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1. INTRODUGAO (&)

SUMARIO

De acordo com Constituicdo Federal de 1988, art. 196 (BRASIL, 1988):

“A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais
e econOmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as acOes e servicos para sua promogao, protecdo e
recuperacgao. ”

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

As tecnologias em saude podem ser classificadas como toda intervengdo 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 populagao (BRASIL, 2006). Ao passo em que a ado¢do de novas tecnologias
trouxe avancgos considerdveis na saude nas ultimas décadas, resultando em melhorias na qualidade de vida,
ela também representou parte consideravel do aumento dos custos na area (GOODMAN, 2014).

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

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

A Economia e a Salde encontram-se interligadas de diversas formas. E preciso aplicar a gestdo
econdmica nos processos de aquisicdo em saude, considerando que os recursos sdo finitos e limitados. Dessa
forma, é preciso que seja realizada a analise econdmica na compra de itens para a saude, levando em conta
as limitagcOes orgamentarias 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 salde 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 decisées com o foco na salde da populagdo
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 padronizacao, despadronizagao e alteragdo de descritivo e de nivel de atenc¢do de itens.



2. MACROFLUXO DE INCORPORAGAO DE TECNOLOGIAS

O infografico apresenta, de forma simplificada, o fluxo para as solicitacbes de padronizacdo, despadronizacdo e alteracdo de descritivo e nivel de

atencdo de itens na SES/DF.

Fluxo de Incorporacgao de i, s

Tecn0|°gias na SES/DF 1. Profissional de Saude da

SES/DF, Area Técnica* ou
instituicées geridas por contrato
de gestio*

Abre o processo de padronizagio,
despadronizago, ou alteragio de
descritivo via SEl, Inserindo o
Memarando com as justificativas.

Al R Q

5. Plendria da Comissao 4. Comissio
Delibera quanto & recomendacio Analisa a solicitagdo e emite Nota
emitida pela Comissio. Técnica de Revisdo Rapida e/ou
Parecer de Recomendagio que

embase a deliberagido em Plendria,
Bem como Informagoes da andlise do

custo da padronizago,
= A®
6. Assessoria de Incorporagio de 7. Secretaria Adjunta
Tecnologia em Saude correspondente (SAG ou SAA)
Avalia a deliberagio, e encaminha Homologa ou emite parecer
para homologagao do SAA ou SAG; desfavoravel quanto a recomendagio
ou elabora razdes de reandlise. da Comissio

Encaminha o processo para avaliagdo com a

2. Area Téenica

assinatura da chefia imediata e RTD (caso
aplicavel), anexando:

Formulario correspondente & solicitagio;
Termo de Conflito de Interesse - SES;
Estudo cientificos embasados na melhor
evidéncia disponivel,

Sugestdo de Protocolo Clinico, caso aplicavel

3. Assessoria de Incorporagio de
Tecnologia em Satde
Avalia a viabilidade da demanda e
encaminha para a Comissio de
Padronizagio responsavel,

* Para Area Técnica ou Instituigdes geridas
por contrato de gestdo, inserir documentos
referentes & 2* etapa do fluxo.
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3. PROCESSO DE INCORPORAGAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE — SES/DF Q

SUMARIO

3.1 Orientagdes Gerais:

o Necessidade de padronizagdo: a padronizagdo (inclusdo) é aplicavel a todos os itens a serem
adquiridos pela SES/DF. Esses itens sdo: medicamentos, produtos para saldde, insumos
farmacéuticos ativos ou inativos, mobiliarios assistenciais e administrativos, equipamentos,
saneantes, cosméticos, medicamentos de uso veterinario, alimentos para animais, defensivos,
produtos de almoxarifado, vidrarias, dentre outros.

e Excepcionalidades para o fluxo de padronizagao, alteracdo de descritivo e despadronizagao:

a) Para os casos dos novos medicamentos fornecidos pelo Ministério da Saude, em que sera
realizada apenas a catalogacgao;

b) Para os casos em que for comunicado a descontinuidade definitiva da fabricacgao;

c) Para os casos de acdes judiciais, a Area Técnica da SES/DF informard o descritivo 8 Comiss3o
de Padronizacdo da SES/DF correspondente ou a ASSITEC para catalogacdo;

d) Alteracdo de descritivos de itens ja padronizados e ativos, em que ndao hd mudanca
significativa no texto. Que visa apenas o seu melhoramento;

e) Itens de bens comuns que fazem parte do catdlogo da Secretaria de Estado de Planejamento,
Orcamento e Administragdo do Distrito Federal (SEPLAD/DF);

f) Insumos, pecas e acessdrios dedicados de equipamentos pertencentes ao parque
tecnoldgico da SES/DF. Apds manifestacdo/validacdo quanto a dedicagdo, emitida pela
Diretoria de Engenharia Clinica (DEC/SINFRA).

e Necessidade de alteracdo do Nivel de Atengdo: é aplicavel quando a Area Técnica identificar a
necessidade de ampliagdo do Nivel de Atencdo em que o item padronizado devera ser
dispensado a outras Unidades assistenciais.

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

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



Descrigdo de Atividades

O processo de “Incorporag¢do de Tecnologias em Saude” terd inicio com a identificacdo da
necessidade de inclusdo, exclusdo ou alteracdo de descritivo ou nivel de atencdo de produtos,
insumos e bens nos catdlogos ou listas da SES/DF, podendo ser realizada tanto pelos Profissionais
de Saude atuantes de qualquer area da SES/DF, Areas Técnicas ou por Instituicio gerida por
Contrato de Gestao.

