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GLOSSARIO (SIGLAS e SIGNIFICADOS)

ANVISA- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CCIRAS- Comisséao de Controle de Infec¢des Relacionadas a Assisténcia a Saude
CPPS — Comisséao de Padronizacao de Produtos para Saude

CRACH - Coordenadoria de Regulacéo Assistencial e Contratualizagdo Hospitalar
CME- Central de Material e Esterilizagao

DAS- Diretoria de Atengdo a Saude

EAS- Estabelecimentos de Assisténcia a Saude

Ebserh - Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares

HUF - Hospitais Universitarios Federais

MS- Ministério da Saude

NATS- Nucleo de Avaliacdo de Tecnologia em Saude

NOTIVISA- Sistema de Notificagcdo de Vigilancia Sanitéria

OPME- Ortese, Prétese e Materiais Especiais

SPTS- Servigo de Planejamento de Tecnologias em Saude

SNVS- Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

VIGIHOSP- Sistema de Informacao de Vigilancia Hospitalar



APRESENTACAO

A Diretoria de Atencdo a Saude - DAS, por meio da Coordenadoria de Regulacdo As-
sistencial e Contratualiza¢do Hospitalar - CRACH/ Servi¢o de Planejamento de Techologias em
Saulde - SPTS, apresenta uma proposta para a elaboracéo do Regimento Interno das Comissdes
de Padronizacao de Produtos para Saude (CPPS) no ambito dos Hospitais Universitarios Fede-
rais da Rede Ebserh. Trata-se de um documento orientador que apresenta 0s requisitos para

elaboracdo de regimentos internos.

Esse Regimento apresenta um conjunto de normas estabelecidas para regulamentar a
organizacéo e o funcionamento da CPPS, detalhando sua natureza, finalidade, composicéo e
competéncias, tendo como base o estabelecido pelo Grupo de Trabalho instituido pela Portaria
EBSERH n° 02 de 31 de agosto de 2017, com a finalidade de elaborar um documento orientador
concernente a criacdo das Comissdes de Padronizacao de Produtos para Saude - CPPS a ser
implantado e implementado na Rede Ebserh.

Para consolidar tal documento foi feito consulta publica na pagina da intranet EBSERH
de 01 a 15/12/2017, divulgada no “EBSERH Informa” (Informativo #236 de 01/12/2017) onde os

colaboradores analisaram o documento e preencheram o formulario com suas contribui¢des.

O documento proposto foi constituido de forma ampla para abranger as diversas reali-
dades dos hospitais. Desta forma se por alguma peculiaridade o contetido deste documento nao
contiver todas as nuances necessarias ao pleno funcionamento da CPPS, o hospital devera
acrescentar na confecgao do seu proprio regimento, respeitando as diretrizes estabelecidas aqui.
Os HUs que possuem Complexos tem autonomia para decidir se terdo uma Unica comissao ou
comissodes distintas. Os Hospitais que ja possuem a CPPS atuante deveréo fazer uma revisao

do seu Regimento a partir das orientagfes contidas abaixo.

FASCICULO I - Instituicdo e Operacionalizacdo

INTRODUCAO

A padronizacéo dos produtos para saude tem por finalidade facilitar os processos de
selecdo, aquisicdo, armazenamento, distribuicdo e gerenciamento do estoque, de acordo com a
Lei 9.784/1999 (Processo administrativo) e Lei 8666/1993, arts 14° e 15° (LicitacBes e Contratos)
através da racionalizacao sistematica e garantindo a qualidade dos itens adquiridos nas unidades

de saude.



A aquisi¢do desses produtos sem andlise da qualidade, para 0 uso em servicos de sa-
ude, pode resultar na ocorréncia de eventos indesejaveis, levando ao agravamento da condi¢éo
de salde do paciente, colocar em risco a salude do profissional de saude, além de significar
desperdicio de recursos financeiros investidos na compra de artigos que nédo atendam ao prop6-
sito a que se destinam. E importante ressaltar que os produtos para saide representam mais da
metade dos produtos utilizados nos procedimentos clinicos e que a aquisicdo de produtos com
gqualidade comprometida eleva também o tempo gasto pelos profissionais de salde na realizacédo

de sua rotina de trabalho.

A maioria dos estabelecimentos assistenciais de salde ja experimentou a compra de
produtos que ndo atendem as minimas exigéncias de seguranca e efetividade ou que ndo cum-
prem as especificagdes contratadas no seu registro junto a ANVISA. Como parte integrante do
sistema de saulde do Brasil, os estabelecimentos assistenciais também integram o Sistema Na-
cional de Vigilancia Sanitaria, SNVS, cabendo-lhes proteger-se e proteger a salde dos pacientes

e de seus profissionais.

A integracao entre as areas que participam da gestdo de suprimentos, areas usuarias
dos produtos, areas de apoio ou de assessoria técnica e juridica é crucial para que se alcancem
os resultados esperados nesse trabalho. Em todas as fases do processo € preciso que seja
estabelecida uma relagcao estreita para garantir, essencialmente, que o produto recebido apés a
compra, cumpra realmente com as exigéncias feitas durante o processo. Dessa forma, todas as
etapas do processo devem ser cuidadosamente executadas, para que o trabalho de toda a

equipe possa garantir a aquisicdo de produtos com qualidade.

O processo adequado de qualificacdo e padronizagéo dos produtos para saude a serem
adquiridos visa assegurar que estes estejam de acordo com os padrdes técnicos de qualidade
para sua utilizacdo. Sabe-se que a qualidade dos artigos para a saude utilizados nos hospitais
contribui para uma assisténcia mais segura, influenciando diretamente ndo somente a qualidade

no atendimento, mas também os gastos dessas Instituigcoes.

Para efetivar este processo, deve existir uma estrutura de apoio técnico que viabilize a
avaliagdo dos produtos e, consequentemente, forneca embasamento para a sele¢cédo de artigos
em processo de licitagdo. Assim, havera o compromisso da area de compras com as agdes de
selecdo para aquisicdo de produtos de uso hospitalar. E de fundamental importancia constituir
uma Comissao para avaliagdo e Padronizacdo dos Produtos para Saude em cada instituicéo e
gue estas possuam profissionais com conhecimento destes artigos na area especifica da sua

aplicagcdo na assisténcia a saude.



Durante a avaliagéo legal, técnica e funcional dos produtos para saude, que vai qualificar
0s artigos nos Estabelecimentos de Assisténcia a Saude (EASs), deve-se respeitar a Legislacao
preconizada pelo Governo Federal, Ministério da Saude, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria e Codigo de Defesa do Consumidor (Lei 8.078 de 11/09/90). Isto compreende a apresentacao
por parte dos fornecedores dos registros dos artigos ha ANVISA, conforme a RDC N° 185/2001
da ANVISA/MS, com sua publicacdo no D.O.U. ou o documento do cadastramento (RDC 260/02)
dos produtos, nos casos aplicaveis. Esta estrutura de apoio técnico deve pesquisar antecedentes
de eventos adversos associados aos produtos nos bancos de dados de gerenciamento de risco,
NOTIVISA e Alertas de Tecnovigilancia, e atuar junto aos fornecedores, exigindo as amostras

dos produtos.

A definicdo, a caracterizacdo e a formalizagdo deste processo nas EAS garantem a
sustentacgdo legal e efetiva da qualificagéo técnica frente ao processo de licitagbes e programas
de assisténcia a salde. Se faz necessario que os profissionais da salde envolvidos neste pro-
cesso se conscientizem da importancia de que a avaliacéo seja clara, precisa e de acordo com
0s critérios técnicos especificos definidos, pois determina a qualidade dos produtos para saude
a serem padronizados e que serdo disponibilizados e utilizados nos processos assistenciais.

PORTARIA DE NOMEACAO DOS MEMBROS

Tendo em vista a necessidade de formalizar a instituicdo dos membros da CPPS, faz-

se necessaria a nomeacao destes em Portaria.

