarifado: local onde se encontram armazenados materiais ou produtos enviados e recebidos, adequados
de acordo com sua natureza, a fim de suprir as necessidades operacionais dos setores integrantes de uma
estrutura organizacional.

IT - analise de Impacto Orgamentario: avaliagdo das consequéncias financeiras advindas da adogdo de uma nova
intervencdo em saude, dentro de um determinado cendrio de salde com recursos finitos. Estima o impacto
financeiro da adocao ou remocao de uma nova tecnologia com o objetivo de auxiliar os gestores na tomada de
decisao.

III - carga de doenca: medida da incidéncia de uma doenca em determinada populacdo e a estimativa do seu
impacto financeiro, emocional ou social. A carga da doenca ndo ocorre igualmente em todos os grupos
populacionais.

IV - conflito de interesse: condicdo que ocorre quando um individuo ou empresa obtém vantagens indevidas,
direta ou indiretamente, utilizando-se de algum poder dentro de uma empresa ou instituicao. O conflito de
interesse pode surgir quando os envolvidos em uma pesquisa ou publicacao apresentam interesses particulares
ou tém relagdo financeira, material, institucional ou social com a investigacdo realizada. A declaragdo de conflito
de interesse esclarece o envolvimento das pessoas com o objeto em negociacao e as protege juridicamente.

V - eficiéncia: capacidade de obter bens e servicos com produtividade e desempenho, utilizando a menor
quantidade de recursos possiveis.

VI - efetividade: probabilidade de que individuos de uma populagdo definida obtenham um beneficio do item
direcionado a um determinado problema em condigOes reais de uso.

VII - eficacia: probabilidade de que individuos de uma populagdo definida obtenham um beneficio da aplicacdo
do item direcionado a um determinado problema em condicOes controladas de uso.

VIII - evidéncia cientifica: conjunto de elementos utilizados para fundamentar a confirmacdo ou a negacao de
uma determinada teoria ou hipdtese cientifica. Esta é a informacdo que é considerada na avaliagao. Pode vir, por
exemplo, a partir de ensaios clinicos ou revisoes de varios estudos, de modelos de custos envolvidos. Prova, fato,
comprovacgao. Informagao que pode reduzir as incertezas ao tomar uma decisao.

IX - excipiente: substancia inerte que se junta a uma substancia ativa para que esta possa ser manipulada ou
consumida.

X - insumo: designacao genérica do conjunto dos meios ou materiais utilizados em um processo para geracao de
um produto ou servico.

XI - insumo Farmacéutico Ativo (IFA): qualquer substancia introduzida na formulacdo de uma forma farmacéutica
que, quando administrada em um paciente, atua como ingrediente ativo.

XII - medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa,
paliativa ou para fins de diagndstico.

XIII - produtos para Saude: produtos utilizados na realizacdo de procedimentos médicos, odontoldgicos e
fisioterapicos, bem como no diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou monitoracdo de pacientes.

XIV - seguranca: quando os resultados esperados com o uso do medicamento excedem os provaveis riscos.
Auséncia de exposicdo a perigo e protecao contra a ocorréncia ou risco de lesao ou perda. Medidas tomadas pelo
profissional de Saude que torna aceitavel o risco de utilizacdo de um medicamento em uma situacao especifica.

XV - suplementos alimentares: produtos apresentados em formas farmacéuticas para ingestdo oral com o
objetivo de suplementar a alimentacdo com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probidticos.

XVI - equipamentos Médicos: equipamentos médicos sob regime de Vigilancia Sanitaria compreendem todos os
equipamentos de uso em saude com finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterapica, utilizados
direta ou indiretamente para diagndstico, terapia, reabilitagdo ou monitorizacdo de seres humanos e, ainda, os
com finalidade de embelezamento e estética. Os equipamentos médicos estao inseridos na categoria de produtos
para a saude, outrora denominados de correlatos, em conjunto com os materiais de uso em saulde e os produtos
de diagnostico de uso in vitro. Os equipamentos médicos sdo compostos, na sua grande maioria, pelos produtos
médicos ativos, implantaveis ou ndo implantaveis. No entanto, também podem existir equipamentos médicos nao
ativos, como por exemplo, as cadeiras de rodas, macas, camas hospitalares, mesas cirirgicas, cadeiras para
exame, dentre outros.
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XVII - equipamento de salde: conjunto de aparelhos e maquinas, suas partes e acessorios utilizados por um
estabelecimento de salde onde sdo desenvolvidas acdes de diagnose, terapia e monitoramento. Sdo
considerados equipamentos de salude os equipamentos de apoio, os de infra-estrutura, os gerais e os médico
assistenciais.