Necessidade de
padronizagao,
despadronizacao ou
altera¢ae de descritivo
e niv. aten¢ao

1.1 SOLICITAR padronizagao, despadronizagao ou alteragao de descritivo e nivel de
atencao (Secretaria de Saude do Distrito Federal)

1.1 SOLICITAR SEI
padronizagao,
despadronizagao ou
alteracao de descrtivo e
niv, atengao

1.1.1 Descrigao:

Para dar inicio aos tramites, o solicitante devera abrir processo no Sistema Eletrénico de
Informacdes (SEI) do tipo - “SES - Padronizacdo, despadronizacao e alteracdo de descritivo”, e inserir
os documentos dispostos no item 1.1.3 Tarefas, a seguir.

1.1.2 Ator(es) da atividade:

a) Profissional de Satde ou Area Técnica da SES/DF.

1.1.3 Tarefas:

- Solicitante: Profissional de Saude atuante na SES/DF.

a) Criar processo SEl do tipo “SES - Padronizacao, despadronizacdo e alteracdo de descritivo”, para
cada item, observando as excepcionalidades apresentadas no item 6. CONSIDERACOES FINAIS;

b) Inserir Memorando contendo as justificativas que embasam a solicitacdo e necessidade no
servico de Saude;

¢) Encaminhar o processo SEIl a ASSITEC.



- Solicitante: Area Técnica da SES/DF.

a) Criar processo SEl do tipo - “SES - Padronizacdo, despadronizacdo e alteracdo de descritivo” por
item;

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

c) Preencher formulario especifico do SEl em conformidade com a a¢do pretendida. Os formularios
disponiveis sdo:

Formulario de Incorporagao de Medicamentos;
Formulario de Incorporacao de Materiais;

e Formulario de Incorporacdo de Equipamentos, e
e Formulario de Alteracao de Descritivos.

d) Anexar estudos/artigos cientificos de melhor evidéncia disponivel, em caso de padronizagdo de
medicamentos ou produtos para Saude (nos casos de produtos com classificacdo de Risco Ill -
Médio e IV - Alto, conforme Anvisa);

e) Anexar sugestdo de protocolo, em caso de padronizacdo de medicamentos (conforme modelo
disponivel no sitio da Comissdo Permanente de Protocolos de Atencdo a Saude - CPPAS/SAIS,
clicando aqui);

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

g) Encaminhar processo SEI a ASSITEC.

1.1.4 Documentagdes necessarias:

a) Ver item 1.1.3 Tarefas.

1.1.5 Documentagoes geradas:

- Solicitante: Profissional de Saude atuante na SES/DF.

a) Memorando a ASSITEC contendo justificativas que subsidiam a solicitacdo.

- Solicitante: Area Técnica da SES/DF.

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

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

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

e) Sugestdo de protocolo, em caso de padronizacdo de medicamentos.
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1.2 SOLICITAR padronizacao, despadronizagao ou alteracao de descritivo e nivel de
atencao (Institui¢do gerida por Contrato de Gestdo)

1.2 SOLICITAR SEl
padronizagao,
despadronizagdo ou
alteragao de descritivo e
niv. atencio

1.2.1 Descrigao:

Para dar inicio aos tramites, o solicitante (Nucleo de Avaliagao de Tecnologias em Saude - NATS ou
area equivalente na Instituicdo gerida por Contrato de Gestdo) devera abrir processo no Sistema
Eletrénico de Informagdes (SEI) do tipo - “SES - Padronizacdo, despadronizacdo e alteracdo de
descritivo”, e inserir os documentos dispostos no item 1.2.3 Tarefas, a seguir.

1.2.2 Ator(es) da atividade:

a) Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS) ou area equivalente na Instituicdo gerida
por Contrato de Gest3o ou suas Areas Técnicas.

1.2.3 Tarefas:

- Solicitante: Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS) ou area equivalente na
Instituicdo gerida por Contrato de Gestao.

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

b) Inserir no processo supramencionado Memorando contendo as justificativas que subsidiam a
solicitacdo, com dados concretos que embasaram o Consumo Médio Mensal (CMM) e sua
Memodria de Calculo, considerando perfil epidemiolégico do Distrito Federal ou necessidade no
servico de Saude;

¢) Incluir formuldrio especifico da acdo pretendida devidamente preenchido. Os formularios
disponiveis sao:

e Formulario de Incorporacdao de Medicamentos;
e Formulario de Incorporac¢ao de Materiais;

e Formulario de Incorporacdo de Equipamentos, e
e Formulario de Alteracdo de Descritivos.

d) Anexar estudos/artigos cientificos de melhor evidéncia disponivel, em caso de padronizag¢do de
medicamentos ou produtos para Saude (nos casos de produtos com classificacdo de Risco Il -
Médio e IV - Alto, conforme Anvisa);

e) Anexar sugestdo de protocolo, em caso de padronizacdo de medicamentos;
f) Inserir “Termo de Conflito de Interesse — SES”, disponivel no SEl;

g) Encaminhar o processo SEIl a ASSITEC.
11



1.2.4 Documentagoes necessdrias:

a) Ver item 1.2.3 Tarefas.

1.2.5 Documentagoes geradas:

- Solicitante: Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS) ou drea equivalente na
Instituicdo gerida por Contrato de Gestao.

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

b) Formulario especifico da acdo pretendida;

c) “Termo de Conflito de Interesse — SES”;

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

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

1.3 ANALISAR solicitacao

1.3 AMALISAR solicitacdo

1.3.1 Descricao:

Consiste em analisar a solicitacdo de padronizacdo, despadronizacdo, alteracdo de descritivo e nivel
de atencado.