DA CONSTITUICAO DO REGIMENTO INTERNO

A CPPS deve estar estruturada por Regimento Interno, o qual precisa contemplar o ob-
jetivo da comisséo, sua composi¢do, a forma de escolha do Presidente e Vice, atribuigbes e
responsabilidades, duragdo do mandato dos membros, periodicidade das reunides e formas de

deliberacdes, entre outros itens.

Para elaboracédo do Regimento Interno do HUF devem ser consideradas as definicdes

descritas nos topicos a seguir:



MODELO DE REGIMENTO INTERNO

DEFINICOES

VI.

Produtos para saude: Séo aparelhos, materiais ou acessorios cujo uso
ou aplicacdo esteja ligado a defesa e protecao da saude individual ou
coletiva, ou a fins diagnosticos.

Materiais e artigos descartaveis: S8o os materiais e artigos de uso
médico, odontolégico ou laboratorial, utilizaveis somente uma vez de
forma transitoria ou de curto prazo.

OPME: sao insumos utilizados na assisténcia a saude e relacionados a
uma intervencdo médica, odontoldgica ou de reabilitacdo, diagndstica
ou terapéutica. Ortese — dispositivo permanente ou transitorio utilizado
para auxiliar as fungdes de um membro, 6rgédo ou tecido, evitando de-
formidades ou sua progresséo e/ou compensando insuficiéncias funci-
onais. Prétese — dispositivo permanente ou transitério que substitui total
ou parcialmente um membro, 6rgédo ou tecido. Além das orteses e pro-
teses, ha numerosos implementos utilizados em procedimentos cirargi-
COS conexos ou ndo a implantagédo de préteses e diagnodsticos que séo
chamados em conjunto de “materiais especiais” e recebem tratamento
semelhante, gerando a sigla OPME (érteses, proteses e materiais es-
peciais).

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

Produtos para diagndstico de uso “in-vitro”: Sao reagentes, instru-
mentos e sistemas que, em conjunto com as instrucfes para seu uso,
contribuem para efetuar uma determinacéo qualitativa, quantitativa ou
semi-quantitativa em uma amostra bioldgica e que ndo estejam desti-
nados a cumprir fungdo anatdmica, fisica ou terapéutica alguma; que
nao sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e que
séo utilizados exclusivamente para prover informacdes sobre amostras
coletadas do organismo humano.

Instrumento cirdrgico: Instrumento destinado a uso cirdrgico para cor-
tar, furar, serrar, fresar, raspar, grampear, retirar, pingar ou realizar qual-
quer outro procedimento similar, sem conexdo com qualquer produto

médico ativo.



VII.

VIII.

XI.

XIl.

XIII.

XIV.

XV.

XVI.

Produtos de Classe X (Baixa Criticidade): Faltas ndo acarretam pa-
ralisagbes, nem riscos a seguranca do paciente; elevada possibilidade
de usar materiais equivalentes. Grande facilidade de obtengéo.
Produtos de Classe Y (Criticidade Média): Faltas podem provocar
paradas e colocar em risco as pessoas, 0 ambiente e o patrimdnio da
organizacao. Podem ser substituidos por outros com relativa facilidade.
Produtos de Classe Z (Ma&xima Criticidade — Imprescindiveis): Fal-
tas podem provocar paradas e colocar em risco a seguranca do paci-
ente e a organizacdo. Nao podem ser substituidos por outros equiva-
lentes ou seus equivalentes sdo dificeis de obter.

Padronizacdo: E a incorporagdo de um material a lista de materiais,
passiveis de serem comprados para estar disponivel para a prescrigéo,
dispensacdo e utilizagdo no hospital, apos sua pré-qualificagdo.

Pré- qualificacdo: compreende um processo que inclui a obtencdo de
uma série de informacdes e a realizagédo de avaliacdes legais, técnica
e funcional antes da decisdo de compra. E uma barreira a entrada de
artigos que coloquem em risco a saude dos pacientes e dos profissio-
nais da unidade de saude.

Camara técnica: tem como finalidade a consultoria/assessoramento e
emissao de parecer técnico em matéria relacionada a produtos para sa-
Gde.

Produtos padronizados: Insumos de uso continuo, aprovados na co-
misséo de padronizagdo, que tenham um consumo médio mensal, de-
vendo ser providenciado automaticamente a reposi¢do nos estoques.
Produtos ndo padronizados: Insumos de uso eventual, que podera
ser adquirido em quantidade suficiente a um tratamento, que nao conste
da padronizagdo. Nao se mantem em estoque.

Produtos despadronizados: Insumos excluidos da Lista de Produtos
para Saude Padronizados.

Controle de qualidade: Refere-se a selecao do material, considerando
a primeira avaliacdo do produto em relacdo a embalagem, método de
esterilizacao, presenca da data de validade no invélucro, data de fabri-
cacao, acabamento do material, instrucdo de uso e aos fatores ineren-
tes a seguranca para realizacado dos testes nos pacientes. Também visa

verificar continuamente se atende as necessidades a que se destina.



XVII. Especificacéo técnica: E a descricio minuciosa das carateristicas do
material, a saber: nome do produto, uso e aplicacdo, matéria prima que
compde o produto, dimensdes (diametro, largura, altura, comprimento),
tipo de fechamento (tampa plastica rosqueada, de pressao, de protecao
aluminizada, de metal rosqueado ou tampa gotejadora), tipo de apre-
sentacao (frasco, bandeja ou rolo), gramatura, densidade, transparén-
cia, toxicidade, flexibilidade ou rigidez, pontas, apéndices, adaptabili-
dade, capacidade, requerimento de sonoridade — alarmes, esterilidade,
se é descartavel ou ndo, método de fabricacdo, acabamento, tipo de
embalagem (plastico selado, papel grau cirdrgico selado ou selamento
com ambos), se for acessério ou necessitar acessorios (requisitos de
compatibilidade), propriedades fisico-quimica, método de esterilizagéo,
prazo de validade, lote, material que pode ser reprocessado ou reeste-
rilizado, codigo e impresséo da marca no corpo dos artigos e série, caso
aplicavel. Instrucdo de uso em portugués.

XVIIl. Parecer técnico: E uma comunicacdo escrita sobre as vantagens e
desvantagens do material, e se este se encontra de acordo com as es-
pecificacdes e de acordo com a Legislacdo preconizada pelo Governo
Federal, Ministério da Saude, ANVISA e Cdodigo de defesa do Consu-
midor (Lei 8.078 de 11/09/90). Isto compreende a apresentagdo por
parte dos Fornecedores dos Registros dos artigos na ANVISA, con-
forme RDC n° 185/2001 da ANVISA/MS, com sua publicacdo no D.O.U.
ou documento do cadastramento (RDC 260/02) dos produtos, nos ca-
S0s nao aplicaveis.

XIX. Desvio de qualidade: afastamento dos parametros técnicos de quali-
dade estabelecidos para um produto ou exigidas no processo de regis-
tro na ANVISA, ou outras praticas (Ex.: falha do produto durante o uso,
defeito de fabricacdo, funcionamento inadequado, rotulagem incorreta

etc).

NATUREZA E FINALIDADE
l. As Comissfes de Padronizacao de Produtos para Saude séo instancias
colegiadas, consultiva e deliberativa, com a finalidade de normatizar e

implementar na Rede Ebserh o processo de padronizacdo dos produtos



COMPETENCIAS
l.

VI.

VII.

VIII.

para saude e deverdo estar vinculadas a Superintendéncia, em decor-
réncia de sua transversalidade por tratar de questdes relacionadas a
pesquisa, ensino e assisténcia.

Vai elaborar com racionalizacdo sistematica, a relagdo dos produtos
para saude com os descritivos (marcas/fabricacbes) aprovadas no hos-
pital e posterior validac&o para inclusdo ou exclusdo de qualquer item a

lista dos produtos padronizados.

