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Portaria - SEIn? 12, de 05 de julho de 2024

Institui as Comissoes de Padronizacao e suas regras de funcionamento, mais especificamente da Comissao de
Padronizacao de Produtos para a Saude (CPPS) e da Comissédo de Farmécia e Terapéutica (CFT).

A DIRETORA DE ATENCAO A SAUDE da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (Ebserh), no uso das
atribuicoes institucionais que lhe foram conferidas pelo artigo 72, I, do Regimento Interno da Administracao
Central, RESOLVE:

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 12 Instituir a Comissdo de Padronizacao de Produtos para a Satde (CPPS) e a Comissdo de Farmdcia e
Terapéutica (CFT), com as respectivas regras de funcionamento.

Art. 29 Esta portaria visa assegurar o funcionamento efetivo da CPPS e da CFT, de forma a organizar,
estruturar e melhorar os processos de padronizacao, além de estabelecer regras e definicbes sobre sua
natureza, finalidade, composigao e competéncias no ambito da Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares -
Ebserh.

Paragrafo unico. Na Rede Ebserh, a Comissdao de Farmacia e Terapéutica serd identificada pela sigla CFT e a
Comissao de Padronizacdo de Produtos para a Saude serd identificada pela sigla CPPS.

Art. 32 As comissdes CPPS e CFT sdo de natureza permanente e possuem carater consultivo e deliberativo
quanto a definicdo de insumos que serdo selecionados para uso nas unidades hospitalares da Rede Ebserh.

Art. 4° As comissoes de padronizacdo atuarao em grupos de itens cujo gestor nacional é o Servigo de
Planejamento de Insumos Assistenciais da Coordenadoria de Gestao da Clinica, da Diretoria de Atencéo a
Saude.

Art. 52 A selecao de quaisquer materiais ou medicamentos serd analisada pelas comissdes e somente sera
inserida no catdlogo da instituicdo apos andlise e validacao da padronizacao do item pelo SPIA.

Art. 62 A CPPS e a CFT terao as seguintes subordinacoes:

I - no ambito da Administracédo Central da Ebserh: o Servico de Planejamento de Insumos Assistenciais, da
Coordenadoria de Gestao da Clinica, vinculado a Diretoria de Atencao a Saude;

II - no ambito das Hospitais Universitarios Federais (HUF): a Superintendéncia.

CAPITULO II
DAS DEFINICOES

Art. 72 Para os fins desta Portaria, considera-se:

I - acessorio de equipamento: itens ou dispositivos adicionais que ndo sdo essenciais para o funcionamento
béasico do equipamento médico principal, mas que melhoram sua funcionalidade, eficicia ou seguranca. Estes
acessorios podem incluir, mas nao estdo limitados a software de andlise de dados, extensodes de cabo, sensores
adicionais, e sistemas de refrigeracdo auxiliar. Eles sdo projetados para serem utilizados em conjunto com o
equipamento principal para facilitar procedimentos especificos, melhorar a experiéncia do usuario ou garantir a
seguranca do paciente e do operador;

IT - colaborador: agente publico em exercicio nas Unidades Hospitalares, podendo ser: servidor publico,
empregado publico, contratado por tempo determinado ou prestador de servico terceirizado;

III - Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT): responsavel pela condugao técnica local quanto a
padronizacdao de medicamentos e gases medicinais assim como a gestao sobre as politicas inerentes a esses
insumos;

IV - Comissao de Padronizacao: instancias colegiadas, consultivas e/ou deliberativas, que objetivam normatizar,
implementar e revisar a selecao e padronizacao de seus objetos de trabalho;



V - Comissao de Padronizagao de Produtos para Satude (CPPS): responsavel pela conducdo técnica local quanto
a padronizacgdo produtos para saude, instrumentais cirurgicos, insumos odontolégicos, de fisioterapia,
psicologia e areas afins assistenciais, assim como a gestdo sobre as politicas inerentes a esses insumos;

VI - contratualizacao hospitalar: processo pelo qual as partes, o gestor municipal/estadual do SUS e
representante legal do hospital, estabelecem metas quantitativas e qualitativas de atencdo a satde e de gestao
hospitalar, formalizadas por meio de um instrumento contratual: convénio, contrato, Termo de Ajuste, PCEP ou
outro;

VII - equipamento médico: equipamentos especificos ou de apoio, utilizados direta ou indiretamente em uma
unidade funcional para diagndstico, terapia e monitoracdo na assisténcia a saude;