XVIII - equipamento de apoio: equipamento ou sistema inclusive acessorio e periférico que compde uma unidade
funcional, com caracteristicas de apoio a area assistencial. Sdo considerados equipamentos de apoio: cabine de
seguranca bioldgica, destilador, deionizador, liquidificador, batedeira, banho-maria, balancas, refrigerador,
autoclave, dentre outros.

XIX - equipamento de infra-estrutura: equipamento ou sistema inclusive acessorio e periférico que compode as
instalacOes elétrica, eletronica, hidraulica, fluido-mecanica ou de climatizagdo, de circulacdo vertical destinadas a
dar suporte ao funcionamento adequado das unidades assistenciais e aos setores de apoio.

XX - equipamentos gerais: conjunto de mdveis e utensilios com caracteristicas de uso geral, e ndo especifico, da
area hospitalar.

XXI - equipamento médico-assistencial: equipamento ou sistema, inclusive seus acessorios e partes, de uso ou
aplicagdo médica, odontoldgica ou laboratorial, utilizado direta ou indiretamente para diagnodstico, terapia e
monitoracdo na assisténcia a salude da populacdo, e que ndo utiliza meio farmacoldgico, imunoldgico ou
metabolico para realizar sua principal funcao em seres humanos, podendo, entretanto ser auxiliado em suas
funcOes por tais meios.

XXII - gas medicinal: sao medicamentos na forma de gas, gas liquefeito ou liquido criogénico isolados ou
associados entre si e administrado em humanos para fins de diagndstico médico, tratamento ou prevencdo de
doencas e para restauracao, correcdo ou modificacao de fungdes fisioldgicas, possuem apresentacao envasados
em botijdo ou tanques, exemplo de gases medicinais: acetileno, carbonico, freon, hélio, hidrogénio, liquefeito de
petroleo, nitrogénio, oxigénio e afins.

CAPITULO II
DA NATUREZA E FINALIDADE

Art. 20 As comissOes de padronizacdo da SES/DF possuem instancia colegiada, de natureza consultiva,
deliberativa e educativa, de carater permanente e subordinadas as Secretarias Adjuntas, conforme Matriz de
Homologacao:

I - a Secretaria Adjunta de Assisténcia em Saude (SAA) sera responsavel pelas homologagdes de padronizacao /
despadronizacao / alteracao de descritivo dos seguintes itens: medicamentos; insumos farmacéuticos ativos
(IFAs) e nao ativos (excipientes); cosméticos e suplementos alimentares; produtos para a Salude que abrangem
orteses, proteses, materiais especiais (tais como: de fisioterapia e de Praticas Integrativas e Complementares, e
insumos odontoldgicos), bem como equipamentos médicos e odontoldgicos e suas pegas e acessorios;
medicamentos de uso veterindrio, alimentos para animais, defensivos e insumos relacionados e insumos para
diagnosticos e materiais especificos de laboratorio, e demais itens nao mencionados e que fizerem parte do rol
das seguintes comissdes: CCFT; CPN; CPPS; CPIVAS e CPPLAD;

II - a Secretaria Adjunta de Gestdo em Salude (SAG), por sua vez, sera responsavel pelas homologacdes de
padronizagao / despadronizacdao / alteracao de descritivo dos itens que seguem: produtos de almoxarifado;
produtos de hotelaria; saneantes; mobilidrio administrativos e assistenciais; equipamentos nao 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.

§ 19 As deliberagdes das comissdes deverdao ser homologadas pelo Secretario Adjunto de Assisténcia em Saude
ou pelo Secretario Adjunto de Gestdao em Salde, em ato individual ou em conjunto quando identificado a
necessidade, a exemplo de itens que permeiam em mais de uma Comissao (exemplo: insumos, pecas e
acessorios de equipamentos).