Elaborar a padronizacdo dos produtos para saude, utilizando o método
descritivo identificando-o com clareza e contemplando as caracteristi-
cas fisicas, mecanicas, de acabamento e de desempenho, possibili-
tando a orientacdo do processo licitatério;

Promover estudos pertinentes a padronizacéo de Produtos para Saude,
visando economicidade, qualidade e seguranca na aquisicdo destes
materiais, para melhoria da assisténcia dos servi¢os prestados, pelos
profissionais da saude e para os pacientes;

Estabelecer normas e rotinas para analise de produtos para saude vi-
sando assegurar a qualidade desses materiais a serem adquiridos no
hospital;

Elaborar a revisdo da padronizagéo de produtos para saude, uniformi-
zando as especificagdes na rede;

Elaborar fichas para analise (protocolo de testes) de amostras dos pro-
dutos para saude, considerando suas caracteristicas técnicas;

Definir o quantitativo das amostras, periodo dos testes, prazo e local de
entrega das amostras;

Analisar, testar e emitir parecer técnico dos produtos para salde de uso
do hospital, em conjunto com os demandantes e/ou utilizadores;
Designar os profissionais responsaveis pela emissao de pareceres téc-
nicos;

Analisar e validar os pareceres emitidos pelos consultores;

Criar e manter atualizado um banco de dados com o registro dos pare-

ceres emitidos pelos consultores;



XI.

XIl.

XII.

XIV.

XV.

XVI.

XVII.

XVIILI.

XIX.

XX.

XXI.

XXII.

XXIII.

XXIV.

XXV.

Contribuir, junto ao Servigo de Vigilancia em Saude e Seguranca do
Paciente, para a qualificacdo das informacdes sobre queixas técnicas
relacionadas aos produtos para saude;

Coordenar a avaliagéo técnica de materiais em processo de compra;
Realizar estudos acerca do custo beneficio dos produtos para saude
para verificar a viabilidade econémica de sua padronizacao;
Estabelecer critérios para a utilizacao dos produtos para saude ndo pa-
dronizados no hospital, para 0s casos excepcionais;

Divulgar no hospital as atualiza¢c6es da padronizacéo;

Encaminhar solicitacdes de inclusdo de novos produtos na lista de pa-
dronizacao para avaliacdo do NATS (Nucleo de Avaliacdo de Tecnolo-
gias em Saude), quando houver;

Emitir parecer sobre os produtos para saude analisados, considerando
0 parecer técnico cientifico encaminhado pelo NATS, quando existente;
Recomendar a superintendéncia, por meio da emissao de parecer téc-
nico, a padroniza¢ao dos produtos para saude, considerando as evidén-
cias cientificas e o perfil assistencial do hospital (nos casos em que ficar
evidenciado o aumento nos custos para o HU);

Assegurar que os produtos para saude a serem adquiridos cumpram a
Legislacd@o Sanitaria, as Normas técnicas vigentes e estejam dentro dos
padrbes de qualidade estabelecidos por esta Comisséao;

Subsidiar as &reas administrativa e juridica nas demandas que envol-
vam o uso dos produtos para saude;

Receber assessoria juridica do hospital, sempre que necessario, para
consultas e orientacdes;

Infformar ao Servigco de Planejamento de Tecnologias em Saude —
SPTS/CRACH/DAS sobre as inclusfes e exclusbes da relacdo de pa-
dronizacao da filial EBSERH através do e-mail produtosaude.sede@eb-
serh.gov.br;

Assessorar a governancga do hospital em assuntos relacionados a ges-
tdo de produtos para saude;

Assessorar a Diretoria de Ensino e Pesquisa quanto as questdes rela-
cionadas a pesquisas que utilizam produtos para saude;

Prestar assessoria técnica a Unidade de Compras e a Unidade de Abas-

tecimento (ou unidade equivalente) do hospital;



XXVI.

XXVII.

XXVIII.

XXIX.

XXX.

XXXI.

XXXII.

XXX,

XXXIV.

Consultar o setor de Vigilancia em Saude e Seguranga do Paciente,
acerca das notificacdes sobre produtos para saude no hospital e na
rede Ebserh;

Estimular que os profissionais utilizem Aplicativo de Vigilancia em Sa-
Ude e Gestao de Riscos Assistenciais Hospitalares — Vigihosp, nos hos-
pitais que o possuirem, para notificarem incidentes e desvios de quali-
dade relacionados ao uso de produtos para saude. Na auséncia, deve-
rao notificar o Setor de Vigilancia em Saude e Seguranca do Paciente
do hospital por meio da “Ficha de Notificacdo de Desvio de Qualidade
Técnica de Produto para Saude” (ANEXO VI);

Orientar a notificagéo imediata a ANVISA, quando da suspeita de surtos
de infeccdes e de eventos adversos relacionados aos produtos para sa-
ude;

Consultar o setor de Vigilancia em Salde e Seguranca do Paciente,
acerca das notificacbes encaminhadas para a Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria por meio do NOTIVISA (Sistema de Notificacdo de
Vigilancia Sanitaria);

Acompanhar junto ao setor de Vigilancia em Saude e Seguranca do Pa-
ciente e a Unidade de Abastecimento (ou unidade equivalente no HU)
a convocacdao de fornecedor para formalizar a notificacdo, bem como a
solicitagcdo de analise de amostras por parte do fabricante e/ou troca
dos lotes e/ou modelos do produto questionado, bem como a reprova-
¢éo da marca do produto para evitar novas aquisi¢ées destes produtos.;
Promover a gestao do conhecimento em temas relacionados ao geren-
ciamento de produtos para saude no hospital;

Manter o processo permanente de atualizagdo da padronizagéo de pro-
dutos para saude, necessarios a realizacdo dos procedimentos médi-
cos, de enfermagem e de outras atividades hospitalares, através de
andlise para melhor assisténcia ao paciente;

Revisar anualmente a Lista de Produtos para Saude Padronizados, uti-
lizando o método descritivo, identificando com clareza as especifica-
cOes, possibilitando a orientacéo do processo licitatorio;

Construir e monitorar indicadores de produtividade do uso dos produtos

para saude padronizados e/ou a serem padronizados.



COMPOSICAO
Sugere-se que a comissdo de padronizacdo seja multiprofissional e com-

posta, preferencialmente, por no minimo 07 (sete) membros:

A. 01 (um) representante do setor de Vigilancia em Saude e Seguranca do
Paciente
B. 01 (um) representante da Comissao de Controle de Infec¢des Relacio-

nadas a Assisténcia a Saude - CCIRAS.

01 (um) representante da Central de Materiais e Esterilizacdo - CME
01 (um) representante da Engenharia Clinica

01 (um) representante do Setor da Farmacia Hospitalar

01 (um) representante da Divisdo Médica

@ mmo o

01 (um) representante da Unidade de Compras ou Suprimentos

Obs.: Composicao sujeita a alteracdo de acordo com a realidade
de cada Hospital Universitario, o exemplo acima é somente uma
sugestado de composicdo, devendo prevalecer que seja multipro-
fissional (e ter alguém da Divisdo Médica por serem grandes de-
mandantes, por isso se faz necessario uma ponte de acesso aessa

equipe) e com no minimo 07 membros.

Os membros da CPPS seréo indicados pelos respectivos servigos e nomeados pelo Su-

perintendente do HU.

A CPPS sera composta por servidores das areas de interesse do hospital e empregados

da EBSERH, e outros consultores quando necessario.

Todos os integrantes da CPPS deverédo assinar um documento de conflito de interesses
(ANEXO 1), declarando que nédo tém interesse econdmico ou pessoal em relacdo a nenhum fa-
bricante ou distribuidor de Produtos para Saude, e que seu trabalho serd isento de qualquer

favorecimento pessoal.

O membro do CPPS devera guardar sigilo sobre dados e informacgfes pertinentes aos
assuntos a que tiver acesso em decorréncia do exercicio de suas fun¢des, utilizando-os, exclu-

sivamente, para a analise e revisdo dos processos, sob pena de responsabilidade (ANEXO 1X).

