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1. CAPITULOI

1.1. Das disposig¢oes iniciais

Art.12 O presente regimento estabelece a organizagdo e o funcionamento da Comissao de
Padronizacdo de Produtos para Saude (CPPS) do Hospital Universitdrio Onofre Lopes
(HUOL) da Universidade Federal do Rio Grande do Norte (UFRN), filial da Empresa
Brasileira de Servigos hospitalares - EBSERH.

Paragrafo Unico. As normas deste Regimento foram norteadas pelo Manual orientador
para constituicdo de Comissdes de Padronizacdo de Produtos para Saude (EBSERH).

Art.22 A CPPS implementara suas atividades com a finalidade de padronizar produtos para
saude e suas especificaces técnicas, atendendo as seguintes definicdes:

l. Camara técnica: tem como finalidade a consultoria/assessoramento e emissdo de
parecer técnico em matéria relacionada a produtos para saude.

Il. Controle de qualidade: refere-se a selecdo do material, considerando a primeira
avaliacdo do produto em relacdo a embalagem, método de esterilizacdo, presenca
da data de validade no invélucro, data de fabricacdo, acabamento do material,
instrucdo de uso e aos fatores inerentes a seguranca para realizacdo dos testes nos
pacientes. Também visa verificar continuamente se atende as necessidades a que
se destina.

Il Desvio de qualidade: afastamento dos parametros técnicos de qualidade
estabelecidos para um produto ou exigidas no processo de registro na Anvisa, ou
outras praticas (exemplo: falha do produto durante o uso, defeito de fabricacdo,
funcionamento inadequado, rotulagem incorreta, etc.).

V. Especificagdo técnica: é a descrigdo minuciosa das carateristicas do material, a
saber: nome do produto, uso e aplicacdo, matéria prima que compde o produto,
dimensées (diametro, largura, altura, comprimento), tipo de fechamento (tampa
plastica rosqueada, de pressao, de protecao aluminizada, de metal rosqueado ou
tampa gotejadora), tipo de apresentacdo (frasco, bandeja ou rolo), gramatura,
densidade, transparéncia, toxicidade, flexibilidade ou rigidez, pontas, apéndices,
adaptabilidade, capacidade, requerimento de sonoridade — alarmes, esterilidade, se
é descartavel ou ndo, método de fabricacdo, acabamento, tipo de embalagem
(plastico selado, papel grau cirurgico selado ou selamento com ambos), se for
acessOrio ou necessitar acessorios (requisitos de compatibilidade), propriedades
fisico-quimica, método de esterilizacdo, prazo de validade, lote, material que pode
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ser reprocessado ou reesterilizado, cédigo e impressdao da marca no corpo dos
artigos e série, caso aplicdvel, com instrugdo de uso em portugués.

V. Instrumento cirurgico: instrumento destinado a uso cirdrgico para cortar, furar,
serrar, fresar, raspar, grampear, retirar, pingar ou realizar qualquer outro
procedimento similar, sem conexdao com qualquer produto médico ativo.

VI. Materiais de apoio médico-hospitalar: sdo os materiais e artigos de uso médico,
odontoldgico ou laboratorial, destinados a fornecer suporte a procedimentos
diagndsticos, terapéuticos ou cirdrgicos.

VII. Materiais e artigos descartdveis: sido os materiais e artigos de uso médico,
odontoldgico ou laboratorial, utilizdveis somente uma vez de forma transitéria ou
de curto prazo.

VIIl. OPME: sdo insumos utilizados na assisténcia a saude e relacionados a uma
intervengcdao médica, odontoldgica ou de reabilitacdo, diagndstica ou terapéutica.
Ortese — dispositivo permanente ou transitério utilizado para auxiliar as fungdes de
um membro, 6rgdo ou tecido, evitando deformidades ou sua progressdo e/ou
compensando insuficiéncias funcionais. Protese — dispositivo permanente ou
transitério que substitui total ou parcialmente um membro, érgdo ou tecido. Além
das orteses e proteses, ha numerosos implementos utilizados em procedimentos
cirdrgicos conexos ou ndao a implantacdao de prdéteses e diagndsticos que sao
chamados em conjunto de “materiais especiais” e recebem tratamento
semelhante, gerando a sigla OPME (drteses, proteses e materiais especiais).

IX. Padronizagao: é a incorporacdao de um material a lista de materiais, passiveis de
serem comprados para estar disponivel para a prescri¢ao, dispensacdo e utilizacdo
no hospital, apds sua pré-qualificacao.

X. Parecer técnico: é uma comunicagao escrita sobre as vantagens e desvantagens do
material, e se este se encontra de acordo com as especifica¢gdes e de acordo com a
Legislacdo preconizada pelo Governo Federal, Ministério da Saude, Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e Cddigo de defesa do Consumidor (Lei
8.078, de 11/09/90). Isto compreende a apresentacdo por parte dos Fornecedores
dos Registros dos artigos na ANVISA, conforme Resolucao de Diretoria Colegiada
(RDC) n2 185, de 22/10/2001 da Anvisa/MS, com sua publicacdo no D.0.U. ou
documento do cadastramento (RDC n2 260, de 23/09/2002) dos produtos, nos
casos nao aplicaveis.

XI. Pré-qualificagao: compreende um processo que inclui a obtengao de uma série de
informacgdes e a realizagdo de avaliagdes legais, técnica e funcional antes da decisao




sus& HUOL UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO

8 UmRN e NORTE EBSERF

HOSPITAL UNIVERSITARIO ONOFRE LOPES

Tipo do REG.CPPS.001 - Pagina 3/41

REGIMENTO
Documento

Titulo do REGIMENTO INTERNO DA COMISSAO DE Emissdo: 04/11/2021 | Proxima revis3o:
Documento PADRONIZAGCAO DE PRODUTOS PARA SAUDE Versdo: 01 04/11/2025
(CPPS)

de compra. E uma barreira a entrada de artigos que coloquem em risco a satide dos
pacientes e dos profissionais da unidade de saude.

XIl. Produtos de Classe X (Baixa Criticidade): faltas ndo acarretam paralisagdes, nem
riscos a seguranca do paciente; elevada possibilidade de usar materiais
equivalentes. Grande facilidade de obtencao.

Xlll.  Produtos de Classe Y (Criticidade Média): faltas podem provocar paradas e colocar
em risco as pessoas, o ambiente e o patrimbnio da organizacdo. Podem ser
substituidos por outros com relativa facilidade.

XIV. Produtos de Classe Z (Maxima Criticidade — Imprescindiveis): faltas podem
provocar paradas e colocar em risco a seguranga do paciente e a organizagao. Nao
podem ser substituidos por outros equivalentes ou seus equivalentes sao dificeis de
obter.

XV.  Produtos despadronizados: insumos excluidos da Lista de Produtos para Saude
Padronizados.

XVI.  Produtos ndo padronizados: insumos de uso eventual, que poderao ser adquiridos
em quantidade suficiente a um tratamento, que nao constem da padroniza¢do. Nao
se mantém em estoque.

XVIl.  Produtos padronizados: insumos de uso continuo, aprovados na Comissao de
Padronizacdo, que tenham um consumo médio mensal, devendo ser providenciado
automaticamente a reposi¢ao nos estoques.

XVIIl. Produtos para diagndstico de uso “in vitro”: sdo reagentes, instrumentos e
sistemas que, em conjunto com as instru¢cbes para seu uso, contribuem para
efetuar uma determinacdo qualitativa, quantitativa ou semiquantitativa em uma
amostra bioldgica e que ndo estejam destinados a cumprir funcdo anatémica, fisica
ou terapéutica alguma; que nao sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres
humanos e que sdo utilizados exclusivamente para prover informacbes sobre
amostras coletadas do organismo humano.

XIX.  Produtos para saude: sdao aparelhos, materiais ou acessorios cujo uso ou aplicagao
esteja ligado a defesa e protecdo da saude individual ou coletiva, ou a fins
diagnésticos.