§ 2° As deliberagdes ndao homologadas, por qualquer uma das instancias, deverdo ser expressamente justificadas
e restituidas ao Comité Gestor de Padronizacdo de Produtos e Incorporacdo de Tecnologias em Saude -
CGPPITS/SAG/SES para conhecimento.

§ 32 As ComissOes de padronizacao da SES/DF serao constituidas de acordo com o tipo de item que sera
padronizado.
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§ 4° As ComissOes de padronizacao autorizadas a exercer suas fungdes que ficarao subordinadas a SES/DF sao:

Comissao Central de Farmacia e Terapéutica (CCFT/SAA/SES): responsavel pela padronizacdo de medicamentos,
insumos farmacéuticos ativos (IFAs) e ndo ativos (excipientes); cosméticos e gases medicinais. Todos os itens
precisam ter registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), com excegcdo dos produtos
notificados, excipientes e IFAs que ndo possuem obrigatoriedade de registro.

Comissdao de Padronizagdo em Nutricdo (CPN/SAA/SES): responsavel pela padronizagdo de suplementos
alimentares; nutricdo enteral e acessorios relacionados ao atendimento nutricional: kit educacionais de
demonstracdo de alimentos e afins. Esta comissdo sera a referéncia técnica para discussdoes com as demais
areas do GDF, nos casos de convocacgao cujos produtos tratarem do grupo de géneros alimenticios em geral (de
alimentacdo ao natural, beneficiados ou conservados: aclcar, adogante, agua mineral, café, caldos, cereais,
chas, compotas, condimentos, esséncias, frutas, iogurte, legumes, leite e derivados, 6leos comestiveis, sucos).

Comissdao de Padronizacdo de Produtos para a Saude (CPPS/SAA/SES): responsavel pela padronizacdo de
Produtos para a Saude, todos os materiais utilizados na area hospitalar ou ambulatorial: Orteses; proteses;
materiais especiais (tais como: de fisioterapia e de Praticas Integrativas e Complementares); insumos
odontoldgicos, instrumentais cirdrgicos diversos, materiais e acessorios de protecdo individual assistencial que
nao componham o rol taxativo das demais Comissdes e afins. Todos os itens precisam ter registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), com excegao dos produtos notificados.

Comissao de Padronizacdo de Insumos de Vigilancia Ambiental em Salde (CPIVAS/SAA/SES): responsavel pela
padronizagdo dos insumos estratégicos utilizados nas acbes e servicos de vigilancia Ambiental em Salude no
ambito da Diretoria de Vigilancia Ambiental em Salde, tais como medicamentos de uso veterinario, alimentos
para animais, defensivos, produtos quimicos para combate a pragas ou epizootias e afins.

Comissdao de Padronizacdo de Produtos de Laboratério e Diagndstico (CPPLAD/SAA/SES): responsavel pela
padronizagdo de insumos para diagndsticos e materiais especificos de laboratdrio, tais como: vidrarias e
acessorios em geral - laminas; materiais para filtracao; testes de identificacdo; reagentes em geral; meios de
cultura; corantes; e afins. Neste rol de produtos estdo incluidos os insumos, materiais e utensilios: de radiologia,
banco de leite, reproducdo humana, genética, biologia molecular, farmacotécnica, anatomia patoldgica, farmacia
de manipulacao, teste do pezinho, LACEN e unidades afins.

Comissdo de Padronizacdo de Almoxarifado e Hotelaria (CPAH/SAG/SES): responsavel pela padronizagao de
saneantes, itens de almoxarifado (material de expediente em geral; artigos para escritério - papelaria; materiais
e utensilios de copa e cozinha; material bibliografico nao imobilizavel, material e utensilio educativo e esportivo
para atividades educativas e esportivas; materiais de contrucao; material para utilizacdo em grafica; pecas e
acessorios para maquinas graficas; material de informatica, material elétrico e eletronico, material de
acondicionamento e embalagem) e ferramentas e hotelaria (material para limpeza e conservacao; produtos
quimicos para limpeza; artigos para higiene pessoal; gases destinados a recarga de extintores; artigos de cama,
mesa e banho - enxoval; uniformes e seus complementos; vestuarios e complementos; tecidos e aviamentos;
caixa para perfuro cortante, sacos e involucros para cadaver e afins).