VIII - especificagdo técnica: descrigao minuciosa das carateristicas do material, como: nome do produto, uso e
aplicacao, matéria prima que compoe o produto, dimensodes (diametro, largura, altura, comprimento), tipo de
fechamento (tampa plastica rosqueada, de pressdo, de protecdo aluminizada, de metal rosqueado ou tampa
gotejadora), tipo de apresentacao (frasco, bandeja ou rolo), gramatura, densidade, transparéncia, toxicidade,
flexibilidade ou rigidez, pontas, apéndices, adaptabilidade, capacidade, requerimento de sonoridade - alarmes,
esterilidade, se é descartavel ou nao, método de fabricacdo, acabamento, tipo de embalagem (plastico selado,
papel grau cirtrgico selado ou selamento com ambos), se for acessdrio ou necessitar acessdrios (requisitos de
compatibilidade), propriedades fisico-quimica, método de esterilizagdo, prazo de validade, lote, material que
pode ser reprocessado ou reesterilizado, cédigo e impressao da marca no corpo dos artigos e série, caso
aplicavel. Instrucao de uso em portugués;

IX - gases medicinais: medicamentos na forma de gas, gas liquefeito ou liquido criogénico, isolados ou
associados entre si e administrados em humanos para fins de diagndstico médico, tratamento ou prevencao de
doencas e para restauracao, correcao ou modificacao de fungdes fisioldgicas;

X - habilitacdo SUS: é o ato do Gestor Federal do SUS autorizar um estabelecimento de saude ja credenciado
junto ao gestor local de satde, a realizar procedimentos constantes na Tabela SUS de acordo com os requisitos
em legislacao especifica;

XI - indicadores: informacoes quantitativas ou qualitativas que expressam o resultado de um processo ao longo
de determinado periodo, em termos de eficiéncia, eficacia, efetividade ou nivel de satisfacao;

XII - instrumentais cirtrgicos: material destinado a uso cirirgico para cortar, furar, serrar, fresar, raspar,
grampear, retirar, pincar ou realizar qualquer outro procedimento similar, sem conexao com qualquer produto
médico ativo;

XIII - insumos assistenciais: todos os materiais e produtos utilizados diretamente no cuidado e tratamento dos
pacientes em um ambiente de saiide, como um hospital ou clinica. Isso inclui, mas ndo se limita a,
medicamentos, materiais de curativo, solugdes intravenosas, seringas, cateteres, dispositivos de monitoramento
clinico e qualquer outro item consumivel que seja essencial para o diagndstico, monitoramento e suporte a
saude dos pacientes;

XIV - insumos assistenciais nao padronizados: insumos de uso eventual, que nao gera estoque e nao constam da
padronizacao nacional, mas poderao ser adquiridos em quantidade suficiente a um tratamento ou uso
especifico;

XV - insumos laboratoriais: reagentes e substancias que sao usados para a preparacgao, execugdo e conclusao de
investigagbes cientificas;

XVI - manipulagdo de farmacos: processo de preparo de medicamentos que sdo personalizados para atender as
necessidades especificas de um paciente;

XVII - material laboratorial: conjunto de suprimentos, instrumentos e equipamentos especializados empregados
em procedimentos de diagndstico clinico e analises laboratoriais em ambientes hospitalares. Esses materiais
sdo essenciais para a execucgao de testes e exames em areas como hematologia, microbiologia, quimica clinica,
imunologia e bioquimica, permitindo a realizagao de experimentos, a realizacdao de medigOes precisas e a coleta
de dados cruciais para a avaliagao da saude do paciente e para a tomada de decisdes terapéuticas;

XVIII - material permanente médico-hospitalar: materiais e artigos médicos de uso estritamente assistencial,
destinados a fornecer suporte a procedimentos de apoio diagnéstico, terapéutico ou cirurgico;

XIX - Ntcleo De Avaliacao De Tecnologias Em Saude (NATS): é responsavel por realizar Avaliacao de
Tecnologias em Satude (ATS) nos hospitais, por meio da utilizacdo de evidéncias cientificas capazes de auxiliar o
gestor hospitalar na tomada de decisao quanto a incorporacédo, alteragcao ou exclusao de tecnologias, a fim de
promover o uso apropriado e a racionalidade técnica na alocagao de recursos. Além disso, tem o papel
fundamental de introduzir e promover a cultura da Pratica em Satude Baseada em Evidéncias (PSBE) na rotina
dos profissionais de satde;