ORGANIZACAO ADMINISTRATIVA

A CPPS é constituida administrativamente por:

A. Presidente;



Vice-presidente;
Secretério;

Membros efetivos;

moOo®

Consultores técnicos convidados, quando necessario.

Podera ser solicitada a colaboracéo de outros profissionais internos e/ou externos, espe-
cialistas, como membros eventuais, visando a melhor consecuc¢ao das atividades relacionadas a
analise dos produtos para saude, podendo formar cAmaras técnicas se assim acharem o mais

pertinente.

O presidente, vice-presidente e o secretario da CPPS serdo escolhidos entre seus mem-

bros, com o aval da Superintendéncia.

O mandato de cada representante serd de 02 (dois) anos, a contar da data da posse,

podendo ser prorrogado por igual periodo em comum acordo com 0os membros da comissao.

Devera ser indicado um suplente para cada membro titular, que o represente em suas

auséncias e impedimentos.

A designacédo dos membros da comissao devera ser precedida, sem prejuizo de outras
formalidades, do preenchimento anual do Termo de Compromisso e Confidencialidade (ANEXO
IX) e da Declaracao de Conflitos de Interesse (ANEXO ).

ATRIBUICOES DOS MEMBROS
Presidente

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

b. Assinar todos os documentos oficiais da CPPS;

Assessorar o Diretor Superintendente, quando solicitado;

d. Receber dos fornecedores as amostras dos materiais em processo de
compra ou ndo, e encaminhar as Equipes Técnicas responsaveis pela
avaliacdo do material, conforme protocolo e fluxo estabelecido pela Co-
MIisSao;

e. Distribuir aos consultores técnicos os materiais a serem testados e res-
pectivos formularios conforme orientagdo dessa Comissao;

f. Coordenar e supervisionar o processo de aquisicdo dos produtos para
saude na etapa de julgamento técnico para escolha dos materiais a se-

rem adquiridos;



Vice Presidente

Secretario

Informar a Secdo de Compras do HU as especificacdes dos produtos
para saude padronizados na instituicdo, para dar suporte técnico a todos
processos licitatérios do HU;

Participar da elaboracao do edital de licitacdo prestando suporte técnico
ao Setor de Licitacao;

Coordenar a elaboracéo de Indicadores de qualidade e de produtividade
para Avaliacdo Técnica dos insumos da relacdo de materiais padroniza-
dos e/ou a serem padronizados;

Participar do processo de andlise dos Eventos Adversos identificados
pela Geréncia de Risco Sanitario Hospitalar (levando o caso a Comissdo
e podendo retirar o produto da lista dos itens padronizados, caso se jul-
guem necessario);

Solicitar Treinamento aos Colaboradores (e indicar para o setor especi-
fico de treinamento do HU as novas tecnologias que estdo sendo adqui-
ridas para que estes viabilizem junto aos fornecedores a capacitagédo dos
funcionarios) com o objetivo de oferecer subsidios para a Analise Téc-
nica, quando necessario;

Encaminhar para ciéncia e avaliagdo dos demais membros da Comisséo

as demandas surgidas no Hospital;

. Encaminhar a listagem de produtos para salde padronizados, para a Uni-

dade de Apoio Corporativo, para que a mesma seja divulgada no site do
HU (quando houver), e utilizados no Setor de Suprimentos (ou unidade
equivalente) para o processo licitatorio;

Elaborar Relatério Anual de Atividades da CPPS;

Desempenhar outras atividades afins, solicitadas pelo Diretor Superin-

tendente.

Representar e desenvolver as atividades do Presidente em suas ausén-

cias e impedimentos.

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

Secretariar as reunides da Comisséo de Padronizacdo de Produtos para

Saude e elaborar as respectivas atas - Modelo de Ata (ANEXO X);



c. Enviar a Unidade de Apoio Corporativo as informacoes referentes as
Atas, Nomeacdes e Documentos para divulgacéo no Site do HU (quando
houver);

d. Enviar as Atas das reunides mensais ao enderegco eletronico:
produtosaude.sede@ebserh.gov.br;

e. Digitar, ordenar e arquivar documentos da Comissao seguindo critérios
de arquivamento pré estabelecidos;

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

g. Encaminhar e receber documentos através de registro no SIG protocolo;

h. Providenciar a cépia de impressos necessarios ao desenvolvimento das
atividades da Comissao;

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

j. Desempenhar tarefas afins;

k. Encaminhar, no inicio de cada ano, o calendario anual das reunifes da
CPPS para a Unidade de Apoio Corporativo e para os Membros da Co-
MIisSao;

[.  Manter o Banco de Dados de materiais e de fornecedores atualizado.

Membros da Comisséo

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

b. Receber da presidéncia as amostras dos materiais em processo de com-
pra ou ndo, a fim de proceder aos testes pertinentes;

c. Encaminhar as amostras dos materiais para teste aos consultores, acom-
panhadas dos formularios proprios para documentacdo das analises téc-
nicas;

d. Prestar suporte técnico aos consultores, para escolha do produto para o
processo de compra em andamento;

e. Cabe ao representante técnico (da Comissao) de cada area profissional,
coordenar o processo de avaliacdo dos materiais através de seus con-
sultores;

f.  No caso de auséncia da presidéncia, vice presidéncia e do secretario,
atender aos fornecedores para informar acerca das marcas aprovadas e
reprovadas nos testes realizados na institui¢ao;

g. Desempenhar outras atividades afins, solicitadas pelo Presidente.



Camara Técnica

As Céamaras Técnicas serdo compostas por membros da CPPS designados pelo Presi-

dente e por Consultores convidados.

Devera ser composta por um numero impar de profissionais (no minimo 3), designados
de forma transitéria durante o periodo de avaliacao dos produtos, de acordo com o perfil de uso

do insumo (geral e especifico).

A Céamara Técnica (quando houver necessidade) compete:

a. Preencher os critérios técnicos existentes na “Ficha de Parecer Técnico”
(ANEXO VII) para avaliacao e analise dos Produtos em processo licitato-
rio;

b. Elaborar, atualizar e validar instrumentos técnicos para andlise e avalia-
¢do continua de Produtos para Saude;

c. Assessorar e controlar o processo de distribuicéo setorial dos produtos a
serem testados nas Unidades Assistenciais: assessorar 0s profissionais
usuarios / avaliadores com o preenchimento dos Pareceres Técnicos de
resultado dos produtos testados nos formularios especificos, cuidando
para que nao sejam rasurados nem emendados e estejam preenchidos
no prazo previamente determinados;

d. Buscar consenso técnico entre as areas assistenciais que emitiram pare-

ceres técnicos divergentes para a mesma avaliagéo funcional.

HABILIDADES DOS INTEGRANTES

O profissional que atuara na comisséo devera apresentar habilidades para:

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

b. Comunicacédo: o profissional deve ser acessivel e deve manter a confi-
dencialidade ética e bioética das informacdes que Ihe forem confiadas na
interagcdo com outros profissionais de saude e com o publico em geral.
Deve, também, promover a gestdo do conhecimento referente as agdes
realizadas pela comisséo;

c. Lideranca: no trabalho em equipe multiprofissional de saude, o profissi-

onal deve estar apto a assumir posicdes de lideranca sob o enfoque da



protec@o da saude e dos interesses publicos, envolvendo compromisso,
responsabilidade e implicacdo ética para apoiar a tomada de decisfes e
gerenciamento de forma efetiva e eficaz;

d. Administracéo e Gerenciamento: o profissional deve estar apto a tomar
iniciativas, estabelecer apreciacdes, apresentar proposicdes e construir
estratégias de acompanhamento e coordenacao no ambito das acbes da

comissao.

FUNCIONAMENTO E DELIBERACOES

A Comisséo reunir-se-4 ordinariamente uma vez ao més, em local e data a
serem definidos previamente, e extraordinariamente, sempre que necessario,
devendo todas as reunifes ser registradas em forma de ata (elaborada pelo
secretario — ANEXO X) com o registro fidedigno de todas as deliberacdes fei-
tas, que apos lida e achada conforme, sera assinada pelos participantes e de-
vera ser arquivado toda sua documentagédo em local a ser designado em sua
primeira reuniao ordinéria.