Comissao de Padronizacao de Mobiliario e Equipamentos (CPME/SAG/SES): responsavel pela padronizacao de
mobilidrio (administrativos e assistenciais), equipamentos de salde, quais sejam: de apoio, de infra-estrutura,
médico-assistencial e gerais, bem como suas pecas, acessorios e insumos para uso nos equipamentos (Ex. papel
milimetrado de ECG e Cardiotocografo); maquinas; veiculos automotivos; combustiveis; lubrificantes; gases
industriais; equipamentos e utensilios hidraulico e elétricos.

§ 59 Na eventualidade de solicitagao de incorporacao de tecnologias de itens que ndo se enquadrarem no escopo
das Comissdes de Padronizagdo existentes, cabera ao CGPPITS deliberar sobre a Comissao de Padronizagdo
responsavel pela condugao com a anuéncia da Secretaria Adjunta.

CAPITULO III
DAS COMPETENCIAS

Art. 3° Compete as Comissoes de Padronizagdo da SES/DF:

I - subsidiar a SES/DF nos assuntos referentes a selecao de tecnologias em salde e itens nos diversos niveis de
complexidade do sistema;

IT - revisar, atualizar e divulgar os seus respectivos catalogos de itens padronizados;
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III - avaliar e emitir parecer sobre as solicitagdes de inclusdo, exclusdo ou alteracdo de tecnologias em saude
ofertados no ambito da SES/DF;

IV - avaliar sobre as solicitacdes de inclusao, exclusao ou alteracao de itens que serao utilizados internamente no
ambito da SES/DF;

V - definir critérios racionais e parametros de avaliacdo, considerando as particularidades da tecnologia ou item
alvo de padronizacao, adequados as necessidades de salde da populacdo do Distrito Federal para a
incorporacdo, exclusao ou alteracao de novas tecnologias no ambito da SES/DF;

VI - atualizar e revisar no sistema de materiais da SES e nos respectivos catalogos as inclusdes, exclusdoes ou
alteracdes deliberadas.

Art. 49 As Comissoes poderao convidar representantes de entidades, autoridades, cientistas e técnicos nacionais
ou estrangeiros para, em carater temporario e auxiliar, colaborar em reunides ou fornecer subsidios técnicos.

§ 19 As atividades exercidas pelos convidados de que trata o caput ndo serdo remuneradas, sendo consideradas
servico publico relevante, ndo havendo remuneracgdo adicional para tanto.

§ 20 Os convidados de que trata o caput deverdao apresentar termo de conflito de interesse e firmar termo de
confidencialidade sobre as atividades que desenvolverem em cooperagao com as Comissoes.

Art. 5° As ComissOes poderdo convocar servidores atuantes na SES/DF, que possuam conhecimento técnico
especifico, relacionados ao cargo que ocupam, com vistas a auxiliar e/ou subsidiar as deliberacoes da Plenaria.

§ 10 As atividades exercidas pelos servidores convocados de que trata o caput serdao computadas em sua
jornada de trabalho como efetivo exercicio, mediante documento de comprovacao emitido pelo pelo presidente
da comissao.

§ 20 Os servidores convocados de que trata o caput deverao apresentar termo de conflito de interesse e firmar
termo de confidencialidade sobre as atividades que desenvolverem em cooperacao com as Comissoes.

§ 39 Os servidores convocados de que trata o caput, na impossibilidade de comparecimento, deverao oficializar
justificativa formal, a ser apreciada pela Comissao convocadora.

CAPITULO IV }
DA ORGANIZAGAO DA COMISSOES

Secao I - Do Plenario

Art. 6° O Plenario é o forum responsavel pela discussao e deliberacao das matérias submetidas a cada uma das
Comissoes.

Art. 70 O Plendrio serd composto por membros com formacdo multidisciplinar, conforme descricdo neste
Regimento Interno, indicados pelo CGPPITS em conjunto com as respectivas areas técnicas, os quais terdo
direito a voto.