2. CAPITULOII

2.1. Da natureza e finalidade
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Art. 32 A presente Comissdao de Padronizagdo de Produtos para Saude é uma instancia
colegiada, consultiva e deliberativa, com a finalidade de normatizar e implementar no
Hospital Universitario Onofre Lopes o processo de padroniza¢ao dos produtos para saude,
estando vinculada a Superintendéncia.

Art. 42 Objetiva elaborar com racionaliza¢do sistematica a relagdo dos produtos para saude
com os descritivos aprovados no hospital e posterior validagdo para inclusdao ou exclusao
de qualquer item a lista dos produtos padronizados, para tanto tem como competéncias as
seguintes diretrizes:

I.  Elaborar a padronizacdo dos produtos para saude, utilizando o método descritivo
identificando-o com clareza e contemplando as caracteristicas fisicas, mecanicas, de
acabamento e de desempenho, possibilitando a orientacdo do processo licitatorio;

II.  Promover estudos pertinentes a padronizacdo de produtos para saude, visando
economicidade, qualidade e seguranca na aquisicao destes materiais, para melhoria da
assisténcia dos servicos prestados, pelos profissionais da salde e para os pacientes;

Ill.  Estabelecer normas e rotinas para analise de produtos para saude visando assegurar a
gualidade destes materiais a serem adquiridos no hospital;

IV. Elaborar a revisdo da padronizacdo de produtos para saude, uniformizando as
especificacOes na rede EBSERH;

V.  Analisar testar e emitir parecer técnico dos produtos para saude de uso no hospital, em
conjunto com os demandantes e/ou utilizadores;

VI.  Designar os profissionais responsaveis pela emissao de pareceres técnicos;
VIl.  Analisar e validar os pareceres emitidos pelos consultores;
VIIl.  Criar e manter atualizado um banco de dados com o registro dos pareceres emitidos

pelos consultores;

IX.  Criar e manter atualizado banco de dados com as queixas técnicas notificadas e
encaminhadas pelo Setor de Gestdao da Qualidade e Vigilancia em Saude;

X.  Estabelecer critérios de inclusdo e exclusdo para padronizacdo de produtos para saude
utilizados no hospital;

Xl.  Coordenar a avaliacdo técnica de materiais em processo de compra;

XIl.  Recomendar estudos acerca do custo-beneficio dos produtos para saude para verificar
a viabilidade econ6mica de sua padronizacao;
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XIll.  Estabelecer critérios para a utilizagdo dos produtos para saude ndo padronizados no
hospital, para os casos excepcionais;

XIV.  Divulgar no hospital as atualiza¢des da padronizagao;

XV. Recomendar a Superintendéncia, por meio da emissdo de parecer técnico, a
padronizacdo dos produtos para saude, considerando as evidéncias cientificas e o perfil
assistencial do hospital (nos casos em que ficar evidenciado o aumento nos custos para
o HUOL);

XVI.  Assegurar que os produtos para saude padronizados cumpram a Legislacdo Sanitaria, as
Normas técnicas vigentes e estejam dentro dos padrées de qualidade estabelecidos por
esta Comissao;

XVII.  Subsidiar as areas administrativa e juridica nas demandas que envolvam a
padronizacdo dos produtos para saude;

XVIl.  Receber assessoria juridica do hospital, sempre que necessario, para consultas e
orientagdes;

XIX.  Informar ao Servico de Planejamento de Tecnologias em Saude sobre as inclusdes e
exclusdes da relagao de padroniza¢cdao do HUOL, via SEl;

XX.  Assessorar a governanca do hospital em assuntos relacionados a padronizacdo de
produtos para saude;

XXI.  Assessorar a Geréncia de Ensino e Pesquisa quanto as questGes relacionadas as
pesquisas envolvendo o processo de padronizacdo de produtos para saude;

XXIl.  Prestar assessoria técnica a Unidade de Compras e a Unidade de Abastecimento
Farmacéutico do hospital no que tange aos descritivos dos produtos para saude
padronizados no hospital;

XXIll.  Consultar o Setor de Gestdo da Qualidade e Vigilancia em Saude (Sistema de
Informacdo de Vigilancia Hospitalar — VIGIHOSP), acerca das notificacGes identificadas
no uso dos produtos para saude;

XXIV.  Promover a gestdo do conhecimento em temas relacionados a padronizacdo de
produtos para saude no hospital;

XXV.  Manter o processo permanente de atualizacdo da padronizacdo de produtos para

saude, necessarios a realizacdo dos procedimentos médicos, de enfermagem e de
outras atividades hospitalares, através de analise para melhor assisténcia ao paciente;
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XXVI.  Revisar anualmente a Lista de Produtos para Saude Padronizados (Catdlogo), utilizando
o método descritivo, identificando com clareza as especificagbes, possibilitando a
orientagdo do processo licitatério;
XXVII.  Construir e monitorar indicadores envolvendo os descritivos de produtos para saude
padronizados e despadronizados.
3. CAPITULO 1l

3.1. Da composicao

Art. 52 A CPPS é multiprofissional e multissetorial, composta por colaboradores de diversas
areas do hospital, sendo nomeados pelo Superintendente do Hospital Universitario Onofre
Lopes, estando assim constituida administrativamente por:

A. Presidente;

B. Vice-presidente;

C. Secretario;

D. Membros efetivos;

E. Consultores técnicos, quando necessario.

Art. 62 O presidente, o vice-presidente e o secretario da CPPS serdo escolhidos entre seus
membros, com o aval da Superintendéncia.

Art. 72 Poderdo ser indicados suplentes para membros titulares, a fim de representa-los
em suas auséncias e impedimentos, caso o presidente da CPPS julgue necessario.

Art. 82 Poderd ser solicitada a colaboragdo de outros profissionais internos e/ou externos,
especialistas, como membros eventuais, visando a melhor consecucdo das atividades
relacionadas a analise dos produtos para saude, podendo formar cdmaras técnicas se assim
acharem o mais pertinente.

Art. 92 A designacdo dos membros da comissdo deverd ser precedida, sem prejuizo de
outras formalidades, do preenchimento anual do Termo de Compromisso e
Confidencialidade (ANEXO I) e da Declaracdo de Conflitos de Interesse (ANEXO II).

§ 12 O membro do CPPS devera guardar sigilo sobre dados e informacdes pertinentes aos
assuntos a que tiver acesso em decorréncia do exercicio de suas fungdes, utilizando-os,
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exclusivamente, para a andlise e revisao dos processos, sob pena de responsabilidade
(ANEXO I).

§ 2°Todos os integrantes da CPPS deverdo assinar um documento de conflito de interesses
(ANEXO II), declarando que nao tém interesse econdmico ou pessoal em relagdo a nenhum
fabricante ou distribuidor de produtos para saude, e que seu trabalho serd isento de
qualquer favorecimento pessoal.

Art. 10 O mandato de cada representante serd de 02 (dois) anos, a contar da data da
nomeacao, podendo ser prorrogado por igual periodo em comum acordo com os membros
da comissao.

4. CAPITULO IV
4.1. Das atividades administrativas
4.1.1. Secaol
4.1.1.1. Da presidéncia
Art. 11 Compete ao presidente da CPPS:

l. Convocar e presidir as reunides mensais e as reunides extraordinarias da
CPPS;

. Assinar todos os documentos oficiais da CPPS;

M. Assessorar o Superintendente, quando solicitado, no que tange a
padronizacdo de produtos para saude;

V. Informar a Unidade de Compras e/ou as Unidades de Abastecimento
Farmacéutico as especificacdes dos produtos para saude padronizados na
instituicdo, para dar suporte técnico aos processos licitatérios do HUOL, quando
solicitado;

V. Solicitar a Unidade de Desenvolvimento de Pessoas capacitacdo para os
membros da CPPS, com o objetivo de oferecer subsidios para Analise Técnica,
guando necessario.