As reunides extraordindrias acontecerdo sempre que necessario, por convo-
cacgéo da Presidéncia, constando da pauta da reunido com antecedéncia mi-
nima de 24 horas, contendo as razdes que justifiquem e ordem do dia, vedada
a discussao de quaisquer outros assuntos.

As decisdes serdo tomadas por consenso, e ou se necessaria votagdo, com
necessidade de maioria absoluta e decidira pela aprovacdo ou ndo da padro-
nizacdo e/ou envio ao NATS (quando houver) para avaliagdo cientifica. A co-
missao deliberara no horario marcado, com o “quérum” presente de metade

mais um de seus membros.

. SO ocorrera a reunido da CPPS com a presenca da maioria de seus membros,

devendo ser verificado o “quérum” em cada sesséo, antes da votagdo. Mem-
bros consultivos néo terdo direito a voto. Nenhum membro da comisséo pre-
sente podera escusar-se de votar. Em caso de empate a decisdo sera dada
pelo voto da Presidéncia.

O quérum sera apurado no inicio de cada reunido pela contagem das assina-
turas dos membros em lista de presenca. Nao havendo quérum, o presidente
declarara a impossibilidade de efetuar a reunido, o que constara em Ata, re-
gistrando-se os nomes de todos 0os membros ausentes para os efeitos do dis-

posto neste Regimento.



VI. Os membros deverdo comparecer pontualmente as reuniées das quais foram

Vi

Vil

convocados. Em caso de auséncia, a mesma deve ser justificada por escrito,
ou por e-mail antecipadamente, ou no maximo em 48 horas ap06s a reunido,
sendo os casos emergenciais justificados por telefone para um dos membros.
Os membros, quando em gozo de férias, ndo poderdo comparecer as reuni-
Oes, enviando os seus suplentes, que caso ndo possam comparecer devem

justificar sua auséncia.

. 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 indica¢des pelo servigo/diretoria.

Os membros poderao ser substituidos, a qualquer tempo, mediante ato formal
motivado por iniciativa prépria, através de requerimento escrito com justifica-

tiva.

. Compete ao presidente estabelecer a ordem do dia da reunido. Na impossibi-

XI.

Xl

lidade do presidente e do vice-presidente estarem em reunido ordinéria, a
mesma sera conduzida por um membro indicado pela Comissao.

As reunides terdo duracdo maxima de 2 horas.

Caso as recomendacg0es e pareceres da CPPS néo sejam aceitas para a ho-
mologacdao final da Superintendéncia, o Presidente devera apresentar justifi-

cativa, por escrito, a referida Comissao.

.Enquanto pertencer a CPPS, nenhum dos membros podera ter vantagens pes-

soais, proporcionadas por industrias de produtos para saude.

XIll. O encaminhamento das reunibes da CPPS obedecera a seguinte rotina:

a. Aprovacao da ata da reunido anterior, seguida de assinatura;
b. Revisdo das demandas pendentes;

c. Deliberacao dos itens da pauta, e votacdo quando for o caso;
d

Sugestao de pauta da préxima reunido.

DO EXPEDIENTE E ATAS DAS REUNIOES DA CPPS

A pauta da reunido devera ser pré-definida com clareza dos temas;

O expediente devera conter a natureza da reunido, dia, hora e local de sua
realizacdo, nome de quem a presidiu e dos membros presentes e seus cargos;
O resumo da discussao da ordem-do-dia e os resultados da votacéo (e o re-
gistro das decisdes tomadas, a motivacdo que levou algumas ideias a serem

abandonadas, evitando que a mesma discussao ocorra outras vezes);



IV. Encaminhamentos: onde sdo registrados os prazos para execucdo de tarefas
e é estabelecido o dia, horério, local e participantes da proxima reuniéo.

V. A ata deve ser um documento sucinto, de facil leitura e identificagdo (em es-
pecial) das decisbes tomadas.

DA PADRONIZACAO DOS ITENS
A selecdo de produtos para padronizacao levard em conta a avaliacdo da efetividade,
da seguranca, de sua inser¢cdo em protocolos ou rotinas assistenciais e sua relacao de custo-

efetividade durante o uso.

A incluséo de itens na Padronizacao exigira a visao completa dos programas assisten-
ciais, 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 ne-
cessitara uso de outros artigos e processos de esterilizacdo, serd obrigatoria uma justificativa
plena para a aquisicdo, impacto sobre a saude e agilizacdo do trabalho.

Qualquer alteracao que gerar aumento de custo orcamentario (O custo efetividade do
uso, proposto em procedimentos frente aos recursos disponiveis justifica a alteragdo na padro-
nizacdo) devera ser encaminhado para aprovacao do Colegiado Executivo conforme ANEXO Il

- Andlise e Parecer Técnico na Padronizagéo de Produtos para Saude.

Objetivo da Padronizacéo
o Determinar a qualidade dos produtos médicos que sao disponibilizados para os
profissionais, com impacto direto na qualidade da assisténcia ao paciente;
e Diminuir o nUmero de itens no estoque em aspectos técnicos e econémicos;
e Simplificar os materiais, eliminando os tipos ineficientes, evitando o desperdicio;
e Permitir a compra em grandes lotes;
e Otimizar o trabalho do Setor de Logistica e Unidade de Compras;
e Diminuir os custos de estocagem reduzindo a quantidade de itens estocados;
e Adquirir materiais com maior rapidez;
o Evitar a diversificacdo de materiais de mesma aplicacéo;

¢ Obter maior qualidade e uniformidade.

Os critérios de selecdo de Produtos para Saude (incluséo e exclusao) para a lista dos
padronizados serdo consenso entre os membros da Comissao presentes na reunido e rediscuti-
dos sempre que houver necessidade, sendo quaisquer modificacbes documentadas e oficializa-

das.



Membros da equipe assistencial (Médicos, Enfermeiros, Nutricionistas, Fisioterapeutas
e demais profissionais da saude) e o SOST (quando se tratar de Equipamento de Protecédo Indi-
vidual) terdo a prerrogativa de solicitar a inclusdo ou exclusdo de produtos na padronizacéo,
sempre gue julgarem necessario. O mecanismo para este tipo de pedido sera o Formulério " So-

licitacdo de Alteracdo na Padronizacdo de Produtos para Saude" (ANEXO lI).

A solicitacdo de inclusdo ou excluséo de produtos na padronizacdo sera analisada pela
CPPS que emitird parecer favoravel ou ndo a incluséo ou excluséo do produto na lista de padro-
nizados, com o preenchimento do Formulario "Anélise e Parecer Técnico de inclusdo/exclu-
sao” (ANEXO IlI).

A resposta ao solicitante sera através de Carta Resposta, elaborada pelo secretario,

contendo a deliberagdo da Comisséao.

DISPOSICOES GERAIS

Os artigos aprovados, sem registro negativo ou alteragdes de especificacdes, terdo sua
qualificacao revalidada. Artigos aprovados que, porventura, apds o processo de compra e aqui-
sicdo apresentarem ndo conformidades, notificadas e investigadas pela Geréncia de Risco Sa-
nitario Hospitalar, serdo automaticamente colocados como pauta na préxima reunido da Comis-

sao.

Os produtos reprovados somente poderdo ser submetidos a novos testes mediante
comprovacdao oficial das alteracdes efetuadas pelo fabricante de modo a atender as especifica-
¢Oes da instituicao.

E vedado & Comissédo de Padronizacéo de Produtos para Sadde, o fornecimento extra

institucional de laudos técnicos referentes aos produtos testados no HU.

S0 poderdo participar do processo de licitacdo os produtos aprovados pela Comisséao

de Padronizacéo de Produtos para Saude do hospital.

Os produtos a serem licitados deverdo seguir as especificacbes padronizadas, forneci-

dos pela Comissédo de Padronizacédo de Produtos para Saude.