§ 19 Os membros poderao ser provenientes dos Hospitais de Ensino do Distrito Federal.

§ 29 Todos os membros deverdo assinar termo de responsabilidade, em que afirmem auséncia de conflito(s) de
interesse(s) com relacdo a matéria a ser votada a cada reunido, sobretudo no que se refere a vinculos
empregaticios ou contratuais, compromissos ou obrigacdes com industrias produtoras e/ou empresas de
medicamentos, produtos, equipamentos e mobilidrios para salde e Orteses e proteses, que resultem em
recebimento de remuneragdes, beneficios ou vantagens pessoais.

§ 39 Os membros indicados deverao ser servidores publicos pertencentes ao quadro efetivo da SES/DF.
§ 4° Os membros ndo poderao ocupar cargo executivo em orgaos de classe.

§ 50 A alteragdo de novos membros sera feita mediante indicagdo do CGPPITS em conjunto com as respectivas
areas técnicas para posterior publicacao.

§ 60 A designacao dos membros tera vigéncia de 04 (quatro) anos, sendo permitida reconducao conforme
interesse da SES/DF.
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Art. 80 Compete aos membros do Plenario:

I - colaborar com os trabalhos da Comissao;

II - analisar, nos prazos fixados, as matérias a serem deliberadas, podendo solicitar assessoramento técnico e
administrativo a Secretaria-Executiva;

III - cumprir o cronograma de reunides;

IV - manter confidencialidade sobre os assuntos tratados no ambito da sua Comissao;

V - declarar-se impedido de votar na hipdtese de conflito de interesse acerca da matéria a ser votada.
Art. 9° A composicdo do plenario por Comissdo de Padronizacao sera distinta.

§ 10 Comissdo Central de Farmacia e Terapéutica (CCFT) sera composta por: 1 médico do Nucleo de Controle de
Infeccao Hospitalar; 1 médico Clinico; 1 médico Pediatra; 1 membro da DIPRO/SULOG/SES; 1 farmacéutico
clinico; 1 farmacéutico do NUFAJ/DIASF/CATES/SAIS; 1 farmacéutico da Atencdo Secundaria e 1 farmacéutico da
Atencdo Primaria.

§ 20 Comissdao de Padronizacdgo em Nutricdo (CPN) sera composta por: 3 membros da
GESNUT/COASIS/SAIS/SES e 1 membro da DIASF/CATES/SAIS/SES.

§ 3° Comissdao de Padronizacdo de Produtos para a Saude (CPPS) sera composta por: 1 membro da
DIENF/COASIS/SAIS/SES; 1 membro da DIPRO/SULOG/SES; 1 membro da DIPOP/SULOG/SES; 1 membro do
SAMU; 1 membro da GEO/DASIS/SAIS/SES; 1 membro da DIVEP/SVS/SES; 1 membro da
GESCIR/DUAEC/CATES/SAIS/SES e 1 membro da GESSF/DASIS/COASIS/SAIS/SES.

§ 4° Comissao de Padronizacao de Insumos de Vigilancia Ambiental em Salde (CPIVAS) sera composta por: 1
membro da DIASF/COASIS/SAIS/SES; 5 membros da DIVAL/SVS/SES e 1 membro da SULOG.

§ 50 Comissdo de Padronizacdo de Produtos de Laboratério e Diagndstico (CPPLAD) sera composta por: 1
membro da SULOG/SES; 2 membros da GEDIAG/DUAEC/CATES/SAIS/SES; 2 membros do LACEN/SVS/SES e 1
membro da Farmacotécnica.

§ 69 Comissao de Padronizacao de Almoxarifado e Hotelaria (CPAH) serda composta por: 1 membro da
GHS/DIAOP/SINFRA/SES; 1 membro do almoxarifado; 1 membro da DIENF/COASIS/SAIS/SES; 1 membro da
DIPOP/SULOG/SES e 1 membro da GSAO/DIAOAP/SINFRA/SES.

§ 79 Comissao de Padronizacdo de Mobiliario e Equipamentos (CPME): 1 membro da DEA/SINFRA/SES; 2
membros da DEC/SINFRA/SES; 1 membro da DIAOP/SINFRA/SES e 1 membro da GSHMT/SUGEP.