XX - Ortese, protese e materiais especiais (OPME): insumos utilizados na assisténcia a saude e relacionados a
uma intervencéo médica, odontoldgica ou de reabilitacdo, diagndstica ou terapéutica. Ortese - dispositivo
permanente ou transitério utilizado para auxiliar as fungées de um membro, érgao ou tecido, evitando
deformidades ou sua progressao e/ou compensando insuficiéncias funcionais. Prétese - dispositivo permanente
ou transitério que substitui total ou parcialmente um membro, 6rgédo ou tecido. Além das érteses e proteses, ha
implementos utilizados em procedimentos cirtirgicos conexos ou nao a implantacao de préteses e diagnosticos
que sao chamados em conjunto de “materiais especiais” e recebem tratamento semelhante;



XXI - padronizacgdo: é o processo que ratifica que um material, apés uma avaliacdo criteriosa na etapa de
Selecdo, sera incorporado ao arsenal terapéutico e assistencial da Rede Ebserh, assegurando a uniformidade na
descricdo técnica dos insumos, a analise mercadoldgica, os registros e conformidade a catalogagdo do
Ministério da Saude (CATMAT), facilitando a gestdao de estoques, a prescricdo, a dispensacao e a utilizagao
efetiva dentro do ambiente hospitalar;

XXII - pecas de equipamento: componentes individuais que compdem um equipamento médico, essenciais para
sua operacao e desempenho. Incluem itens como tubos de raios X para tomografos, fontes de radiagédo para
aceleradores lineares, placas de circuito, motores, cabos de alimentagdo, painéis de controle, lampadas de
iluminacao, etc;

XXIII - pré-qualificagdo: processo que inclui a obtencao de uma série de informacées e a realizacao de
avaliacoes legais, técnicas e funcionais antes da decisdo de compra. E uma barreira a entrada de artigos que
coloquem em risco a saude dos pacientes e dos profissionais da unidade de satude.

XXIV - produto de classe X (Baixa Criticidade): insumos assistenciais cuja falta ndao acarreta paralisacoes dos
servigos assistenciais, nem riscos a seguranca do paciente pela elevada possibilidade de uso de materiais
equivalentes. Insumos com grande facilidade de obtencao;

XXV - produto de classe Y (Criticidade Média): insumos assistenciais cuja falta pode provocar paradas no fluxo
de dispensacdo e colocar em risco os pacientes, o ambiente e o patriménio da organizacdo. Insumos que podem
ser substituidos por outros com relativa facilidade;

XXVI - produto de classe Z (Maxima Criticidade - Imprescindiveis): insumos assistenciais cuja falta
pode provocar paradas no fluxo de dispensacao e colocar em risco a seguranca do paciente e a organizacao.
Né&o podem ser substituidos por outros equivalentes ou seus equivalentes sdo de dificil obtengéo;

XXVII - produtos despadronizados: Insumos assistenciais que foram ou serdo excluidos da lista de selegao por
motivos mercadoldgicos, de alterag6es nos protocolos clinicos ou por decisées econdomicas;

XXVIII - produtos para saude: Sao aparelhos, materiais ou acessérios cujo uso ou aplicagdo esteja ligado a
defesa e protecdo da saude individual ou coletiva, ou a fins diagndsticos;

XXIX - racionalizacao de insumos: conjunto de praticas adotadas para otimizar o nimero de insumos, materiais,
produtos e recursos em um determinado processo ou ambiente;

XXX - racionamento de insumos: distribuicao controlada e com limites na quantidade de um insumo que pode
ser consumido ou adquirido, geralmente em situacdes de escassez;

XXXI - selecdo: fase inicial no processo de gestdo de insumos assistenciais, na qual itens especificos sdo
identificados e avaliados pelas comissOes para determinar sua adequagao ao uso nos servigos e procedimentos
executados no hospital e envolve a andlise detalhada baseada em critérios técnicos, assistenciais e
administrativos;

XXXII - Sistema Unico de Satide: um dos maiores e mais complexos sistemas de satde publica do mundo,
abrangendo desde o simples atendimento para avaliacao da pressao arterial, por meio da Atencao Primaria, até
o transplante de 6rgaos, garantindo acesso integral, universal e gratuito para toda a populagdo do pais. Com a
sua criagdo, o SUS proporcionou o acesso universal ao sistema publico de satide, sem discriminacao;

XXXIII - tecnovigilancia: sistema de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de produtos para a saude
na fase de pds-comercializagdo, com vistas a recomendar a adocdao de medidas que garantam a protecao e a
promocédo da saude da populagéo;

XXXIV - unidade hospitalar: estabelecimento de satide dotado de internacdo, meios diagndsticos e terapéuticos,
com o objetivo de prestar assisténcia médica curativa e de reabilitacdao, podendo dispor de atividades de
prevencao, assisténcia ambulatorial, atendimento de urgéncia/emergéncia e de ensino/pesquisa;

XXV - uniformizacdo de insumos: é o processo que garante que os insumos selecionados, padronizados e
racionalizados sejam utilizados de forma consistente e sem variabilidade por todos ou maioria absoluta das
Unidades Hospitalares da Rede Ebserhh, assegurando a homogeneidade na aplicacdao e no manejo dos insumos,
otimizando a eficiéncia operacional, reduzindo custo e garantindo atendimento assistencial equanime e
isondémico ao paciente SUS em toda a Rede; e

XXXVI - uso racional: utilizacao dos materiais e medicamentos de forma consciente de modo a garantir o
atendimento adequado ao usuéario evitando o desperdicio.