Os produtos a serem incluidos, excluidos ou alterados deveréo ser encaminhados para
Comisséo, para apreciacdo, através do Formulario “Solicitagao de Alteragao na Padronizagao
de Produtos para Saude" (ANEXO II).



CONSIDERACOES FINAIS

Toda e qualquer politica interna, rotina operacional ou decisao estratégica relacionada ao
uso de Produtos para Saude devera passar por avaliacdo prévia da CPPS, que fara cumprir a

implementacao sugerida, desde que a julgue apropriada.

Todos os documentos oficializados em reunido da CPPS, além do registro em atas, serao

arquivados pelo membro designado secretario.

Este Regimento podera ser modificado no todo ou em parte mediante aprovacao em reu-

nido convocada para esta finalidade e comunicado a sede:

| - Por motivo de alteracbes na Legislacdo nos ambitos federal, estadual ou municipal referente

a aquisicdo de Produto para Saude;

Il - Por iniciativa da CPPS com acordo da maioria absoluta dos membros da Comissao, visando

custo beneficios para os profissionais, para 0s pacientes e para a Instituicao.

Os casos omissos serdo decididos pela Comissdo de Padronizagdo de Produtos para

Saude.

Este Regimento possui 10 (dez) anexos que sao partes integrantes e devem ser revistos
gquando houver necessidade e/ou a cada revisdo do Regimento:

a) Anexo | - Declaracéo de Conflito de Interesse para participar da CPPS;

b) Anexo 1l - Solicitacéo de Alteracdo na Padronizacdo de Produtos para Saude;

c) Anexo lll - Andlise e Parecer Técnico na Padronizac¢éo de Produtos para Saude;

d) Anexo IV - Solicitagdo de Compra de Produtos Nao Padronizado;

e) Anexo V - Fluxo para a Compra de Produtos para Satude N&do Padronizado;

f) Anexo VI — Ficha de Notificagdo de Desvio de Qualidade Técnica — Produtos para Saude;
g) Anexo VII — Ficha de Parecer Técnico — Amostras de licitagdo;

h) Anexo VIl — Ficha de Parecer Técnico para Fios de Sutura;
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ANEXO |

DECLARAGAO DE CONFLITO DE INTERESSE PARA PARTICIPAR DA COMISSAO DE PA-
DRONIZACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE

Eu

Siape: Cargo:

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, poten-

cial ou aparente conflito de interesse em relagéo a sua participagdo nesta Comisséo?
() SIM () NAO

2. Vocé teve, durante os ultimos 5 anos, qualquer emprego ou relacéo profissional com
alguma organizacao que é fabricante ou distribuidora ou que represente organizacdes deste
tipo?

() SIM () NAO

3. Existe algum outro tipo de conflito que afete sua objetividade ou independéncia em
seu trabalho nesta Comissao?

() SIM () NAO

4. Se vocé respondeu SIM a uma das trés questdes acima, por favor explique no espaco

abaixo os detalhes:

Declaro que as informagfes acima séo expressdo da verdade e que nenhuma outra
situacdo de conflito de interesse real ou potencial é conhecida por mim. Comprometo-me a co-

munica-los sobre quaisquer mudancas nestas circunstancias.

Assinatura: Data: / /




ANEXO I

SOLICITACAO DE ALTERACAO NA PADRONIZACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE

TIPO DE SOLICITAGAO: ( ) Inclusdo

( ) Excluséo

1. IDENTIFICAGCAO DO PRODUTO:

1.2 Descrigdo Genérica:

1.3 Nomes Comerciais:

1.4 Apresentacédo (galdo, pacote, rolo, envelope, etc):

1.5 Registro na ANVISA:

1.6 Descritivo Técnico Detalhado:

1.7 Finalidade:

1.8 E produzido e comercializado no Brasil? ( )Sim

( ) Nao

2. PREVISAO DE CONSUMO:

2.1 Numero de procedimentos/més:

2.2 Numero de produtos por procedimento:

3. IMPLICACOES TECNICAS PARA INCLUSAO:

3.2 A tecnologia proposta esta associada a riscos, efeitos ou eventos
adversos?

()Sim [( )Nao

3.3 A proposta pode ser acomodada / adotada com a estrutura fisica|
existente?

( )Sim |[( )Nao

3.4 A proposta acarretara necessidade de: () informacédo/treinamento () ambiente

() maior volume de trabalho para os profissionais

3.5 Ha produto padronizado com a mesma finalidade?

( )Sim |[( )Nao




3.6. Se sim, em caso de inclus&o o produto sugerido substitui com van-

tagens o outro Produto padronizado? ()Sim () Néo

3.7. O produto padronizado com a mesma finalidade pode ser exclu-|( ) Sim |( ) Nao

ido?

4. JUSTIFICATIVA TECNICA

5. REFERENCIAS — EVIDENCIAS CIENTIFICAS

5.1. Referéncias: fica a critério do solicitante apenas indicar a referéncia ou anexa-la. Em caso
de indisponibilidade de consulta on-line sera obrigatdrio seu envio.

5.2 Referéncias de estudos clinicos: publicadas em periddicos cientificos nacionais e/ou inter-
nacionais.

5.3 IndicagOes de Diretrizes e Consensos Nacionais e Internacionais: Caso haja, o solicitante
devera informar o nome de cada sociedade de especialistas e a recomendacao de utilizagdo do Pro-
duto.

Data: / /

Assinatura e carimbo do Solicitante

Assinatura e carimbo do Chefe do Setor



ANEXO Il

ANALISE E PARECER TECNICO NA PADRONIZAGAO DE PRODUTOS PARA SAUDE

TIPO DE SOLICITACAO: () Inclusdo | () Excluséo

1. IDENTIFICACAO DO PRODUTO:

1.1 Descrigdo Genérica:

1.2 O produto possui registro na ANVISA ( )Sim ( ) Nao

2. PREVISAO DE CUSTO PARA INCLUSAO:

2.1 Valor médio atual de mercado (R$):

2.2 Numero de pacientes ou procedimentos més:

2.3 Estimativa de custo anual (R$):

3. SEGURANGCA, EFICACIA E EFETIVIDADE

3.1. Existem evidéncias (Estudos clinicos, Indicacdes de Diretrizes e
Consensos, pareceres de Camaras Internacionais ou experiéncias na Institui-
¢ao) de seguranca, eficacia e efetividade que justifique a alteragdo na padroni-
zacao:

( )Sim |( )Nao

4. CUSTO EFETIVIDADE

4.1. O custo efetividade do uso, proposto em procedimentos frente aos

recursos disponiveis justifica a alteracdo na padronizacao: () Sim (1) Néo

5. PARECER
Incluir na Padronizacéo ( )Sim ( ) Nao
Excluir da Padronizacao ( )Sim ( ) Nao

Justificativa:




Membros pareceristas:

Avaliacdo do Colegiado Executivo (quando gerar aumento de custo

orgcamentario):

Data: / /

Presidente da CPPS




ANEXO IV

SOLICITACAO DE COMPRA DE PRODUTOS NAO PADRONIZADOS

IDENTIFICACAO DO PACIENTE

Paciente: Idade: Peso:

Data: / / Sexo: Ala: Leito: Horario:

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

Especificacdo (nome do produto, matéria prima, dimensdes, gramatura etc):

Apresentacao (frasco, bandeja, caixa, pacote, envelope, rolo etc):

Finalidade do uso (informar o nome do procedimento no qual o produto sera utilizado):

Quantidade estimada necesséria (conforme previsdo de internacdo e numero de procedi-

mento):

JUSTIFICATIVA

() N&o existe similar padronizado no Hospital.