Secao II - Da Secretaria-Executiva

Art. 10. A Secretaria-Executiva é responsavel pela gestdo e pelo suporte administrativo de sua respectiva
Comissao.

§ 19 A equipe técnica da Secretaria-Executiva sera composta preferencialmente por servidores da area de salde,
sendo 1 (um) Presidente e 1 (um) Secretario Executivo.

§ 20 Os membros da Secretaria-Executiva terao disponibilidade de carga horaria da seguinte forma: Presidente 5
(cinco) horas semanais e Secretario Executivo 20 (vinte) horas semanais para as atividades da Comissao.

§ 39 Os integrantes da Secretaria-Executiva deverao firmar termo de confidencialidade e termo de conflito de
interesse relativos a quaisquer assuntos tratados.

Art. 11. Compete a Secretaria-Executiva:
I - convocar as reunioes ordinarias;
IT - convocar reunides extraordinarias;

III - representar institucionalmente as Comissoes;
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IV - solicitar a constituicao de mesa a fim de negociar o prego de tecnologia de fornecedor exclusivo, dentre
outros; e

V - reavaliar a solicitagdo ap0s parecer da mesa de negociacdo, quando constituida, no prazo de 45 (quarenta e
cinco) dias.

Art. 12. Compete ao Secretarios Executivo:

I - receber as demandas encaminhadas as Comissoes;

IT - acompanhar a tramitacao de processos e documentos;

III - disponibilizar aos demais membros as solicitagdes enviadas;

IV - organizar os documentos e arquivos;

V - registrar as reunides das Comissdes em atas em processos no Sistema Eletrénico de Informagdo (SEI);
VI - atualizar o sistema de materiais e os catalogos;

VII - analisar liberagdo de cddigos quando solicitado;

VIII - solicitar e alterar cddigos BR's;

IX - disponibilizar material cientifico para subsidiar as avaliacdes das comissoes;

X - emitir parecer técnico-cientifico (Nota Técnica de Revisdo Rapida ou Relatério de Recomendacao) sobre os
requerimentos e apresentar ao Plenario.

Art. 13. Compete ao Presidente:

I - definir, em conjunto com os demais membros, o cronograma das reunides ordinarias;

IT - convocar, conforme cronograma, os membros e eventuais especialistas para as reunides das Comissoes;
1. os especialistas deverao ser convidados com o prazo minimo de 1 (uma) semana;

2. na impossibilidade de comparecimento dos especialistas convidados, estes deverao comunicar as Comissoes
no prazo maximo de 48h, para que haja tempo habil de convite de outro especialista.

III - estabelecer, em conjunto com os demais membros, as pautas das reunides;

IV - solicitar junto aos requerentes, coordenacdes e 6rgaos da SES/DF informagbes técnicas relevantes a
avaliagao dos requerimentos.

CAPITULO V
DO PROCEDIMENTO ADMINISTRATIVO

Art. 14. O processo administrativo devera ser concluido no prazo de 90 (noventa) dias a partir da data do inicio
da andlise pela Secretaria Executiva.

Art. 15. Na contagem dos prazos, exclui-se o dia do inicio e inclui-se o dia do vencimento.

§ 19 Considera-se prorrogado o prazo até o primeiro dia Util seguinte se a data final para a pratica do ato
encerrar-se em dia ndo util, feriado ou em dia em que:

I - for determinado o fechamento das dependéncias da Secretaria de Saude; ou

IT - o expediente da Secretaria de Saude for encerrado antes do horario regular de funcionamento.

§ 20 Os prazos somente comecam a correr a partir do primeiro dia Util apds a notificagdo do interessado.
Secao I - Do Requerimento

Art. 16. Os requerimentos para inclusdao, exclusdao ou alteracdo de tecnologias em salde e itens deverao ser
encaminhados as comissdes pelo CGPPITS, acompanhados das documentacdes exigidas no Manual de
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Padronizacao de Produtos e Incorporagao de Tecnologias em Saude.
Art. 17. O CGPPITS verificara previamente a conformidade da documentacao exigida.
Secgao II - Da Instrugao Processual

Art. 18. Apds o CGPPITS atestar o cumprimento dos requisitos formais para o processamento do pedido, a
Secretaria-Executiva adotara as providéncias necessdrias para avaliagdo e conducdo do processo e,
posteriormente, a sua apresentacao ao Plenario.