CAPITULO 11T
DA COMPOSICAO

Art. 82 As comissoes de padronizacao, independente do seu objeto de atuacdo, deverao ser multidisciplinares.

Art. 92 A composicao minima dos colegiados internos dependera das suas especificidades, devendo estar
devidamente definida no regimento interno de cada colegiado.



§12 A Unidade de Planejamento e Dimensionamento de Estoques - UPDE obrigatoriamente devera ter membro
nas Comissoes de padronizacao.

§22 A CPPS obrigatoriamente devera ter enfermeiro (a) lotado na Divisdao de Enfermagem, que presidira a
Comissao.

§32 A CFT obrigatoriamente devera ter farmacéutico lotado no Setor de Farmdcia Hospitalar, que presidira a
Comissao.

Art. 10 As Comissoes serdo formadas, obrigatoriamente, por um presidente, vice-presidente, secretario e
membros.

Art. 11. Todos os integrantes das comissées de padronizacao deverao assinar um documento de auséncia de
conflito de interesses, declarando que ndo tém interesse econéomico ou pessoal em relagdo a nenhum fabricante
ou distribuidor de insumos assistenciais, e que seu trabalho serd isento de qualquer favorecimento pessoal.

CAPITULO IV
DO FUNCIONAMENTO

Art. 12. As Comissdes devem definir a frequéncia das reunides ordinarias em seu regimento interno, levando
em consideragdo as necessidades institucionais e a legislacao aplicavel ao respectivo colegiado, bem como
prever a possibilidade de convocacgao de reunides extraordinarias, quando necessario.

Art. 13. O calendério anual de reunioes e atividades ordinarias de cada colegiado interno deve ser divulgado no
inicio de cada ano vigente.

Art. 14. As reunides das Comissoes podem ser realizadas de forma on-line por meio da Plataforma Microsoft
Teams, desde que os membros estejam em trabalho presencial ou trabalho remoto regulamentado.

Art. 15. As reunides das Comissées devem ser registradas em ata no processo SEI (Sistema Eletrénico de
Informacgoes) correspondente, incluindo a data e hora, nome e assinatura dos membros presentes, resumo do
expediente e as decisoes tomadas.

Paragrafo unico. A ata devera ser assinada pelo presidente, vice-presidente, secretério, e pelos demais
membros presentes na reunido.

Art. 16. Todos os documentos relacionados a cada Comissao devem ser registrados no processo SEI
correspondente.

Art. 17. A manifestacdo das comissoes de padronizacdo serd realizada por meio de Atas de suas reunioes, Notas
Técnicas e Pareceres sobre outros assuntos, no SEI.

Art. 18. As comissodes solicitardo a padronizacao de insumos assistenciais por meio de sistema informatizado.

§1° Na inexisténcia de sistema informatizado para solicitacdo de padronizacdo, deverao ser utilizados
formuldrios especificos a serem definidos pelo SPIA.

§292 Qualquer decisao de inclusao ou remocao de itens na lista de insumos assistenciais requer a formalizagao
em ata, que deve ser assinada por todos os membros participantes da decisao, incluindo a assinatura
obrigatéria do Presidente da Comissao.

Art. 19. Nas agOes de inclusdo ou inativagdo de itens, é necessario que o nimero da ata correspondente a
decisdo seja inserido em um campo especifico no sistema de gestao de padronizacao, independente do motivo
que deu jus a causa, assegurando a rastreabilidade e a transparéncia do processo decisorio.