1.3.2 Ator(es) da Atividade:
a) ASSITEC.

1.3.3 Tarefas:
a) Verificar se hd processo com a mesma solicitacdo em andamento;

b) Verificar no Sistema de Gestdo de Materiais se ndo ha itens padronizados na SES/DF substitutos
ao item em analise;

c) Encaminhar processo SEl a Area Técnica da SES/DF, conforme “Matriz de Competéncias para
Compras e Contratag¢des” disponivel no Repositério de Processos SES/DF.

1.3.4 DocumentagOes necessdrias:

a) Memorando a ASSITEC.

12
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Obs.: Caso a demanda seja originada do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS) ou
area equivalente na Instituicdo gerida por Contrato de Gestdo, deverao ser acrescidas os
documentos dispostos no item 1.2.3 Tarefas.

1.3.5 Documentagoes geradas:

a) Despacho indeferindo ou encaminhado & Area Técnica da SES/DF, conforme “Matriz de
Competéncias para Compras e Contratacdes” disponivel no Repositério de Processos SES/DF.

INTRA-ATIVIDADES:

Deferida

Indeferida
—>»

k4

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

Se a demanda for deferida pela ASSITEC, seguir para a atividade 1.4 ANALISAR tecnicamente a
demanda.

1.4 ANALISAR techicamente a demanda

1.4 AMALISAR
techicamente a demanda

1.4.1 Descricao:

Consiste em analisar se a solicitagdo possui critérios técnicos minimos que justifiqguem o
encaminhamento para a deliberacdo da Comissdo de Padronizacdo da SES/DF correspondente ao
item em analise.

1.4.2 Ator(es) da Atividade:

a) Area Técnica da SES/DF correspondente ao item em analise.

1.4.3 Tarefas:

a) Verificar se constam justificativas quanto a compatibilidade da demanda com a realidade da
SES/DF, considerando o perfil epidemioldgico e protocolos existentes;
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Preencher o formulario especifico do SEI em conformidade com a agdo ou item pretendido. Os
formularios disponiveis sao:

e Formulario de Incorporagao de Medicamentos;
e Formulario de Incorporacao de Materiais;

e Formulario de Incorporagao de Equipamentos, e
e Formulario de Alteragao de Descritivos.

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

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

d) Anexar sugestdo de protocolo, em caso de padronizagdo de medicamentos (conforme modelo
disponivel no sitio da Comissdo Permanente de Protocolos de Atenc¢do a Saude - CPPAS/SAIS,
clicando aqui);

e) Elaborar Despacho informando o resultado da andlise quanto ao deferimento ou indeferimento;

f) Encaminhar processo SEI a ASSITEC.

1.4.4 Documentagdes necessarias:
a) Memorando a ASSITEC, contendo justificativas que subsidiam a solicitacao;

b) Despacho de encaminhamento emitido pela ASSITEC.

1.4.5 Documentacgdes geradas:
a) Despacho a ASSITEC que informa sobre o deferimento ou indeferimento da solicitacao;

b) Estudos/artigos cientificos de melhor evidéncia disponivel, em caso de padronizacdo de
medicamentos ou produtos para Saude (nos casos de produtos com classificacdo de Risco Il -
Médio e IV - Alto, conforme Anvisa);

¢) Formulario especifico da acdo pretendida;
d) “Termo de Conflito de Interesse — SES”;

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

Obs.: Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS) ou drea equivalente na Instituicdo gerida
por Contrato de Gestdo deverd encaminhar todos os documentos dispostos no item 1.2.3 Tarefas,
cabendo & Area Técnica da SES/DF a avaliacio da documentacdo e elaboracdo de despacho
informando o resultado da andlise quanto ao deferimento ou indeferimento; bem como o
encaminhamento do processo SEI a ASSITEC.
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INTRA-ATIVIDADES:

Indeferida
O
o

Processo
restituido ao
sclicitante

v

Deterida

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

Se a demanda for deferida pela Area Técnica, seguir para atividade 1.5 ANALISAR conformidade
processual.

1.5 ANALISAR conformidade processual

1.5 ANALISAR
confarmidade processual

1.5.1 Descrigao:

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

1.5.2 Ator(es) da Atividade:
a) ASSITEC.

1.5.3 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
salde com classificacdo de Risco Il - Médio e IV - Alto, conforme Anvisa), e a sugestdo de
protocolo (em caso de padronizacdo de medicamentos);

b) Verificar se a solicitacdo se enquadra nas necessidades dos servicos da SES/DF, a fim de que a
pauta seja encaminhada para analise de ATS;

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

d) Verificar se o Consumo Médio Mensal (CMM) e sua Memdria de Célculo, contidos no formulario
correspondente, estdo devidamente embasados;
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e) Encaminhar resultado da andlise, via SEl, para a Comissdo de Padronizacdo da SES/DF
correspondente ao item (em caso de conformidade). No caso de ndo conformidade, restituir a
Area Técnica da SES/DF ou Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS) ou area
equivalente na Instituicdo gerida por Contrato de Gestdo, para ajustes.

1.5.4 DocumentagOes necessdrias:

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

b) Formulario especifico da acdo pretendida;

c) “Termo de Conflito de Interesse — SES”;

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

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

1.5.5 Documentagoes geradas:

a) Despacho informando resultado da analise processual.

INTRA-ATIVIDADES:

Mao conforme

Conforme

l

Se a instrucdo processual ndo estiver em conformidade e ja houver sido realizada andlise anterior,
o processo devera ser encerrado por dados incompletos.

Se a instrucdo processual ndo estiver em conformidade, o processo seguira para atividade 1.6
ELABORAR razdes de nio conformidade e retornara para a Area Técnica da SES/DF para realizar os
ajustes necessarios.