Paragrafo Unico. A instrucdo processual sera feita por item, ndao sendo admitida mais de 1 (um) item por
processo, salvo excepcionalidade devidamente justificada e aprovada pelo CGPPITS.

Secao III - Das Reunides do Plenario

Art. 19. O Plendrio das ComissOes reunir-se-a, ordinariamente, mensalmente, e extraordinariamente, por
convocacao do Presidente ou por requerimento da maioria dos membros.

§ 1° A realizacdao das reunides ordindrias devera seguir o cronograma estabelecido.
§ 20 A realizagao das reunides podera ser na modalidade presencial ou virtual.

§ 39 As reunides extraordinarias deverao ser convocadas com no minimo 1 (um) dia de antecedéncia e seguirao
0 mesmo rito das reunides ordinarias.

§ 4° Os membros do Plenario da Comissao terdo liberacdo de, no minimo, 5 (cinco) horas mensais das unidades
onde sao lotados para participar das reunides, sem prejuizo das escalas dessas unidades.

Art. 20. O quérum minimo para realizacao das reunides do Plenario sera de maioria simples dos membros.

§ 1° Sera excluido, automaticamente, o membro que deixar de comparecer a 3 (trés) reunides consecutivas,
sem justificativa e sofrera sangao disciplinar de adverténcia, conforme previsdao no art. 199 da Lei Complementar
n° 840, de 23 de dezembro de 2011. Garantindo-se o principio do contraditério e da ampla defesa.

§ 29 As reunides extraordinarias, quando convocadas, observardo os mesmos procedimentos das reunides
ordinarias.

Art. 21. As reunides do Plendrio serdo registradas em atas no processo SEI que originou a solicitacdo, elaboradas
durante a reuniao, nas quais devem constar, no minimo, a relacao dos participantes, a sintese dos assuntos
tratados, incluindo-se sugestdes apresentadas, todos os votos proferidos, seus fundamentos e assinatura dos
membros presentes.

Secdo IV - Das Deliberagoes do Plenario
Art. 22. As deliberacbes do Plenario serdo aprovadas preferencialmente por consenso.

§ 1° Caso nao haja consenso, as decisdes das comissdes serao deliberadas por maioria simples, considerando o
total de membros presentes, depois de esgotada a argumentagao técnica, consubstanciada em evidéncias
cientificas.

§ 20 Os convidados e/ou Convocados terdo direito a voz, mas nao a voto.

Art. 23. As deliberacbes do Plenario acerca das matérias apresentadas pela Secretaria-Executiva poderao ser por:
I - incorporagdo da tecnologia no respectivo catalogo;

IT - ndo incorporagao da tecnologia no respectivo catalogo;

III - exclusdo da tecnologia no respectivo catalogo;

IV - ndo exclusao da tecnologia no respectivo catalogo:

V - alteracao da indicagao ou catalogacao da tecnologia;
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VI - solicitacdo de informagdes complementares ou adequagdes nas propostas, a qual sobrestara o processo por
até 30 (trinta) dias. Caso expirado o prazo sem o fornecimento das informagdes complementares ou adequacoes,
0 processo sera arquivado.

Secao V - Da Homologacgao Sobre o Requerimento Formulado

Art. 24. Secretario Adjunto de Gestao em Salde e o Secretario Adjunto de Assisténcia em Salde decidirdo pela
homologagao da deliberagdo das Comissdes sobre o requerimento formulado no processo administrativo, sendo
ato individual ou em conjunto, conforme Matriz Programadora. O qual sera divulgado no sitio eletrénico da
SES/DF.

Paragrafo Unico. As deliberagbes ndo homologadas pelos Secretarios Adjuntos deverdo ser justificadas e
restituidas para conhecimento do Comité e posterior arquivamento.

Secao VI - Do Recurso Administrativo

Art. 25. Da decisao de que trata o artigo anterior, cabe recurso, sem efeito suspensivo, no prazo de 15 (quinze)
dias, contado a partir da publicacao oficial da decisao.