() Impossibilidade de utilizag&o de similar padronizado. Justifique:
Data: / /

Assinatura e carimbo do solicitante




PARECER DA UNIDADE DE ABASTECIMENTO

Data: / /

Assinatura e carimbo

PARECER DA CPPS (Consulta realizada a no minimo dois membros (ou funcionarios) com co-
nhecimento técnico sobre o produto)

Data: / /

Assinatura e carimbo Assinatura e carimbo Assinatura e carimbo




ANEXO V

FLUXO PARA A COMPRA DE PRODUTOS PARA SAUDE NAO PADRONIZADO

1. O profissional solicitante preenchera o formulério de Justificativa para compra de
Produto N&o Padronizado;

2. O secretario da comisséo recebe e encaminha para a Unidade de Abastecimento

que avaliara quanto:
. guanto ao preenchimento completo do formulario;

. guanto ao saldo em estoque resultante de compras anteriores para aquele item

nao padronizado;
. guanto a existéncia de possiveis substitutos na padronizacao;
. gquanto a disponibilidade comercial,

3. A unidade de Abastecimento (ou setor equivalente) emite Parecer e encaminha
para a CPPS;

4. O presidente da CPPS verifica junto ao Setor de Regulagdo se o material sera
utilizado para procedimentos para 0s quais 0 hospital possui ou ndo contratualizacdo e/ou habi-

litag&o.

5. O presidente da CPPS analisa em conjunto com no minimo dois membros com
conhecimento técnico sobre o produto e emite parecer técnico com deferimento ou indeferi-

mento, que sera validado ou invalidado pela superintendéncia;

6. O prazo para avaliacdo final e deferimento ou indeferimento da solicitagcdo seré de

até 24 horas, em dias Uteis.

6.1 SOLICITACAO APROVADA PELA CPPS: O presidente da CPPS encaminha o pedido

de compras emergencial para a Unidade de Compras (ou setor equivalente) que tera o

prazo de até 30 dias para a compra, exceto em casos de fatores limitantes inerentes a
aquisicao, como indisponibilidade do produto no comércio. Caso o paciente ndo con-
siga suportar a espera devera ser transferido para outra Instituicdo de Saude.

Obs.: Fica a critério dos Hospitais Universitarios a continuidade da utilizacéo do cartdo
corporativo para compras emergenciais, visando sempre o bem estar do paciente e a

gualidade da assisténcia.



6.1.1 COMPRA DEFERIDA (ha disponibilidade financeira e oferta do produto no
comércio): A unidade de abastecimento efetua a aquisicdo e em seguida encaminha para o
setor demandante, que comunica a Ala na qual o paciente esté internado;

6.1.2 COMPRA INDEFERIDA (ndo h& disponibilidade financeira e/ou ndo ha oferta
do produto no comércio): unidade de compras (ou setor equivalente) encaminha cépia do pa-

recer a CPPS e ao profissional solicitante para ciéncia.

6.2 SOLICITACAO NEGADA PELA CPPS: encaminha a copia do parecer para ciéncia
do profissional solicitante.




ANEXO VI

NOTIFICACAO DE DESVIO DE QUALIDADE TECNICA

NOTIFICACAO DE DESVIO DE

QUALIDADE TECNICA

PRODUTOS PARA SAUDE - QUEIXA TECNICA

Hospital Universitario:

Nome do Notificador:

Cargo: e-mail:

Setor/Unidade: Data da identificac&o/ocorréncia:
IDENTIFICACAO DO MATERIAL

Descricao do Produto:

Empresa (Fabricante): Marca:

CNPJ do fabricante: Tel/SAC:

Lote ou N° Série:

Registro da ANVISA:

Data de fabricacédo / / Data de validade /

DESCRICAO DETALHADA DA QUEIXA TECNICA

Levou agravo a saude do paciente?

( )Ndo () Sim

Levou risco a saude do profissional?

( )Ndo  ( )Sim




Causou transtornos técnicos com:

() Retrabalho () Onerou custos () Desperdicio de Material

A utilizacdo do produto seguiu as ins-
trugdes do fabricante? ( ) Néo () Sim

Houve comunicacgao a industria / distribuidor?|( ) Néo () Sim

Foram tomadas providéncias? Em caso afirmativo, quais providéncias?

Carimbo e Assinatura




ANEXO VII

FICHA DE PARECER TECNICO — AMOSTRAS DE LICITACAO

IDENTIFICACAO DO PRODUTO E LICITANTE

ESPECIFICACAO:

DATA / / PREGAO: ANO:
N° DO ITEM:
NOME COMERCIAL:

MARCA:
FABRICANTE:

LICITANTE:
CLASSIFICACAO:
LOTE: FAB.: VAL.:

REGISTRO MS/ANVISA: o ISENTO

LOCAL DA ANALISE: QUANTIDADE ANALISADA:

APRESENTACAO DO MATERIAL

Caracteristicas Técnicas (conforme especificagao)

Produto atende a especificacao do edital (inclusive quanto as normas solicitadas, se houverem)?

o Atende o Nao atende, porque

Existe(m) alguma(s) caracteristica(s) no produto que pode interferir/ inviabilizar o uso adequado no
paciente?

o Nao o Sim. Qual? (Indicar, e apontar possivel dano/ prejuizo ao paciente ou ao procedi-
mento)




Caracteristicas Embalagem (conforme especificagao)

QUANTO A APRESENTACAO: 0 Atende o Nao atende

INTEGRA? o Sim o Nao
PROPORCIONA ABERTURA ASSEPTICA? o Sim o Nao o Nao se aplica
PRESENCA DE RESIDUOS E IMPUREZAS? o Sim o Nao

APRESENTA IDENTIFICAGAO DE:

- LOTE: o Sim o Néao

- DATA DE FABRICACAO: o Sim o Nao

- DATA DE VALIDADE: o Sim o Nao

. REGISTRO MS: 0 Sim o N&o oISENTO

TODAS AS INFORMACOES ACIMA SAO DE FACIL VISUALIZACAO? o Sim o N&o

Queixas técnicas

Ha registro de queixas técnicas? o Sim o Nao
Se sim, qual a origem da queixa?

o Hospitais Universitarios o ANVISA o Outros: Especificar

Sintese da gueixa (anexar notificacéo do

NOTIVISA):

PARECER FINAL: o FAVORAVEL o0 DESFAVORAVEL

TECNICO RESPONSAVEL:

N° REG.: INSTITUICAO:

TECNICO RESPONSAVEL:

N° REG.: INSTITUICAO:

TECNICO RESPONSAVEL:

N° REG. INSTITUICAO




ANEXO VIII

FICHA DE PARECER TECNICO PARA FIOS DE SUTURA

Para: Setor: Data: [

SOLICITAGAO DE PARECER TECNICO DO MATERIAL EM QUESTAO

- Objetivos: 1. Avaliar tecnicamente o material ofertado, a fim de garantir que 0 mesmo, quando
adquirido pela Instituicdo, atenda as necessidades do Hospital;

2. Padronizar a descricdo dos materiais cadastrados, evitando a compra equivo-
cada;

3. Manter o cadastro de materiais ofertados atualizado, enxuto e de qualidade para
garantir a otimizacao dos estoques e reducdo de custos.

- Consideracdes: Para avaliar o material, considerar as especificidades de cada item e os se-
guintes requisitos basicos:

- o fornecedor devera apresentar nimero de amostra suficiente para a realizacao do teste;

- 0S requisitos a serem avaliados devem estar de acordo com os padrdes e/ou protocolos técni-
cos de tratamento e conduta para os pacientes;

- retornar esta ficha de avaliacdo o mais breve possivel a CPPS;

- verificar se o produto apresenta todas as caracteristicas descritas;

- 0 produto deve apresentar 100% de seguranga para o procedimento técnico;
- considere:

BOM: se o item contemplou os critérios de avaliacdo e possui as qualidades préprias a
sua natureza e fungéo.

REGULAR: se houve alteracéo identificada, mas que nao prejudica a qualidade e a funcéo
do produto.

RUIM: se houve identificagéo de alguma irregularidade que torne o produto inapropriado
ao uso proposto.