Se a instrucdo processual estiver em conformidade, o processo devera seguir para a atividade “1.9
ENCAMINHAR autorizagao para elaboragao de NTRR".
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1.6 ELABORAR razoes de nao conformidade

1.6 ELABORAR razdes de
nag-conformidade

1.6.1 Descrigao:

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

1.6.2 Ator(es) da Atividade:
a) ASSITEC.

1.6.3 Tarefas:

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

b) Restituir o processo SEI & Area Técnica da SES/DF correspondente ao item em anélise.

1.6.4 DocumentagOes necessdrias:

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

b) Formuldrio especifico da acdo pretendida;
¢) “Termo de Conflito de Interesse — SES”;

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

e) Sugestdo de protocolo, em caso de padronizacdo de medicamentos.
1.6.5 Documentagoes geradas:

a) Despacho restituindo o processo a Area Técnica da SES/DF ou Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias
em Saude (NATS) ou drea equivalente na Instituicdo gerida por Contrato de Gestao.
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1.7 REALIZAR ajustes (Secretaria de Saude do Distrito Federal)

1.7 REALIZAR ajustes

1.7.1 Descrigao:

Consiste em complementar o processo com as informacGes ou dados pendentes que foram
sinalizados pela ASSITEC.

1.7.2 Ator(es) da Atividade:

a) Area Técnica da SES/DF correspondente ao item em anélise.

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

b) Restituir o processo SEI a ASSITEC. O processo de trabalho retorna a atividade “1.5 - ANALISAR a
conformidade processual” por meio do “Link A”.

1.7.4 Documentagdes necessarias:

a) Despacho da ASSITEC solicitando os ajustes a Area Técnica da SES/DF correspondente ao item
em analise.

1.7.5 Documentacgoes geradas:

a) Despacho contendo as informagdes ou dados solicitados.

1.8 REALIZAR ajustes (Institui¢do gerida por Contratos de Gestdo)

1.8 REALIZAR ajustes

1.8.1 Descrigao:

Consiste em complementar o processo com as informacbes ou dados pendentes que foram
sinalizados pela ASSITEC.
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1.8.2 Ator(es) da Atividade:

a) Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS) ou drea equivalente na Instituicdo gerida
por Contrato de Gestao.

1.8.3 Tarefas:
a) Emitir despacho contendo as informagdes ou dados solicitados;

b) Restituir o processo SEIl a ASSITEC. O processo de trabalho retorna a atividade “1.5 - ANALISAR a
conformidade processual” por meio do “Link A”.

1.8.4 DocumentagOes necessdrias:

a) Despacho da ASSITEC solicitando os ajustes.

1.8.5 Documentagoes geradas:

a) Despacho contendo as informagdes ou dados solicitados.

1.9 ENCAMINHAR autorizagao para elaboracao de NTRR

MTRR = Mota
Técnica de Revisio
Rapida

1.9 EMNCAMINHAR
autonzacao para
elaboracio de NTRR

1.9.1 Descrigao:

Consiste em encaminhar despacho a Comissdo de Padronizacdo da SES/DF e/ou Nucleo de Avaliacdo
de Tecnologia em Saude (NATS) ou area equivalente na Instituicdo gerida por Contrato de Gestao,
autorizando a elaboracdo de Nota Técnica de Revisdao Rapida (NTRR), em caso de conformidade.

1.9.2 Ator(es) da Atividade:
a) ASSITEC.

1.9.3 Tarefas:

a) Elaborar e encaminhar despacho, por meio de processo SEl, as Comissdes de Padronizacdo da
SES/DF e/ou Nucleo de Avaliacdo de Tecnologia em Saude (NATS) de instituicdo gerida por
Contrato de Gestdo, para elaboracdo de Nota Técnica de Revisdo Rapida (NTRR).
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Obs.: Desconsiderar para os casos de despadronizacdo, alteracdo de descritivo e ampliacdo do nivel
de atencao.

1.9.4 DocumentagOes necessdrias:

a) Resultado da anélise de conformidade processual.
1.9.5 Documentagoes geradas:

a) Despacho contendo resultado da andlise de conformidade processual e autorizacdo para
elaboracdo de NTRR.

1.10 REALIZAR Avaliacao de Tecnologia em Saude

-~

1.10 REALIZAR Avaliacao
de Tecnologia em Sadde

Desconsiderar para:
despadrenizagio,
alteracio de descritive e
ampliagdc do nivel de
atengdo.

1.10.1 Descrigao:

Consiste na avaliagdo pela Comissdo de Padronizagdo da SES/DF correspondente ao item solicitado
e/ou Nucleo de Avaliagdo de Tecnologia em Satdde (NATS) ou area equivalente na Instituicdo gerida
por Contrato de Gestdo, utilizando ferramentas de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) para
itens tais como: medicamentos, insumos farmacéuticos, equipamentos e produtos para Saude (com
classificacdo de risco lll e IV da Anvisa), a qual fard andlise de eficacia, seguranca e de
Farmacoeconomia. Para os demais insumos, a avaliagdao deve seguir normativas especificas para
aquele item, como as do Inmetro, ABNT e/ou outras.

Obs.: Nao se aplica aos casos de despadronizacgdo e alteracdo de descritivo e nivel de atengao.

Para a padronizacdo de itens que nao se enquadram na situa¢do acima sera elaborado o Relatério
de Recomendacao, observando as “Excepcionalidades para o fluxo de padronizacao, alteragao de
descritivo e despadronizagdao” contida no item 3.1 - Orientacdes Gerais.