Art. 20. As comissdes de padronizacao deverao seguir, minimamente, as seguintes premissas para selecao de
insumos assistenciais a serem utilizados no HUF:

I - Alinhamento com os protocolos assistenciais;

IT - Racionalizacdo do niimero de insumos;

III - Selecdo de produtos com eficacia comprovada;

IV - Priorizacao por itens ja em uso em outros hospitais da Rede Ebserh;

V - Respeito as normas e regulamentos vigentes;

VI - Respeito as resolucoes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

VII - Observancia as notificagoes de tecnovigilancia;

VIII - Observéancia aos alertas sanitarios de Tecnovigilancia emitidos pela ANVISA e Vigilancia em Foco;

IX - Observancia dos indicadores epidemiolégicos;



X - Observancia aos servigcos assistenciais e as habilitagcdes SUS da unidade hospitalar;
XI - Observancia do orgcamento da unidade hospitalar;

XII - Alinhamento com o Setor de Contratualizacao e Regulacao sobre os procedimentos contratualizados com o
gestor SUS.

Art. 21. As comissbes de padronizacao deverao adotar os seguintes procedimentos para selecao de insumos
assistenciais a serem utilizados no HUF:

I - selecdo de insumos assistenciais utilizando o método descritivo, identificando-os com clareza e contemplando
as caracteristicas fisicas, mecanicas, de acabamento e de desempenho, possibilitando a orientacdo a processos
de contratacgao;

II - promocao de estudos pertinentes a selecao de insumos assistenciais visando a economicidade, qualidade e
seguranca na aquisicdo, para melhoria da assisténcia dos servicos prestados pelos profissionais da satde e para
os pacientes;

III - estabelecimento de normas e rotinas internas para andlise de insumos assistenciais, visando assegurar a
qualidade desses materiais a serem adquiridos no hospital;

IV - desenvolvimento de atividades educacionais junto as areas técnicas e profissionais que avaliam os
produtos, visando nortear a avaliagdo de materiais e demais atividades relacionadas a pré-qualificagdo de
produtos para saude;

V - elaboracao de fichas para analise (protocolo de testes) de amostras dos produtos para saude, considerando
suas caracteristicas técnicas;

VI - subsidio as areas administrativas e juridica locais com informagdées sobre o uso de insumos assistenciais de
sua responsabilidade;

VII - manutengao de processo permanente de atualizagdo da selecdao de insumos assistenciais, necessarios a
realizacao dos procedimentos médicos, de enfermagem e de outras atividades hospitalares; e

VIII - apoiar no desenvolvimento da lista de pré-qualificacdo de marcas dos insumos assistenciais.

CAPITULO V
DO REGIMENTO INTERNO

Art. 22. As Comissbes de Padronizacdo deverao elaborar e estruturar seu regimento interno, assegurando plena
conformidade com as disposi¢gdes normativas e regulamentares emitidas pela Administragdo Central, além das
legislagoes especificas.

Art. 23. A implementacdo dos regimentos internos das Comissdes, no dmbito dos HUF, deve observar, no
minimo, o seguinte fluxo:

I - elaboracao da minuta do regimento interno pelo colegiado interno;
IT - registro da minuta do regimento interno em processo SEI e encaminhamento a Superintendéncia;
III - parecer favoravel da Superintendéncia;

IV - encaminhamento pela Superintendéncia a Consultoria Juridica da Unidade Hospitalar para andlise e
emissao de parecer;

V - realizacao das adequacdes necessarias pelo colegiado interno, apds parecer juridico; e

VI - encaminhamento pelo colegiado interno a respectiva comissédo para envio ao Servico de Planejamento de
Insumos Assistenciais.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 24. Os temas discutidos nas reunioes dos colegiados internos devem ser mantidos em sigilo ético por todos
0s membros.

Paragrafo unico. A divulgacdo de documentos e relatdrios deve respeitar o descrito no caput, em conformidade
com os principios da Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais (LGPD).

Art. 25. A participagdo nos colegiados internos nao sera remunerada em nenhuma hipétese, sendo considerada
servico publico relevante.

Art. 26. Além do disposto nesta Portaria, as comissdes de padronizacao serao regidas e orientadas por Normas
Operacionais exaradas pelo Servico de Planejamento de Insumos Assistenciais.



Art. 27. Revoga-se a Portaria-SEI n? 4, de 28 de marco de 2018, publicada no Boletim de Servico n® 385, de 02
de abril de 2018, que institui o Manual Orientador para Constituicao de Comissoes de Padronizagao de
Produtos para Saude e a Portaria-SEI n® 16, de 04 de setembro de 2018, publicada no Boletim de Servigo n°

458, de 04 de setembro de 2018, que institui a Diretriz para constituicao e operacionalizacao das Comissoes de
Farmacia e Terapéutica.

Art. 28. Os regimentos internos previstos nesta Portaria deverao ser elaborados ou revisados em até 180 (cento
e oitenta) dias.

Art. 29. Esta Portaria entra em vigor na data de sua assinatura.

CRISTIANE CARVALHO SANTOS MELO
Diretora de Atencdo a Saude - Substituta
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