Art. 26. O recurso devera ser dirigido ao Secretario de Saude do Distrito Federal, instancia maxima deciséria em
nivel administrativo.

Paragrafo Unico. Os recursos serdo interpostos por meio de requerimento no qual o recorrente devera expor os
fundamentos do pedido de reexame, podendo juntar os documentos que julgar convenientes para instrui-lo.

CAPITULO VI
DOS CRITERIOS PARA INCLUSAO, EXCLUSAO E ALTERAGAO DA CATALOGAGAO DE TECNOLOGIAS
NOS RESPECTIVOS CATALOGOS

Art. 27. A selecao de tecnologias e itens terd como referéncia as listas do Ministério da Salde, Secretaria de
Economia do Distrito Federal, bem como de Secretarias de Saude de outros estados com o propdsito de
selecionar aqueles mais adequados para atender as necessidades de assisténcia a salde da populacdo, de
acordo com dados epidemioldgicos regionais.

Paragrafo Unico. Para atender ao disposto no caput deste artigo, as ComissOes deverdo observar os seguintes
critérios para a selecao de tecnologias em salde e itens:

I - ter registro na Anvisa, em conformidade com a legislagao sanitaria, caso aplicavel;

IT - ter sido regulado pelo Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (MAPA), caso aplicavel;.
III - estar, preferencialmente, disponiveis no mercado nacional;

IV - analisar a economicidade em relagdo as tecnologias similares disponiveis no mercado

V - considerar a populacao e epidemiologia do DF;

VI - ter menor custo de aquisicao, armazenagem, distribuicao e controle; e

VII - considerar as necessidades internas melhorando a eficiéncia dos servigos prestados pela SES/DF.
Art. 28. A substituicdo do catalogo sera justificada quando houver:

I - menor risco/beneficio;

IT - menor custo/tratamento;

III - menor custo de aquisicao, armazenamento, distribuicdo e controle;

IV - auséncia de informacdes que inviabilizem o processo de compra (como a falta de informagles, exemplo:
consumo médio mensal);

V - indisponibilidade no mercado e problemas na comercializacdo do item;
Art. 29. A exclusdo de itens nos respectivos catalogos sera justificada quando:
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I - n@o houver consumo significativo do produto;

II - indisponibilidade permanente no mercado brasileiro;

I1I - evidéncia cientifica que justifique a exclusao ou restricao de uso;
IV - indisponibilidade capaz de atender a demanda; e

V - falta de informagOes que viabilizem a aquisicao.

CAPITULO VII
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 30. Compete ao Comité Gestor de Padronizacdo de Produtos e Incorporacdo de Tecnologias em Saude -
CGPPITS revisar o método de trabalho apresentado pelas das comissoes.

DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 31. Os pedidos de incorporacgao, exclusdo e alteracdo de tecnologias em salde e itens solicitados em data
anterior a publicagdo desta Portaria e ainda ndo deliberados serdao analisados conforme o regimento anterior e
priorizados.

Art. 32. A transicdo das ComissGes de Padronizacdao sera gradual, coordenada pelo Comité Gestor de
Padronizacao de Produtos e Incorporacdao de Tecnologias em Salude - CGPPITS, de forma a garantir que os
trabalhos em andamento nao sejam interrompidos abruptamente.

Art. 33. Os casos omissos e as duvidas surgidas com a aplicacdo do presente Regimento Interno serdao dirimidos
pelo Comité Gestor de Padronizagdao de Produtos e Incorporagdo de Tecnologias em Saude - CGPPITS com
anuéncia das Secretarias Adjuntas.

Art. 34. Havendo a publicagdo de Unidade Orgénica na estrutura da SES/DF com a mesma finalidade do Comité
Gestor de Padronizagdao de Produtos e Incorporacdo de Tecnologias em Saude na SES, as competéncias
estabelecidas neste Regimento Interno atribuidas ao Comité deverao seguir para a Unidade criada e as Comissao
de Padronizacdo passarao a ser subordinadas a essa Unidade.

Este texto nao substitui o publicado no DODF n© 221 de 29/11/2022 p. 32, col. 2
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