1.10.2 Ator(es) da Atividade:

a) Secretdrio Executivo ou Secretdrio Executivo Colaborador da Comissdo de Padronizagcdo
correspondente ao item em andlise para demandas originadas na SES/DF, ou.

b) Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS) ou area equivalente de Instituicdo gerida
por Contrato de Gestao.
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1.10.3 Tarefas:

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

b) Elaborar Nota Técnica de Revisdo Rapida (NTRR), nos casos de realizacdo de ATS;
c) Elaborar Relatério de Recomendacgdo, nos demais casos;
d) Atualizar pesquisa mercadoldgica, embasada em normativas relacionadas;

e) Verificar o registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), caso aplicavel (insumos
citados na Lei n29.782/99).

1.10.4 Documentagdes necessarias:

a) Memorando contendo justificativas que subsidiam a solicitacdo, com dados concretos que
embasaram o Consumo Médio Mensal (CMM) e sua Memoéria de Célculo;

b) Formuldrio especifico da acdo pretendida;
¢) “Termo de Conflito de Interesse — SES”;

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

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

f) Despacho emitido pela ASSITEC informando sobre a conformidade processual, solicitando a
avaliacdo de ATS.

1.10.5 Documentagdes geradas:

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

c) Pesquisa mercadoldgica atualizada;

d) Despacho contendo o resultado da andlise de ATS a ser enviado a ASSITEC (item gerado
exclusivamente pelo Nucleo de Avaliacdo de Tecnologia em Saude - NATS) ou area equivalente de
Instituicao gerida por Contrato de Gestao.

1.11 DELIBERAR sobre solicitagdo em Plenaria

1.11 DELIBERAR sobre a
selicitagdo em Plenana

Prazo conforme
Regimento Intermg
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1.11.1 Descrigdo:

Consiste na analise do processo pela Plenaria da Comissdo de Padronizacdo da SES/DF para deliberar
sobre a padronizacdo, despadronizacdo ou alteragdo de descritivo, considerando o Relatdrio de
Recomendacdo ou Nota Técnica de Revisdo Rapida (NTRR) elaborado pelo Secretério Executivo ou
Secretdrio Executivo Colaborador.

1.11.2 Ator(es) da Atividade:

a) Comissdo de Padronizacdo da SES/DF correspondente ao item em analise.

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

b) Deliberar sobre o Relatério de Recomendagdo ou Nota Técnica de Revisdo Rapida (NTRR)
elaborado pelo Secretdrio Executivo ou Secretdrio Executivo Colaborador;

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

d) Encaminhar processo a ASSITEC.

1.11.4 Documentagdes necessarias:

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

b) Formulario especifico da a¢do pretendida;
c) “Termo de Conflito de Interesse — SES”;

d) Despacho emitido pela ASSITEC informando sobre a conformidade processual, solicitando a
avaliacdo de ATS;

e) Nota Técnica de Revisdo Répida (NTRR), nos casos de realizacdo de ATS;

f) Relatdrio de Recomendacdo, nos demais casos.

1.11.5 Documentagdes geradas:
a) Ata de reunido, em processo SEl;

b) Despacho contendo recomendacdo favoravel ou desfavoravel a padroniza¢do, despadronizagao
ou alteracdo de descritivo e nivel de atencao.

Obs.: Caso a avaliacdo seja realizada por Nucleo de Avaliacdo de Tecnologia em Saude (NATS) ou
area equivalente de Instituicdo geridas por Contrato de Gestdo, este encaminhara o resultado da
analise de ATS a ASSITEC conforme item “d” do tdpico 1.10.5 Documentacdes geradas, para
posterior deliberacdo da Plenaria.
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1.12 ANALISAR deliberagcao

1.12 ANALISAR
deliberacdo

1.12.1 Descrigao:

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

1.12.2 Ator(es) da Atividade:
a) ASSITEC.

1.12.3 Tarefas:
a) Verificar se os estudos de ATS foram incluidos;
b) Emitir despacho em forma de checklist sobre a conformidade ou ndo da instrucdo processual;

c) Elaborar razées de reanalise para a Comissdo de Padroniza¢do da SES/DF ou Nucleo de Avaliagcdo
de Tecnologia em Saude (NATS) ou area equivalente da Instituicdo gerida por Contrato de Gestao,
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 item 5. MATRIZ PARA HOMOLOGACAO DE COMISSOES (quando o
processo estiver em conformidade).

1.12.4 Documentagdes necessarias:

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

c) Ata de reunido, em processo SEl;

d) Despacho contendo recomendacao favoravel ou desfavoravel a padronizacao, despadronizagao
ou alteragao de descritivo.

1.12.5 Documentagdes geradas:

a) Despacho em forma de checklist de todo o processo de trabalho realizado (avaliagdo de ATS,
Relatdrio de Recomendagdo / Nota Técnica de Revisdo Rapida, e a deliberagdo da Plenaria),
constando a conformidade ou ndo da instrugao.
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INTRA-ATIVIDADES:

Analise ja protocelada
anteriormente Ll

Padronizagac
indeferida e
solicitante
comunicado

o o 17 analise A\
<A > »)

A Link B

Documentagao
nao conforme

e delibera¢io desfavoravel

/4 "__Documentagdo conforme ;( )
» &Y, Ll

Padronizagao
indeferida e
solicitante

Documentacio conforme
comunicado

e deliberagio favoravel

Se a instrugdo processual ndo estiver em conformidade e tratar-se da primeira andlise, o processo
seguird para o “Link B” (retornar a atividade “1.10 REALIZAR Avaliacdo de Tecnologia em Saude”),
para a Comissdo de Padronizagdo da SES/DF correspondente ou Nucleo de Avaliagdo de Tecnologia
em Saude (NATS) ou area equivalente na Instituicdo gerida por Contrato de Gestdo, a fim de realizar
as adequacoes necessarias.