VI. Encaminhar para ciéncia e avaliacdo dos demais membros da Comissao as
demandas surgidas no Hospital envolvendo produtos para saude;
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VII. Encaminhar a listagem de produtos para saude padronizados para a
Assessoria de Comunicagdo, para que a mesma seja divulgada no site do HUOL, e
utilizados no Setor de Suprimentos para o processo licitatério;
VIIl.  Elaborar Relatério Anual de Atividades da CPPS;
IX. Desempenhar outras atividades afins as da CPPS, solicitadas pelo
Superintendente.
4.1.2. Secaolll
4.1.2.1. Da Vice-Presidéncia
Art. 12 Compete ao vice-presidente da CPPS auxiliar o Presidente em suas
atividades e representar e desenvolver as atividades do Presidente em suas
auséncias e impedimentos.
4.1.3. Secao lll

4.1.3.1. Do Secretario

Art. 13 Compete ao secretario da CPPS:

l. Receber e ordenar os formuldrios dos laudos técnicos das analises dos
materiais testados oriundos dos consultores e comunicar o recebimento a
presidéncia da Comissao;

Il.  Secretariar as reunides da CPPS e elaborar as respectivas atas - Modelo de
Ata (ANEXO Il1);

Ill. Enviar as Atas das reunides mensais ao Servico de Planejamento de
Tecnologias em Saude, quando solicitadas;

IV. Digitar, ordenar e arquivar documentos da Comissdo seguindo critérios de
arquivamento pré-estabelecidos;

V. Controlar a entrada e saida de documentos da Comissao;

VI. Encaminhar e receber documentos relacionados a CPPS tramitados entre os
diferentes meios eletrénicos (e-mail institucional, Sistema Eletrénico de
Informacodes (SEI) ou outros afins);

VIl. Providenciar a copia de impressos necessarios ao desenvolvimento das
atividades da Comissao;
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VIIL.

X.

Elaborar, atualizar e disponibilizar para a presidéncia, um banco de dados
informatizado dos produtos aprovados e/ou reprovados nos testes;

Encaminhar via e-mail, no inicio de cada ano, o calendario anual das
reunides da CPPS para a Assessoria de Comunicagdo e para os Membros da
Comissao;

Manter o Banco de Dados de produtos para saude atualizado.

4.1.4. Secao lV

4.1.4.1.

Dos Membros

Art. 14 Compete aos membros da CPPS:

Eleger o presidente, o vice-presidente e o secretario da comissao;

Prestar suporte técnico a presidéncia dessa comissdo e aos consultores
(quando necessario), para andlise dos formuldrios de aquisicdo de produto
para a saude (ANEXO 1V), inclusdo ou substituicdo de padronizacdao (ANEXO
V) e/ou exclusdo de padronizacdo (ANEXO VI) de produtos para saude, assim
como para analise dos produtos para saude incluidos no processo de compra
em andamento;

Cabe ao representante técnico (da Comissdo) de cada area profissional,
coordenar o processo de avaliacdo dos produtos para saude através de seus
consultores ou camaras técnicas;

IV.  Na auséncia das camaras técnicas, os membros da CPPS ficardo responsaveis
pelas atribuicdes da citada camara;
V. Desempenhar outras atividades afins, solicitadas pelo Presidente.
4.1.5. SecaoV
4.1.5.1. Das Camaras Técnicas

Art. 15 As Camaras Técnicas serdo compostas por membros da CPPS designados
pelo Presidente e por Consultores convidados, estando composta por um nimero
impar de profissionais (no minimo 3), designados de forma transitéria durante o
periodo de avaliacdo dos produtos, de acordo com o perfil de uso do insumo (geral
e especifico).

Art. 16 A Camara Técnica (quando houver necessidade) compete:
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I.  Analisar as demandas envolvendo os critérios técnicos existentes no nos
formularios de aquisicdao de produto para a saude (ANEXO V), inclusdo ou
substituicdo de padronizacdo (ANEXO V) e/ou exclusido de padronizagdo
(ANEXO VI) de produtos para a saude;

Il.  Elaborar, atualizar e validar instrumentos técnicos para analise e avaliagdo
continua de produtos para saude;

lll.  Buscar consenso técnico entre as areas assistenciais que emitiram pareceres
técnicos divergentes para a mesma avalia¢do funcional.

4.1.6. Segao VI
4.1.6.1. Das Habilidades dos Integrantes
Art. 17 O profissional que atuara na comissao devera apresentar habilidades para:

I. Tomada de Decisdes: o trabalho do profissional deve estar fundamentado
na capacidade de tomar decisdes mediante analise de critérios tais como:
eficacia, eficiéncia, efetividade, seguranca e custo-efetividade do produto
analisado;

Il. Comunicagdao: o profissional deve ser acessivel e deve manter a
confidencialidade ética e bioética das informacdes que lhe forem confiadas
na interagdo com outros profissionais de salde e com o publico em geral.
Deve, também, promover a gestdo do conhecimento referente as acgles
realizadas pela comissao;

lll. Lideranga: no trabalho em equipe multiprofissional de salde, o profissional
deve estar apto a assumir posicdes de lideranca sob o enfoque da protecao
da salude e dos interesses publicos, envolvendo compromisso,
responsabilidade e implicacdo ética para apoiar a tomada de decisGes e
gerenciamento de forma efetiva e eficaz;

IV. Administragdo e Gerenciamento: o profissional deve estar apto a tomar
iniciativas, estabelecer aprecia¢Oes, apresentar proposicGes e construir
estratégias de acompanhamento e coordenacdo no dmbito das ac¢Oes da
comissao.

5. CapituloV

5.1. Das reunides e deliberagoes
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Art. 18 A Comissdo reunir-se-a ordinariamente uma vez ao més, em local e data a serem
definidos previamente, e extraordinariamente, sempre que necessario, devendo todas as
reunides ser registradas em forma de ata (elaborada pelo secretario — ANEXO Ill) com o
registro fidedigno de todas as deliberacdes feitas, que apds lida e achada conforme, sera
assinada pelos participantes e devera ser arquivado toda sua documentacdo em local a ser
designado em sua primeira reunido ordinaria. Quando necessario, as reuniées poderao ser
realizadas remotamente, via plataformas digitais. Da mesma forma, em reunides
presenciais, os membros que, mediante justificativa, ndo possam comparecer
presencialmente poderdo acessar as reunides remotamente se assim for possivel.

§ 1° A pauta da reunido deverad ser pré-definida com clareza dos temas;

§ 22 O expediente deverd conter a natureza da reunido, dia, hora e local de sua realizacao,
nome de quem a presidiu e dos membros presentes e seus cargos;

§ 32 0 resumo da discussdo da ordem-do-dia e os resultados da votacdo (e o registro das
decisGes tomadas, a motivacdo que levou algumas ideias a serem abandonadas, evitando
que a mesma discussdo ocorra outras vezes);

§ 42 Encaminhamentos: onde sdo registrados os prazos para execucdo de tarefas e é
estabelecido o dia, horario, local e participantes da préxima reunido.

§ 52 A ata deve ser um documento sucinto, de facil leitura e identificacdo (em especial) das
decisdes tomadas.

§ 60 As reunides terdo duracdo maxima de 2 horas.

Art. 19 As reunides extraordindrias acontecerdao sempre que necessario, por convocac¢ao
da Presidéncia, constando da pauta da reunido com antecedéncia minima de 24 horas,
contendo as razbes que justifiquem a ordem do dia, vedada a discussdo de quaisquer
outros assuntos.

Art. 20 As decisdes serdo tomadas por consenso, e ou se necessdria votacdo, com
necessidade de maioria absoluta e decidird pela aprovacdo ou ndo da padronizacdo. A
comissao deliberara no hordrio marcado, com o “quérum” presente de metade mais um
de seus membros.