Se ainstrucdo processual ndo estiver em conformidade e caso a andlise ja tenha sido protocolada
anteriormente, a padronizagao serd indeferida e o solicitante comunicado.

Se a instrucdo processual estiver em conformidade e a deliberagdo da Comissdao de Padronizacdo
da SES/DF ou do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologia em Saude (NATS) ou area equivalente da
Instituicdo gerida por Contrato de Gestdo for desfavordvel, este processo de trabalho se encerrard
com a padronizagao indeferida e o solicitante comunicado.

Se a instrucdo processual estiver em conformidade e a deliberagdo da Comissdao de Padronizacdo
da SES/DF ou do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologia em Saude (NATS) ou area equivalente da
Instituicdo de Contrato de Gestdo for favordvel, segue-se para a atividade “1.13 DECIDIR sobre
Homologacao”.

24



1.13 DECIDIR sobre Homologacao

1.13 DECIDIR sobre
Homologagdo

1.13.1 Descrigao:

Consiste em analisar as informacgdes contidas nos autos e decidir pela homologac¢do ou ndo do item
em questao.

1.13.2 Ator(es) da Atividade:
a) Secretaria-Adjunta de Assisténcia a Saude (SAA); ou

b) Secretaria-Adjunta de Gestdao em Saude (SAG).

1.13.3 Tarefas:

a) Analisar as informacgdes dispostas nos autos;

b) Decidir pela homologagdo ou nao do item em questao;
¢) Emitir “Termo de Homologac¢do” sobre a decisao;

d) Restituir o processo SEI a ASSITEC informando sobre o resultado da decisdo.

1.13.4 Documentagdes necessarias:

a) Nota Técnica de Revisdo Répida (NTRR), nos casos de realizacdo de ATS;
b) Relatdrio de Recomendacdo, nos demais casos;

c) Ata de reunido, em processo SEl;

d) Despacho em forma de checklist de todo o processo de trabalho realizado (avaliacdo de ATS;
Relatério de Recomendacdo / Nota Técnica de Revisdo Rapida e a deliberacdo da Plendria).

1.13.5 Documentagoes geradas:

a) Termo de Homologacdo ou Despacho (no caso de decisdo pela ndo homologacao).
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INTRA-ATIVIDADES:

Homologadao

Mao homalogada :

Area Técnica efou
institwicio gerida por
Contrato de Gestao
comunicada

Se decidido pela homologagdo, seguir para a atividade “1.14 SOLICITAR catalogacao, inativacao ou
alteracdo do item no Sistema de Gestdo de Materiais”.

Se decidido pela ndo homologagdo, o processo retorna a ASSITEC, que farad a comunicacgdo a Area
Técnica da SES/DF correspondente ao item em analise e/ou Nucleo de Avaliacdo de Tecnologia em
Saude (NATS) ou area equivalente na Instituicdo gerida por Contrato de Gestao.

1.14 SOLICITAR catalogacao, inativacao ou alteragao do item no Sistema de Gestao
de Materiais

1.14 30LICITAR
catalogacao, inativacaa
au alteragio do tem no

Sistemna de Gestio de
Matenais

1.14.1 Descrigao:

Consiste em elaborar despacho a Comissdo de Padronizacdo da SES/DF e ao Nucleo de Avaliagdo de
Tecnologia em Saude (NATS) ou area equivalente de Instituicdo gerida por Contrato de Gestdo
correspondente ao item homologado solicitando sua catalogacdo, inativacdo ou alteracdo no
Sistema de Gest3o de Gest3o Materiais da SES/DF.

1.14.2 Ator(es) da Atividade:
a) ASSITEC.

1.14.3 Tarefas:

a) Elaborar despacho solicitando a Comissdo de Padronizacdo da SES/DF e ao Nucleo de Avaliagcdo
de Tecnologia em Saude (NATS) ou area equivalente de Instituicao gerida por Contrato de Gestado
correspondente ao item homologado a catalogacdo, inativacdo ou alteracdo no catdlogo, e
atualizacdo no Sistema de Gestdo de Materiais.

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

26



c) Despacho contendo a homologac¢do do item.

1.14.5 Documentagdes geradas:

a) Despacho solicitando a catalogacao, inativacdo ou altera¢do no catdlogo correlato e atualizacdo
no Sistema de Gestao de Materiais.

1.15 ATUALIZAR Sistema de Gestao de Materiais

- Sistema de
~ | Gestao de
Matenais

1.15 ATUALIZAR Sistema
de Gestio de Materiais

ASSITEC deve prover ampla
divulgagao as areas
envalvidas, incluindo a Area
Programadora.

1.15.1 Descrigao:

Consiste em atualizar o catalogo conforme a homologac¢ao do item, bem como realizar a insercao
ou alteracdo no Sistema de Gestdo de Materiais da SES/DF.

1.15.2 Ator(es) da Atividade:
a) Catalogador da Comissdo de Padronizacdo da SES/DF correspondente ao item homologado;

b) ASSITEC.

Obs.: Quando realizada pela ASSITEC, ndao haverd a atividade “1.14 SOLICITAR catalogacdo,
inativagao ou alteracao do item no Sistema de Gestao de Materiais”.

1.15.3 Tarefas:

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

b) Em caso de despadronizacdo ou alteracdo de descritivo, a Area Técnica do item, identificando
gue hda processo de aquisicdo em andamento e havendo necessidade de retirada do item ou
interrupcdo do processo de aquisicdo, notificar também a Subsecretaria de Compras e
Contratacdes (SUCOMP) e a Area Programadora correspondente;

c) Em caso de despadroniza¢do do item, havendo estoque e/ou Ata de Registro de Precos (ARP)
vigente, alterar o status do item para “Ativo - Compra Suspensa”. No momento em que nao
houver mais estoque disponivel e/ou ARP vigente, alterar o status do item para “Desativado
Permanentemente”;
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d) Promover ampla divulgacdo (Solicitante, Area Técnica, Area Programadora, Instituicdo gerida por
Contrato de Gestdo, areas que fardo uso do item, logistica e a quem mais estiver envolvido no
processo).

1.15.4 Documentagdes necessdrias:

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 catdlogo correspondente e
atualizacdo no Sistema de Gestdo de Materiais da SES/DF.

1.15.5 Documentagdes geradas:

a) Despacho para a Area Programadora e Area Técnica solicitante, com cépia a ASSITEC, contendo
as acoes realizadas e promovendo a ampla divulgacdo as dreas envolvidas no processo. O
despacho deve conter a descricdo do item, conforme homologacdo, CMM informado no
formulario e o valor total estimado da despesa.

O

Item inserido,
removido ou atualizado
no Sistema de Gestao
de Materiais

Este processo de trabalho se encerrard com a insergdo, remogao ou atualizagdo no Sistema de
Gestdo de Materiais da SES/DF.
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Os Formularios de que trata esse Manual, estao disponiveis no SEI com a seguinte denominagao:

Formulario de Incorporacao de Medicamentos;
Formulario de Incorporacao de Materiais;
Formulario de Incorporagao de Equipamentos, e
Formulario de Alteragao de Descritivos.

O “Termo de Conflito de Interesse", também estd disponivel no SEI, com a denominacdo: Termo de
Conflito de Interesse — SES.

A. INSTRUGOES GERAIS DE PREENCHIMENTO

As instrucdes gerais de preenchimento aplicam-se a todos os formuldrios de padronizacdo e
alteragdo de descritivo e nivel de atencdo desta Secretaria, a saber:

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

b) Cada ficha deve corresponder apenas um item para analise;

c) A solicitacdo devera ser analisada pela Comissdo de Padronizacdo da SES/DF correspondente ou
Nucleo de Avaliacdo de Tecnologia em Saude (NATS) de Instituicdo gerida por Contrato de
Gestao;

d) Solicita-se o preenchimento do respectivo formulario, via Sistema Eletronico de Informacdes
(SE1).

Pesquisa em Bases de Dados:

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

- Classificagao Anatomical Therapeutic Chemical (ATC): é uma classificacdo amplamente utilizada,
organizada pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS), para classificar fdrmacos em grupos e
subgrupos (niveis), segundo o 6rgdo ou sistema sobre o qual atuam, bem como as suas propriedades
guimicas, farmacoldgicas e terapéuticas. Acesse aqui.

- Cddigo BR: é o padrdo de codificacdo do Catalogo de Materiais (CATMAT), desenvolvido pelo
antigo Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo, para descricdo e codificacao 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 6rgaos publicos das trés esferas de
poder. O Cédigo BR de um item pode ser obtido por meio de consulta clicando aqui.
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- Cadigo SES: é a sequéncia de numeros utilizada para identificar o item no sistema eletronico de
gestdo de materiais da SES/DF. E obtido automaticamente ao se cadastrar o item no Sistema de
Gestdo de Materiais da SES/DF.

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

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

- REME-DF: é a Relacdo de Medicamentos do Estado do Distrito Federal, que engloba a lista dos
medicamentos padronizados no dambito da SES/DF. O catidlogo da REME-DF pode ser consultado
clicando aqui.
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5. MATRIZ PARA HOMOLOGAGAO DE COMISSOES

A Matriz para a homologacdo das Comissdes tem o objetivo de sinalizar, por item, qual Secretaria
Adjunta serd responsavel pela Homologacdo da recomendacdo da Comissdo, 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 (SAA) serd responsavel pelas homologacbes de
padroniza¢do / despadronizacdo / alteragdo de descritivo e nivel de atenc¢do dos seguintes itens:

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

Secretaria-Adjunta de Gestdo em Satide (SAG)

A Secretaria Adjunta de Gestdo em Saude (SAG), por sua vez, sera responsavel pelas homologacdes
de padronizacdo, despadronizacdo, alteracdo de descritivo e nivel de atencdo dos itens que seguem:

® Produtos de almoxarifado; produtos de hotelaria; saneantes; mobiliario administrativos e
assistenciais; equipamentos ndo assistenciais e suas pecas e acessoérios; ferramentas; maquinas
e suas pecas e acessorios; veiculos automotores e suas pecas e acessorios, e demais itens ndo
mencionados e que fizerem parte do rol das seguintes comissées: CPAH e CPME.
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6. CONSIDERAGOES FINAIS

Toda solicitagdo de inclusdo (padronizagao), exclusdo (despadronizagao) ou alteragao de descritivo
e nivel de atencdo deve ser devidamente registrada por meio de processo SEl especifico (Tipo de
Processo: “SES - Padronizacdo, despadronizacdo e alteracdo de descritivo e nivel de atencdo”),
sendo um processo SEl por acdo ou item pretendido, salvo para os casos que tratam do mesmo item,

variando apenas tamanhos, e de insumos, pegas e acessorios que tratam do mesmo equipamento.

A solicitacdo de inclusdo (padronizacdo), exclusdo (despadronizacdo) ou alteracdo de descritivo e
nivel de ateng¢dao nao podera ser iniciada concomitantemente na Secretaria de Saude do Distrito
Federal (SES/DF) e em Instituicdo gerida por Contrato de Gestdo por um mesmo solicitante.