Art. 21 S6 ocorrerd a reunido da CPPS com a presenca da maioria de seus membros,
devendo ser verificado o “quérum” em cada sessdo, antes da votacdo. Membros
consultivos ndo terdo direito a voto. Nenhum membro da comissdo presente podera
escusar-se de votar. Em caso de empate a decisao sera dada pelo voto da Presidéncia.
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Art. 22 O qudérum serd apurado no inicio de cada reunido pela contagem das assinaturas
dos membros em lista de presenga. Nao havendo qudérum, o presidente declarara a
impossibilidade de efetuar a reunido, o que constara em Ata, registrando-se os nomes de
todos os membros ausentes para os efeitos do disposto neste Regimento.

Art. 23 Os membros deverdao comparecer pontualmente as reunides das quais foram
convocados. Em caso de auséncia, a mesma deve ser justificada por escrito, ou por e-mail
antecipadamente, ou no maximo em 48 horas apds a reunido, sendo os casos emergenciais
justificados por telefone para um dos membros. Os membros, quando em gozo de férias,
ndo poderdo comparecer as reunides, podendo ser solicitado pelo presidente da comissado
um suplente se julgar necessario; caso tal substituto, por sua vez, também ndo possa
comparecer a reunidao deverd justificar sua auséncia semelhante aos membros titulares.

Art. 24 Sera dispensado o membro que, sem motivo justificado, deixe de comparecer a trés
reunides consecutivas ou a cinco intercaladas no periodo de um ano de trabalho, sendo
solicitadas novas indicagOes pelo Presidente da CPPS.

Art. 25 Os membros poderdao ser substituidos, a qualquer tempo, mediante ato formal
motivado por iniciativa prépria, através de requerimento escrito com justificativa.

Art. 26 Compete ao presidente estabelecer a ordem do dia da reunido. Na impossibilidade
do presidente e do vice-presidente estarem em reunido ordindria, a mesma sera conduzida
por um membro indicado pela Comissao.

Art. 27 Caso as recomendacdes e pareceres da CPPS ndo sejam aceitas para a homologacao
final da Superintendéncia, o Presidente devera apresentar justificativa, por escrito, a
referida Comissao.

Art. 28 O encaminhamento das reunides da CPPS obedecera a seguinte rotina:

I. Leitura da ata anterior da reunido anterior, a qual ja deve estar publicada no SEI
com anuéncia e assinatura dos membros participantes da reuniao;

Il. Revisdo das demandas pendentes;
lll. Deliberacdo dos itens da pauta, e votacdo quando for o caso;
IV.  Sugestdo de pauta da préxima reunido.

Art. 29 Enquanto pertencer a CPPS, nenhum dos membros podera ter vantagens pessoais,
proporcionadas por industrias de produtos para saude.
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6. Capitulo VI

6.1. Da padronizacdo de produtos para saude

Art. 30 A selecdo de produtos para padronizacdo levard em conta a avaliacdo da
efetividade, da seguranca, de sua insercdo em protocolos ou rotinas assistenciais e sua
relacdo de custo-efetividade durante o uso.

Art. 31 Dentre os objetivos da padronizacdo de produtos para saude estao:

I. Determinar que os descritivos de produtos para saude produtos padronizados pela
CPPS sejam aqueles que atendam aos servigos executados pelo hospital de modo a
garantir que sejam executados com qualidade, eficacia e efetividade.

II.  Otimizar o numero de itens no estoque em aspectos técnicos e econémicos;
lll.  Permitir a compra em grandes lotes, quando possivel;

IV.  Auxiliar o trabalho da Divisdao de Logistica e Infraestrutura Hospitalar e da Unidade
de Compras;

V. Evitar a diversificacdo de materiais de mesma aplicagao;
VI.  Obter maior qualidade e uniformidade.

Art. 32 A inclusdo de itens na padronizacdo exigira a visdo completa dos programas
assistenciais, tanto no que se refere a compatibilidade entre os diversos produtos, quanto
ao suporte e ao seu impacto inerente, por exemplo, quando se tratar de inclusdo de uma
tecnologia que necessitard uso de outros artigos e processos de esterilizagdo, sera
obrigatdria uma justificativa plena para a aquisicdo, impacto sobre a saude e agilizacao do
trabalho.

Art. 33 Qualquer alteragdo que gerar aumento de custo orgamentario (o custo efetividade
do uso, proposto em procedimentos frente aos recursos disponiveis justifica a alteracao na
padronizacdo) deverda ser encaminhado para aprovacao do Colegiado Executivo.

Art. 34 Os critérios de sele¢do de Produtos para Saude (inclusdo, substituicdo e exclusdo)
para a lista dos padronizados serdo consenso entre os membros da Comissdo presentes na
reunido e rediscutidos sempre que houver necessidade, sendo quaisquer modificacdes
documentadas e oficializadas.

§ 12 Membros da equipe assistencial (Médicos, Enfermeiros, Nutricionistas, Fisioterapeutas
e demais profissionais da saude) e o SOST (quando se tratar de Equipamento de Protecdo
Individual) terdo a prerrogativa de solicitar a inclusdo, substituicio ou exclusdo de
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produtos na padronizagdo, sempre que julgarem necessario. O mecanismo para este tipo
de pedido serdo os formularios padronizados nessa CPPS.

Art. 35 A solicitagao de inclusdo, substituicao ou exclusdao de produtos na padronizagao
serd analisada pela CPPS que emitird parecer favoravel ou nao a aquisi¢cdo, inclusdo,
exclusdo ou substituicdo do produto na lista de padronizados, seguindo o fluxograma
proposto no anexo VII. A resposta ao solicitante serd através de instrumentos
institucionais, tal como o SEl, elaborada pelo membro relator, contendo a deliberacdo da
Comissao.

7. Capitulo VII
7.1. Das disposi¢des gerais

Art. 36 Os produtos a serem licitados deverdo seguir as especificacdes padronizadas,
fornecidos pela Comissao de Padroniza¢do de Produtos para Saude.

§ 12 Os artigos aprovados, quando ndo tiverem registro negativo ou alteracbes de
especificacdes, terao sua qualificagdo revalidada.

§ 22 Artigos aprovados que, porventura, apds o processo de compra e aquisicao
apresentarem ndo conformidades, notificadas e investigadas pela Setor de Gestdo da
Qualidade e Vigilancia em Saude, serdao automaticamente colocados como pauta na
proxima reunido da Comissao.

§ 32 Os produtos reprovados somente poderdo ser submetidos a novos testes mediante
comprovacao oficial das altera¢des efetuadas pelo fabricante de modo a atender as
especificacdes da instituicao.

§ 42 E vedado a Comissdo de Padronizacdo de Produtos para Saude, o fornecimento extra
institucional de laudos técnicos referentes aos produtos utilizados no HUOL.

§ 52 S6 poderdo participar do processo de licitacdo os produtos aprovados pela Comissao
de Padronizacdo de Produtos para Saude do hospital.

§6° Os produtos a serem adquiridos, incluidos, excluidos ou substituidos na
padronizacao do hospital deverdao ser encaminhados para Comiss3do, para apreciacao,
através de formuldrio préprio (ANEXO IV, V e VI), via SEL.

Art. 37 Este Regimento poderd ser modificado no todo ou em parte mediante aprovacao
em reunido convocada para esta finalidade e comunicado a sede:
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I.  Por motivo de altera¢des na Legislagdo nos ambitos federal, estadual ou municipal
referente a aquisi¢cdao de Produto para Saude;

. Por iniciativa da CPPS com acordo da maioria absoluta dos membros da Comissao,
visando custo beneficios para os profissionais, para os pacientes e para a

Instituicao;

Art. 38 Os casos omissos serao decididos pela Comissdao de Padroniza¢ao de Produtos
para Saude do Hospital Universitario Onofre Lopes.

Art. 39 Este Regimento entrard em vigor na data de sua publicacdo, que se dara apds
aprovacao dos membros da CPPS e da Superintendéncia, revogadas as disposicdes em

contrario.

HISTORICO DE REVISAO

VERSAO DATA DESCRICAO DA ALTERAGCAO

1.0 04/11/2021

Versao inicial

Elaboragao

Carlos Leonardo Maciel de Araltjo (Chefe do Setor de
Suprimentos, Membro da Comissdao de Padronizagdo de
Produtos para a Saude)

Hylarina Montenegro Diniz Silva (Biomédica, CRBM 3051 -
Membro da Comissdo de Padronizacdo de Produtos para a
Saude)

Irys Cristina Justino dos Santos (Analista Administrativo,
Secretdrio da Comissdo de Padronizagdo de Produtos para a
Saude)

Janaina Fernandes Ribeiro (Assistente administrativo, Membro
da Comissdo de Padronizagdo de Produtos para a Saude)

Liane Lopes de Souza Pinheiro (Enfermeira, Membro da
Comissdo de Padronizagdo de Produtos para a Saude)

Marcia Fernanda Silva Macédo Galvdo (Farmacéutica,
Presidente da Comissdo de Padronizagdo de Produtos para a
Saude)

Moénica Cabral do Monte (Membro da Comissdo de
Padronizagdo de Produtos para a Saude)

Patricia Medeiros da Silva Oliveira (Membro da Comissdo de
Padronizagdo de Produtos para a Saude)

Data: 14/12/2020

Conforme processo SEI n2 23526.026993/2020-78
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Andlise Data: 14/12/2020

Madrcia Fernanda Silva Macédo Galvao (Farmacéutica, CRF 2710 Conforme processo SEI n2 23526.026993/2020-78
— Presidente da Comissao de Padroniza¢do de Produtos para a

Saude)
Validagdo
, _ | Data:21/12/2020
Carlos Alexandre de Souza Medeiros (Chefe do Setor de Gestdo
de Qualidade e Vigilancia em Saude) Conforme processo SEI n2 23526.026993/2020-78

Pollyana Maciel Oliveira (Enfermeira assistencial)

Aprovagao
r.) 9 I . . . Data: 04/11/2021
Elio José Silveira da Silva Barreto (Presidente substituto do

Colegiado Executivo HUOL - UFRN) Conforme processo SEI n2 23526.026993/2020-78

Permitida a reproducéo parcial ou total, desde que indicada a fonte.
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ANEXO | - TERMO DE COMPROMISSO E CONFIDENCIALIDADE

TERMO DE COMPROMISSO E CONFIDENCIALIDADE

Pelo presente instrumento e na melhor forma de direito, de um lado, nés membros da
Comissdo de Padronizacdo de Produtos para Saude (CPPS), designados por meio da Portaria-SEI n2
384, de 30 de outubro de 2020, publicada no Boletim de Servicos n° 231, de 03 de novembro de
2020, lotados no Hospital Universitario Onofre Lopes (HUOL), Natal, Rio Grande do Norte, cujo
endereco é a Avenida. Nilo Pecanha, 620 - Petrdpolis, Natal - RN, 59012-300, filial da Empresa
Brasileira de Servicos Hospitalares (EBSERH). Considerando que para o bom e fiel desempenho das
atividades da Comissdao de Padronizacdo de Produtos para Saude faz-se necessdria a
disponibilizacdo de informacgdes técnicas e confidenciais dos produtos a serem analisados.

1. Clausula primeira

1.1.

Do objeto: O objeto do presente termo é a protecdo das INFORMACOES CONFIDENCIAIS
disponibilizadas a Comissdao de Padronizacdo de Produtos para Saude, em razdo da
atividade desenvolvida pelas partes.

2. Clausula segunda

2.1.

Das defini¢gdes: Todas as informacdes técnicas obtidas através da Comissdo de
Padronizacdo de Produtos para Saude e relacionadas a projeto, especificacao,
funcionamento, organizagdo ou desempenho dos produtos serdao tidas como
CONFIDENCIAIS E SIGILOSAS.

PARAGRAFO UNICO: Serdo consideradas para efeito deste termo toda e qualquer
informagdo, documentos, contratos, papéis, estudos, pareceres e pesquisas a que O
empregado tenha acesso:

a) por qualguer meio fisico (documentos expressos, manuscritos, mensagens eletrénicas
(e-mail), fotografias etc.;

b) por qualgquer forma registrada em midia eletroénica (cd, dvd, etc.);

c) oralmente.

3. Clausula terceira

3.1.

Da responsabilidade: O empregado compromete-se a manter sigilo ndo utilizando tais
informacdes confidenciais em proveito préprio ou alheio.

PARAGRAFO PRIMEIRO: As informagdes confidenciais confiadas aos empregados somente
poderdo ser abertas a terceiro mediante consentimento prévio e por escrito da CPPS, ou
em caso de determinacdo judicial, hipdtese em que o empregado deverd informar de
imediato, por escrito, a comissdo para que esta procure obstar e afastar a obrigacao de
revelar as informagdes.
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4. Clausula quarta
4.1. Das informagdes ndo confidenciais: Ndo configuram informacdes confidenciais aquelas:
a) ja disponiveis ao publico em geral sem culpa do empregado;

b) que ja eram do conhecimento do empregado antes de seu ingresso na comissdo e que
ndo foram adquiridas direta ou indiretamente na CPPS;

) que ndo sdao mais tratadas como confidenciais pela CPPS.
5. Cldusula quinta

5.1. Da guarda das informagodes: Todas as informacgGes de confidencialidade e sigilo previstas
neste termo terao validade durante toda a vigéncia deste instrumento, enquanto perdurar
a relacdo de trabalho e, ainda, por um periodo minimo de 01 (um) ano do rompimento do
vinculo do empregado com a CPPS.

6. Clausula sexta
6.1. Das obrigagdes: Devera o empregado:

) Usar tais informagdes apenas com o propdsito de bem e fiel cumprir os fins da
CPPS;

1) Manter o sigilo relativo as informagdes confidenciais e revela-las apenas aos
empregados que tiverem necessidade de ter conhecimento sobre elas;

[ll)  Proteger as informacgdes confidenciais que lhe foram divulgadas, usando o mesmo
grau de cuidado utilizado para proteger suas proprias informagdes confidenciais;

IV)  Manter procedimentos administrativos adequados a prevencdo de extravio ou
perda de quaisquer documentos ou informacgdes confidenciais, devendo comunicar
a comissdo, imediatamente, a ocorréncia de incidentes desta natureza, o que nao
excluird sua responsabilidade.

§ 19: O empregado fica desde ja proibido de produzir cépias ou backup, por qualguer meio
ou forma, de qualquer dos documentos a ele fornecidos ou documentos que tenham
chegado ao seu conhecimento em virtude da relacdo de emprego.

§ 292: O empregado deverd devolver, integros e integralmente, todos os documentos a ele
fornecidos, inclusive as cdpias porventura necessarias, na data estipulada pela comissdao
para entrega, ou quando ndo for mais necessdria a manutencdo das informacdes
confidenciais, comprometendo-se a ndo reter quaisquer reproducdes, copias ou segundas
vias, sob pena de incorrer nas responsabilidades previstas neste instrumento.

§ 32: O empregado deverd destruir todo e qualquer documento por ele produzido que
contenha informacdes confidenciais da CPPS, quando ndo mais for necessaria a
manutencdo dessas informacgdes confidenciais, comprometendo-se a ndo reter quaisquer
reproducdes, sob pena de incorrer nas responsabilidades previstas neste instrumento.
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7. Clausula sétima

7.1. Das disposi¢Oes especiais: Ao assinar o presente instrumento, o empregado manifesta sua
concordancia no seguinte sentido:

) Todas as condicdes, termos e obrigacdes ora constituidas serdo regidas pelo
presente Termo, bem como pela legislacdo e regulamentacado brasileira pertinente;

1) O presente termo sé podera ser alterado mediante a celebracdo de novo termo,
posterior e aditivo;

[ll)  As alteragées do numero, natureza e quantidade das informagdes confidenciais
disponibilizadas pela empresa nao descaracterizarao ou reduzirdo o compromisso
ou as obriga¢bes pactuadas neste Termo de Compromisso e Confidencialidade,
que permanecerd valido e com todos os seus efeitos legais em qualquer das
situagdes tipificadas neste instrumento;

IV) O acréscimo, complementacdo, substituicdo ou esclarecimento de qualquer das
informacgdes confidenciais disponibilizadas para o empregado, em razdo do
presente objetivo, serdo incorporadas a este Termo, passando a fazer parte
integrante dele, para todos os fins e efeitos, recebendo também a mesma
protecdo descrita para as informagdes iniciais disponibilizadas, n3ao sendo
necessario, nessas hipdteses, a assinatura ou formalizacdao de Termo aditivo.