Em casos muito especificos, consultar a ASSITEC antes de iniciar o processo.

O processo deverd ser iniciado com um Memorando, seguido do "formulario especifico da
solicitacdo requerida e do “Termo de Conflitos de Interesse — SES”, ambos disponiveis em
formularios proprios do SEl.

A Assessoria de Incorporacdo de Tecnologia em Saude (ASSITEC/SAA) é a area responsavel pela
verificacdo prévia dos documentos obrigatérios, bem como conferéncia de seu correto
preenchimento, para posterior avaliacdo da viabilidade da solicitacdo por parte das ComissGes de
Padronizagao.

32

2

SUMARIO



7. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

BRASIL. PRESIDENCIA DA REPUBLICA. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil: promulgada em 5 de
outubro de 1988. Brasilia: Senado Federal, 1988. Disponivel em: https://bit.ly/3YURWNQ. Acesso em: 29 de
mar. de 2022.

BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Passo a Passo do BPS. Consulta de cédigos BR no BPS. Brasilia, 2017.
Disponivel em: https://bit.ly/39SCyeB. Acesso em: 29 de mar. de 2022.

BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria-Executiva. Departamento de Economia da Satde, Investimentos
e Desenvolvimento. Glossdrio Tematico: Economia da Saude: Ministério da Saude. Brasilia, 2013. 92 p.
Disponivel em: https://bit.ly/30ZJ4rQ. Acesso em: 29 de mar. de 2022.

BRASIL. PRESIDENCIA DA REPUBLICA. Subchefia para Assuntos Juridicos. Lei n2 9.787, de 10 de fevereiro de
1999. Altera a Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispGe sobre a vigilancia sanitaria, estabelece o
medicamento genérico, dispoe sobre a utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e dd outras
providéncias. Disponivel em: https://bit.ly/3YW9vmR. Acesso em: 29 de mar. de 2022.

BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria-Executiva. Area de Economia da Salude e Desenvolvimento.
Avaliacdo de tecnologias em salde: ferramentas para a gestdo do SUS / Ministério da Saude, Secretaria-
Executiva, Area de Economia da Saude e Desenvolvimento. — Brasilia : Editora do Ministério da Satde, 2009.
110 p. : il. — (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponivel em: https://bit.ly/45vevl4. Acesso em: 29 de
mar. de 2022.

DISTRITO FEDERAL. SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL. Comissdo de Padronizagao de
Insumos e Produtos (CPIP). Declaragdo TERMO DE CONFLITO DE INTERESSE (42280829). Brasilia: Sistema
Eletrénico de Informacgdes, 2020. Assunto: Declaragdo de Potenciais Conflitos de Interesses e Termo de Sigilo
dos assuntos pautados e discutidos nas reunides da Comissdo de Padronizacdo de Insumos e Produtos (CPIP).
Referéncia: Processo SEI n? 00060-00581386/2018-61.

GOODMAN, C.S. HTA 101: Introduction to Health Technology Assessment. Bethesda, MD: National Library of
Medicine (US); 2014. Disponivel em: https://bit.ly/45P3ydP. Acesso em: 29 de mar. de 2022.

MERHY, E.E.; FEUERWERKER, L.C.M. Novo olhar sobre as tecnologias de saude: uma necessidade
contemporanea. Merhy EE, Baduy RS, Seixas CT, Almeida DES, Slomp Junior H, organizadores. Avaliacdo
compartilhada do cuidado em saude: surpreendendo o instituido nas redes. Rio de Janeiro: Hexis, 2016, 1:
59-72.

PANERAI, R.B.; PENA-MOHR, J. Health technology assessment methodologies for developing countries.
Washington, D.C.: Pan American Health Organization, 1989.

33

e

SUMARIO


https://bit.ly/3YURwNQ
https://bit.ly/3qSCyeB
https://bit.ly/3OZJ4rQ
https://bit.ly/3YW9vmR
https://bit.ly/45vevl4
https://bit.ly/45P3ydP

CONTROLE DE VERSOES

VERSAO SETOR RESPONSAVEL CRIACAO / ALTERAGCOES DATA
Comité Gestor de
Padronizagdo de Produtos e Criagdo do processo de trabalho de padronizagdo de produtos e
1.0 - . . ~ . . 21/07/2022
Incorporagdo de Tecnologias incorporagdo de tecnologias em Saude.
em Saude (CGPPITS)
a) O “formulario da agdo pretendida” e o “Termo de Conflito de
Interesse” passardo a ser preenchidos pelas Areas Técnicas;
b) Foi aportada a necessidade de inclusdo de artigos cientificos
Comité Gestor de (medicamentos, produtos para saude classificagdo de risco ANVISA
20 Padronizag?o de Produtos.e e IV_) com~maior det_alharnento; o ) 28/02/2023
Incorporagdo de Tecnologias c) As situagdes excepcionais do processo (agdo judicial e catalogagdo
em Saude (CGPPITS) de medicamentos que serdo fornecidos pelo Ministério da Saude)
foram detalhadas;
c) O detalhamento do Plano de Contratagdes Anual (PCA) foi
suprimido do fluxo.
a) Substituicdo do “Comité Gestor de Padronizagdo de Produtos e
Assessoria de Incorporagdo Incorporagdo de Tecnologias em Saude (CGPPITS)” por “ASSITEC”,
3.0 de Tecnologia em Saude considerando o Decreto n. 44.748/2023; 27/10/2023
(ASSITEC/SAA) b) Inclusdo do ator “Instituicdo gerida por Contrato de Gest&do”;
¢) Inclusdo de situagdes excepcionais adicionais ao processo.
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