8. Clausula oitava

8.1. Da validade: Este termo tornar-se-a valido a partir da data de sua efetiva assinatura pelas
partes.

PARAGRAFO UNICO: As disposicdes deste instrumento devem, contudo, ser aplicadas
retroativamente a qualquer informacao confidencial que possa ja ter sido divulgada, antes
da data de sua assinatura.

9. Clausula nona

9.1. Das penalidades: A ndo-observancia de quaisquer das disposicdes de confidencialidade
estabelecidas neste instrumento, sujeitara ao empregado infrator, como também ao
agente causador ou facilitador, por acdo ou omissdo de qualquer daqueles relacionados
neste Termo, ao pagamento, ou recomposicao, de todas as perdas e danos comprovados
pela CPPS, bem como as de responsabilidade civil e criminal respectivas, as quais serao
apuradas em regular processo judicial ou administrativo.

10. Clausula décima

10.1. Do foro: O foro competente para dirimir quaisquer duvidas ou controvérsias
resultantes da execugdo deste Instrumento é o da cidade de Natal, Rio Grande do Norte,
caso nao sejam solucionadas administrativamente. E por estarem assim justas e
acordadas, as Partes assinam o presente Termo em 02 (duas) vias de igual teor e forma.
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Natal, data da assinatura eletrénica.

Assinado eletronicamente

Membro da CPPS/SIAPE

Assinado eletronicamente

Superintendente
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ANEXO Il - DECLARAGAO DE CONFLITO DE INTERESSE

DECLARAGAO DE CONFLITO DE INTERESSE PARA PARTICIPAR DA COMISSAO DE PADRONIZAGAO
DE PRODUTOS PARA SAUDE

Pelo presente instrumento e na melhor forma de direito, nés membros da Comissdo de
Padronizacdo de Produtos para Saude (CPPS), designados por meio da Portaria-SEl n2 384, de 30
de outubro de 2020, publicada no Boletim de Servicos n° 231, de 03 de novembro de 2020,
lotados no Hospital Universitario Onofre Lopes (HUOL), Natal, Rio Grande do Norte, cujo endereco
é a Avenida. Nilo Pecanha, 620 - Petrépolis, Natal - RN, 59012-300, filial da Empresa Brasileira de
Servigos Hospitalares (EBSERH), afirmo veracidade nas informag&es prestadas abaixo:

1. Vocé, ou alguém de sua familia, tem interesse financeiro ou de outra natureza em alguma
industria ou distribuidora de Produtos para Saude, que podera constituir um real, potencial ou
aparente conflito de interesse em relagao a sua participa¢do nesta Comissao?
( )SIM (x) NAO
2. Vocé teve, durante os ultimos 5 anos, qualquer emprego ou relagao profissional com alguma
organizacao que é fabricante ou distribuidora ou que represente organiza¢des deste tipo?
( ) SIM ( x) NAO
3. Existe algum outro tipo de conflito que afete sua objetividade ou independéncia em seu
trabalho nesta Comissao?
()SIM (x)NAO
4. Se vocé respondeu SIM a uma das trés questées acima, por favor explique no espaco abaixo os
detalhes.
( )SIM (x)NAO
5. Existe algum outro tipo de conflito que afete sua objetividade ou independéncia em seu
trabalho nesta Comissao?
()SIM (x)NAO
6. Se algum dos membros precisar responder sim para algumas das questdes acima, precisara
especificar em despacho individual.

Posto isso, reafirmamos que as informacbes acima sdo expressdo da verdade e que
nenhuma outra situacdo de conflito de interesse real ou potencial é conhecida por mim.
Comprometo-me a comunica-los sobre quaisquer mudancas nestas circunstancias.

Natal, data da assinatura eletrénica.

Assinado eletronicamente
Membro da CPPS/SIAPE
ANEXO 11l - ATA DE REUNIAO
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ATA DE REUNIAO

LOCAL: HORARIO DE INICIO:
DATA: HORARIO DE TERMINO:

PARTICIPANTES

Nome do membro da CPPS
Cargo e setor

PRESENTE ( ) FALTA JUSTIFICADA ( ) FALTA NAO JUSTIFICADA (

Nome do membro da CPPS
Cargo e setor

PRESENTE ( ) FALTA JUSTIFICADA ( ) FALTA NAO JUSTIFICADA (

Nome do membro da CPPS
Cargo e setor

PRESENTE ( ) FALTA JUSTIFICADA ( ) FALTA NAO JUSTIFICADA (

Nome do membro da CPPS
Cargo e setor

PRESENTE ( ) FALTA JUSTIFICADA ( ) FALTA NAO JUSTIFICADA (

Nome do membro da CPPS
Cargo e setor

PRESENTE ( ) FALTA JUSTIFICADA ( ) FALTA NAO JUSTIFICADA (

Nome do membro da CPPS
Cargo e setor

PRESENTE ( ) FALTA JUSTIFICADA ( ) FALTA NAO JUSTIFICADA (

Nome do membro da CPPS
Cargo e setor

PRESENTE ( ) FALTA JUSTIFICADA ( ) FALTA NAO JUSTIFICADA (

Presidente da
reuniao

Nome do membro da CPPS

Cargo e setor

Pauta
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1. Discussoes do assunto 1
a. Decisao:

b. Compromissos:

2. Discussoes do assunto 2
a. Decisao:

b. Compromissos:

3. Discussoes do assunto 3
a. Decisdo:

b. Compromissos:

4. Discussoes do assunto 4
a. Decisdo:

b. Compromissos:

5. Outras informagoes dignas de registro:
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ANEXO IV - FORMULARIO DE SOLICITAGAO AQUISICAO DE PRODUTOS PARA SAUDE

Necessitamos adquirir um produto para saude, porém o mesmo néo estd padronizado e ndo hd
produto padronizado com a mesma finalidade.

IDENTIFICAGCAO DO PACIENTE

Insira abaixo informagdes sobre o paciente que serd beneficiado com a aquisigdo do produto.

1. Nome do paciente:

2. Paciente internadono HUOL? ( )Sim ( ) Nao
Se a respota anterior for “Sim”, indicar: Leito: Prontuario:

3. Procedimento eletivo? ( )Sim ( )Nao

4. O caso em questdo é considerado uma urgéncia? ( )Sim ( )Nao
Se a resposta anterior foi “Sim”, discorra abaixo sobre o motivo da urgéncia.

5. Pretensao de data para realizagao do procedimento:

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

6. Descritivo resumido (Escreva abaixo a especificagdo técnica que define o produto, ou seja, o
nome do produto que vai constar no sistema informatizado):

7. Apresentacgdo (Escreva abaixo a apresentagdo do produto, por exemplo, galGo, pacote, rolo,
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envelope, etc.):

8. Composicgao (Escreva abaixo de que o produto é constituido, por exemplo, ldtex, PVC, de vidro,

pldstico, etc.):

9. Tamanho/Capacidade (Escreva abaixo as dimensdes/volume do produto, por exemplo, mm,

cm, g, L, etc.):

10. Processo de Esterilizagao (Informe abaixo se o produto deve ser estéril ou ndo estéril, e o tipo

de esteriliza¢do, caso necessdrio):

11. Nomes comerciais e empresas fornecedoras (Informe abaixo exemplos de nomes comerciais e

respectivas empresas fornecedoras):

Nome comercial

Empresa fornecedora

12. Aplicagao:

12.1. Qual afinalidade do produto? (Mencione abaixo as principais aplicacdes do produto):
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12.2. Onde o produto sera utilizado? (por exemplo, setor, unidade, laboratério, clinica, etc.):

13. Detalhes do produto (Escreva abaixo detalhes especificos e importantes para melhor
qualificar o produto):

CONSUMO, CUSTO E REGULAMENTAGAO DOS PRODUTOS PARA SAUDE DEMANDADO

14. Estimativa do niumero de unidades do produto utilizadas por procedimento:

15. Estimativa da média de pre¢o do produto: (Escreva a média de preco por unidade; citar fonte)

16. Nome dos Procedimentos (de forma genérica) em que o produto para saude adquirido sera
utilizado:
A.
B.
C.

17. Cédigo dos procedimentos, conforme SIGTAP envolvendo o produto para saude demandado:

CODIGO SIGTAP Nome do procedimento
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18. Tipo de paciente que se beneficiara com o produto: ( ) Neonatal ( ) Pediatrico ()
Adulto

19. Qual sera o ambito do uso do produto? ( )Ambulatorial ( ) Hospitalar

EVIDENCIAS DE SEGURANCA, EFICACIA E EFETIVIDADE

20. Existem evidéncias (estudos clinicos, indicacdes de Diretrizes e Consensos, pareceres de
Camaras Internacionais ou experiéncias na Instituicao) de seguranca, eficacia e efetividade
que justifiguem a aquisi¢do do produto? ( )Sim ( )Nao
Se respondeu “Sim” no quesito anterior, indique abaixo as referéncias contendo evidéncias de
seguranca, eficacia e efetividade que justifiquem a aquisicdo do produto (as referéncias
devem ser anexadas ao processo).

A.

OUTROS QUESTIONAMENTOS

21. Ha produto padronizado neste hospital com a mesma finalidade? ( )Sim ( ) Nao
Se a resposta anterior foi “Sim”, responda aos itens abaixo.
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22.

21.1. Escreva abaixo os produtos com a mesma finalidade do produto com inten¢do de
padronizagao.

21.2. O produto com pretensdo de aquisicao substitui com vantagens o outro produto
padronizado? ( )Sim () Nao

21.3. Se a resposta anterior for “sim”, indique abaixo as vantagens em relagdao ao produto
padronizado:

A Unica pendéncia para realizacdo do procedimento em questdo é a falta do produto
solicitado?

( )Sim ( ) Nao

Se a resposta anterior foi “Ndo”, quais seriam as outras pendéncias para a realizagdo do
procedimento?

(Indique abaixo as demais pendéncias para a realizagdo do procedimento, por exemplo,
aquisicdo de outros produtos, padronizagéo de protocolo, treinamento da equipe, etc.)

Assinatura e Carimbo do solicitante Assinatura e carimbo do chefe do Setor
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Data: / /
E-mail do solicitante:

Telefones para contato:

Informacgodes geral da CPPS:

e O processo no SEl deve se cadastrado como RESTRITO e individual para cada produto para

Sa

ude;

e O envio do processo é realizado via SEl para a unidade CPPS/SUPRIN/HUOL;

e [ necessério anexar referéncias para justificar a solicitacdo;

e E necessario ter anuéncia formal da chefia imediata;

e O funcionamento da CPPS ocorre no horario administrativo de segunda a sexta-feira.

e Para maiores informacgdes e instrugdes para preenchimento do formulario e envio via SEl,
consultar o POP Preenchimento de Formularios CPPS e Envio de Processo via SEl,
disponivel no Wiki-HUOL.

ANEXO V — FORMULARIO DE SOLICITACAO INCLUSAO OU SUBSTITUICAO DE PADRONIZACAO DE

Selecione

PRODUTOS PARA SAUDE

a seguir o tipo de solicitacGo a ser realizada:

() Inclusdo de produto para saude (o produto ndo estd padronizado, mas desejo a sua

padronizagdo)

() Substituicdo de produto para saude (hd um produto padronizado para a finalidade, mas

desejo que um outro produto substitua o primeiro para a finalidade em questéo)
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IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

1. Descritivo resumido (Escreva abaixo a especificagéo técnica que define o produto, ou seja, o
nome do produto que vai constar no sistema informatizado):

2. Apresentacdo (Escreva abaixo a apresentagdo do produto, por exemplo, galdo, pacote, rolo,
envelope, etc.):

3. Composicao (Escreva abaixo de que o produto é constituido, por exemplo, Idtex, PVC, de vidro,
pldstico, etc.):

4. Tamanho/Capacidade (Escreva abaixo as dimensées/volume do produto, por exemplo, mm,
cm, g, L, etc.):

5. Processo de Esterilizagdo (Informe abaixo se o produto deve ser estéril ou nGo estéril, e o tipo
de esteriliza¢do, caso necessdrio):

6. Nomes comerciais e empresas fornecedoras (Informe abaixo exemplos de nomes comerciais e
respectivas empresas fornecedoras):

Nome comercial Empresa fornecedora
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7. Aplicagao:
7.1. Qual afinalidade do produto? (Mencione abaixo as principais aplicagées do produto):
7.2. Onde o produto sera utilizado? (por exemplo, setor, unidade, laboratdrio, clinica, etc.):
8.

qualificar o produto):

Detalhes do produto (Escreva abaixo detalhes especificos e importantes para melhor

CONSUMO, CUSTO E REGULAMENTAGCAO DOS PRODUTOS PARA SAUDE DEMANDADO

9. Estimativa do nimero de pacientes ou procedimentos por més:

10. Estimativa do nimero de unidades do produto utilizadas por procedimento:

11. Estimativa da média de prego do produto: (Escreva a média de preco por unidade; citar a

fonte)
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12. Nome dos Procedimentos (de forma genérica) envolvendo o produto para saude:
A.
B.
C.

13. Cédigo dos procedimentos, conforme SIGTAP envolvendo o produto para saide demandado:

CODIGO SIGTAP Nome do procedimento

14. Tipo de paciente que se beneficiara com o produto: ( ) Neonatal ( )Pediatrico ( ) Adulto
15. Qual sera o ambito do uso do produto? ( ) Ambulatorial ( ) Hospitalar
16. Existe demanda reprimida de pacientes aguardando a chegada do produto para saude

demandado para realizagdo do procedimento? ( )Sim ( ) Nao
Se a resposta anterior for “Sim”, a demanda reprimida é de quantos pacientes?

EVIDENCIAS DE SEGURANGA, EFICACIA E EFETIVIDADE

17. Existem evidéncias (estudos clinicos, indicagdes de Diretrizes e Consensos, pareceres de
Camaras Internacionais ou experiéncias na Instituicdo) de segurancga, eficacia e efetividade
que justifiqguem a padronizagao do produto? ()Sim ( ) Nao
Se respondeu “Sim” no quesito anterior, indique abaixo as referéncias contendo evidéncias de
seguranca, eficacia e efetividade que justifiquem a padronizacdo do produto (as referéncias
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devem ser anexadas ao processo).
A.

OUTROS QUESTIONAMENTOS

18. Ha produto padronizado neste hospital com a mesma finalidade? ( )Sim ( ) Nao
Se a resposta anterior foi “Sim”, responda aos itens abaixo.

18.1. Escreva abaixo os produtos com a mesma finalidade do produto com intencao de
padronizagao.

18.2. Em caso de inclusdo, o produto sugerido substitui com vantagens o outro produto
padronizado? ( )Sim () Né&o

18.3. Se a resposta anterior for “sim”, indique abaixo as vantagens em relagdo ao produto
padronizado:

18.4. Ha protocolo de uso Institucional? ( )Sim ( ) Nao
Se sim, anexar o protocolo ao processo.

18.5. O produto padronizado com a mesma finalidade pode ser excluido? ( )Sim ( )
Nao
(A resposta serd “sim” caso este formuldrio tenha por finalidade a substituicdo de
produto para a saude)
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19. Para padronizac¢ao do produto é necessaria solicitacao de amostras ao fornecedor?
( )Sim ( )Nao

20. Quais as vantagens do uso desse insumo para qualidade da assisténcia e seguranga do
paciente? (As referéncias devem ser anexadas ao processo)

21. A padronizagdo do produto acarretara em: ( ) necessidade de informagdo/treinamento

( ) maior volume de trabalho para os
profissionais

22. A proposta pode ser acomodada/adotada com a estrutura fisica/equipamentos existente?
( )Sim( )Nao

22.1. Se a resposta anterior for “nao”, indique abaixo as mudangas necessarias:

23. Para a utilizacdo do produto ha necessidade de acessdrios, equipamentos ou produtos afins?
( )Sim ( )Na&o

23.1. Se a resposta anterior for “Sim”: os produtos acessorios, equipamentos ou afins ja sdo
padronizados no Hospital?
( )Sim( )Nao

23.2. Se a resposta anterior for “Sim”: o produto para saude solicitado precisa ser
compativel com algum equipamento ou produto existente no hospital?
( )Sim( )Nao

23.3. Se a resposta ao item 23.1 for “Ndo”: ha processos em andamento para a
padronizagdo destes produtos? ( )Sim( ) Na&o
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Se a resposta anterior for “Sim”, escreva abaixo o numero do processo SEl e a situagdo (pode
marcar mais de uma situa¢do).

Numero do processo SEI Situagao

) Enviado

) Aguardando parecer

) Parecer favoravel

) Parecer desfavoravel

) Em andamento (respondendo questionamentos)

) Enviado

) Aguardando parecer

) Parecer favoravel

) Parecer desfavoravel

) Em andamento (respondendo questionamentos)

) Enviado

) Aguardando parecer

) Parecer favoravel

) Parecer desfavoravel

) Em andamento (respondendo questionamentos)

—~ e~~~ |~~~ o~~~ —~ —~ —~ —

Assinatura e Carimbo do solicitante Assinatura e carimbo do chefe do Setor

Data: / /

E-mail do solicitante:

Telefones para contato:

Informagoes geral da CPPS:

e O processo no SEI deve se cadastrado como publico e individual para cada produto para
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saude;
e O envio do processo é realizado via SEIl para a unidade CPPS/SUPRIN/HUOL;
e E necessario anexar referéncias para justificar a solicitagdo;
e E necessario ter anuéncia formal da chefia imediata;
e O funcionamento da CPPS ocorre no horario administrativo de segunda a sexta-feira.

e Para maiores informacgdes e instrugbes para preenchimento do formulario e envio via SEI,
consultar o POP Preenchimento de Formularios CPPS e Envio de Processo via SEl,
disponivel no Wiki-HUOL.

ANEXO VI - FORMUL~ARIO DE SOLICITACAO EXCI,_USAO DE
PADRONIZACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE

Hé um produto padronizado para uma determinada finalidade, mas desejo a sua
despadroniza¢do, uma vez que nGo mais se adequa aos protocolos institucionais ou ja existe um
produto padronizado utilizado para os mesmos fins.

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

1. Descritivo do produto no catalogo de Padronizacdao de Produtos para a Saide HUOL:

2. CATMAT do produto: (Escreva abaixo o(s) CATMAT(s) do produto disponivel no catdlogo de
Padronizagdo de Produtos para a Saude HUOL):
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3. Cddigo EBSERH: (Escreva abaixo o cddigo EBSERH do produto disponivel no catdlogo de
Padroniza¢do de Produtos para a Saude HUOL):

4. Aplicagao:

4.1. Qual a finalidade do produto? (Mencione abaixo as principais aplicagées do produto):

4.2. Onde o produto é utilizado? (por exemplo, setores, unidades, laboratdrios, clinicas, etc.):

CONSUMO, CUSTO E REGULAMENTAGAO DOS PRODUTOS PARA SAUDE DEMANDADO

5. O produto ainda é utilizado no Servigo? ( )Sim ( ) Nao

Se a resposta anterior foi “Sim”, responda aos itens abaixo.

5.1. Estimativa do nimero de pacientes ou procedimentos por més:

5.2. Estimativa do nimero de unidades do produto utilizadas por procedimento:

5.3. Nome dos Procedimentos (de forma genérica) envolvendo o produto para saude:
A.
B.




sus& HUOL UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO

5 UERN S NORTE EBSERH

HOSPITAL UNIVERSITARIO ONOFRE LOPES

Tipo do REGIMENTO REG.CPPS.001 - Pagina 38/41
Documento
Titulo do REGIMENTO INTERNO DA COMISSAO DE Emissdo: 04/11/2021 | Proxima revisdo:
Documento PADRONIZAGCAO DE PRODUTOS PARA SAUDE Versdo: 01 04/11/2025
(CPPS)
C.

5.4. Codigo dos procedimentos, conforme SIGTAP envolvendo o produto para saude
demandado:

CODIGO SIGTAP Nome do procedimento

5.5. Tipo de paciente que se beneficia com o produto (Marque abaixo o tipo de paciente
beneficiado com o produto):
() Neonatal ( )Pediatrico () Adulto

Se a resposta ao item 5 foi “Ndo”, responda aos itens abaixo.

5.6. Ha quanto tempo o produto ndo é mais utilizado pelo Servigo?

DESPADRONIZAGAO E EVIDENCIAS PARA A DESPADRONIZACAO

6. Existem evidéncias (estudos clinicos, indicagdes de Diretrizes e Consensos, pareceres de
Camaras Internacionais ou experiéncias na Instituicdo) que justifiquem a despadroniza¢ao do
produto?

()Sim ( ) Nao

Se respondeu “Sim” no quesito anterior, indique abaixo as referéncias contendo evidéncias
que justifiquem a despadronizacdo do produto (as referéncias devem ser anexadas ao
processo).

D.
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F.
7. Qual(quais) motivo(s) para a despadronizagao do produto?
OUTROS QUESTIONAMENTOS
8. Ha produto padronizado neste hospital com a mesma finalidade? ( )Sim ( ) Nao

Se a resposta anterior foi “Sim”, responda aos itens abaixo.

8.1. Escreva abaixo os produtos com a mesma finalidade do produto com intencdo de

despadronizagao.

8.2. Indique abaixo as vantagens dos produtos mencionados em relagdao ao produto a ser

despadronizado:

Com esta solicitacdo de exclusdo de produto para a saude, declaro que me certifiquei que a
despadronizac¢do do produto em quest@o ndo acarretard prejuizos aos procedimentos realizados

nesta unidade hospitalar.
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Assinatura e Carimbo do solicitante

Data: / /

E-mail do solicitante:

Assinatura e carimbo do chefe do Setor

Telefones para contato:

Informacgodes geral da CPPS:

e O processo no SEl deve se cadastrado como publico e individual para cada produto para

saude;

e O envio do processo é realizado via SEl para a unidade CPPS/SUPRIN/HUOL;

e [ necessério anexar referéncias para justificar a solicitacdo;

e E necssario ter anuéncia formal da chefia imediata;

e O funcionamento da CPPS ocorre no horario administrativo de segunda a sexta-feira.

e Para maiores informacgdes e instrugdes para preenchimento do formulario e envio via SEl,
consultar o POP Preenchimento de Formularios CPPS e Envio de Processo via SEI,

disponivel no Wiki-HUOL.
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ANEXO VIl - FLUXOGRAMA PARA INCLUSAO, EXCLUSAO OU SUBSTITUICAO DE PRODUTOS PARA
SAUDE NO HUOL

ANEXO VI- Fluxograma para aquisicao, inclusdo, exclusdo ou alteragao de produtos para sadde no Hospital Universitério Onafre Lopes (HUOL)

Solicitante

Chefe imedinie

SaliciiagAn de padrenizaga,
via SEI, em formuldrio padida
da CPPS (isponivel no
wiki-HUOL) com anuéncia da
chefia imediata.

Parecer
final emitido

Conclusfio
o Parecer

FAVORAVEL

A

Reunido do
colegiado executivo