OBS: FAVOR NAO DEIXAR DE PREENCHER NENHUM CAMPO, PARA GARANTIR A FIDE-
DIGNIDADE DO TESTE

MATERIAL:

MARCA:

LOTE: VALIDADE:

PREGAO N°: ITEM N°: QUANTIDADE FORNECIDA:




DESTINATARIO:

UNIDADE: DATA DE RECEBIMENTO:

AVALIACOES TECNICAS: 5
SIM NAO
Quanto a embalagem

1. Possui nome e endereco do fabricante?

2. Possui data de fabricacgéo, lote e validade do produto?

3. Possui a inscri¢do: “produto de uso Unico”?

4. Possui informacao sobre o modo de esterilizagdo?

5. Possui registro no MS/ ANVISA?

6. Possui instrucdes de uso?

7. Esta acondicionado em embalagem fechada?

8. A embalagem garante o correto acondicionamento do produto, visando
prevenir quebras, contaminacéo e perdas?

OBS.:

9. Quanto a abertura da embalagem? BOA REGULAR | RUIM

OBS.:

10. Quanto a exposicao dos itens na embalagem? BOA REGULAR | RUIM

OBS.:

BOA REGULAR | RUIM

11. Quanto a especificacdo do produto?

OBS.:




Quanto as caracteristicas especificas do fio de sutura:

N&o PEEE Con- N&o se
conforme mente forme aplica
12. Referente a AGULHA: conforme
12.1. Tamanho
12.2. Afiacéo
12.3. Penetracéo no tecido
12.4. Curvatura
12.5. Resisténcia ao dobramento
12.6. Estabilidade no Porta-Agulhas
12.7. Compatibilidade de diametro fio-agu-
Iha
13. Referente ao FIO: N&o PEVEIE]- Con- N&o se
mente .
conforme forme aplica
conforme
13.1. Passagem através dos tecidos
13.2. Flexibilidade
13.3. Comprimento
N&o T Con- | Nao se
mente .
conforme forme aplica
conforme
13.4. Resisténcia a ruptura
13.5. Corrida do n6
13.6. Fixagéo do no
SIM NAO

14. Durante o manuseio do produto, houve identificacéo de irregularidades?

Qual?




duto?

15. Durante o procedimento, ocorreu algum tipo de efeito indesejavel do pro-

Qual?

SIM NAO

16. O produto condiz com o esperado?

Se NAO, por que?

17. O produto causou algum dado ao paciente?

Qual?

18. Para o uso, foi necessario alguma técnica e/ou treinamento especial?

Qual?

19. Qual o procedimento realizado?

20. Quantas unidades foram necessarias para realizar o procedimento?

21. Quanto tempo foi gasto para realizar o procedimento? h min

ApOs a avaliagao do produto vocé detectou:

Pontos Positivos:

Unidades.

Pontos Negativos:

Conclusao do teste realizado
( ) APROVADO ( ) REPROVADO

Justificativa:

Data: [

Responséavel pela avaliacdo (assinatura e carimbo)




PARECER FINAL DA COMISSAO:

( ) PADRONIZADO
( ) NAO PADRONIZADO

Data: [

Responsavel (assinatura e carimbo)




ANEXO IX
TERMO DE COMPROMISSO E CONFIDENCIALIDADE

Pelo presente instrumento e na melhor forma de direito, de um lado XXX (NOME), NA-
CIONALIDADE), (ESTADO CIVIL), lotado no Departamento XXXXX, do Hospital XXXXXX, (CI-
DADE), (ESTADO), (ENDERECO), filial EBSERH.

Considerando que para o bom e fiel desempenho das atividades da Comisséao de Pa-
dronizacdo de Produtos para Saude faz-se necesséria a disponibilizagdo de informagdes técni-

cas e confidenciais dos produtos a serem analisados.
CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

O objeto do presente termo é a protecéo das INFORMACOES CONFIDENCIAIS dispo-
nibilizadas a Comisséo de Padronizagéo de Produtos para Saude, em razdo da atividade desen-

volvida pelas partes.
CLAUSULA SEGUNDA - DAS DEFINICOES

Todas as informacdes técnicas obtidas através da Comissdo de Padronizacdo de Pro-
dutos para Saude e relacionadas a projeto, especificagdo, funcionamento, organizagédo ou de-
sempenho dos produtos serado tidas como CONFIDENCIAIS E SIGILOSAS.

PARAGRAFO UNICO: Serao consideradas para efeito deste termo toda e qualquer in-
formacdo, documentos, contratos, papéis, estudos, pareceres e pesquisas a que 0 empregado

tenha acesso:

a) por qualquer meio fisico (documentos expressos, manuscritos, mensagens eletroni-

cas (e-mail), fotografias etc;
b) por qualquer forma registrada em midia eletrnica (cd’s, dvd’s, disquetes etc);
c¢) oralmente.
CLAUSULA TERCEIRA — DA RESPONSABILIDADE

O empregado compromete-se a manter sigilo ndo utilizando tais informacdes confiden-

ciais em proveito préprio ou alheio.

PARAGRAFO PRIMEIRO: As informacdes confidenciais confiadas aos empregados
somente poderdo ser abertas a terceiro mediante consentimento prévio e por escrito da CPPS,

ou em caso de determinacao judicial, hipétese em que o empregado devera informar de imediato,



por escrito, a comisséo para que esta procure obstar e afastar a obrigacao de revelar as infor-

macoes.
CLAUSULA QUARTA — DAS INFORMACOES NAO CONFIDENICAIS
N&o 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 comissao e

gue nao foram adquiridas direta ou indiretamente na CPPS;
€) que ndo sao mais tratadas como confidenciais pela CPPS.
CLAUSULA QUINTA — DA GUARDA DAS INFORMACOES

Todas as informagdes de confidencialidade e sigilo previstas neste termo teréo 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.
CLAUSULA SEXTA — DAS OBRIGACOES
Devera o empregado:
I) usar tais informacdes apenas com o propdsito de bem e fiel cumprir os fins da CPPS;

II) manter o sigilo relativo as informacgdes confidenciais e revela-las apenas aos empre-

gados que tiverem necessidade de ter conhecimento sobre elas;

[Il) proteger as informagdes confidenciais que lhe foram divulgadas, usando o0 mesmo

grau de cuidado utilizado para proteger suas préprias informacdes confidenciais;

IV) manter procedimentos administrativos adequados a prevencao de extravio ou perda
de quaisquer documentos ou informacgdes confidenciais, devendo comunicar a comissao, imedi-

atamente, a ocorréncia de incidentes desta natureza, o que ndo excluird sua responsabilidade.

PARAGRAFO PRIMEIRO: O empregado fica desde ja proibido de produzir copias
ou backup, por qualguer meio ou forma, de qualguer dos documentos a ele fornecidos ou docu-

mentos que tenham chegado ao seu conhecimento em virtude da relacdo de emprego.

PARAGRAFO SEGUNDO: O empregado devera devolver, integros e integralmente, to-
dos os documentos a ele fornecidos, inclusive as cépias porventura necessarias, na data estipu-
lada pela comisséo para entrega, ou quando nao for mais necesséria a manutengéo das infor-
macdes confidenciais, comprometendo-se a ndo reter quaisquer reproducdes, copias ou segun-

das vias, sob pena de incorrer nas responsabilidades previstas neste instrumento.



PARAGRAFO TERCEIRO: O empregado devera destruir todo e qualquer documento
por ele produzido que contenha informagdes confidenciais da CPPS, quando ndo mais for ne-
cesséria a manutencao dessas informacgdes confidenciais, comprometendo-se a néo reter quais-

quer reproducdes, sob pena de incorrer nas responsabilidades previstas neste instrumento.
CLAUSULA SETIMA — DAS DISPOSICOES ESPECIAIS

Ao assinar o presente instrumento, 0 empregado manifesta sua concordancia no se-

guinte sentido:

I) todas as condicdes, termos e obrigacdes ora constituidas serdo regidas pelo presente

Termo, bem como pela legislacdo e regulamentagéo brasileira pertinente;

II) o presente termo sO podera ser alterado mediante a celebrag&o de novo termo, pos-

terior e aditivo;

Ill) as alteracdes do numero, natureza e quantidade das informacdes confidenciais dis-
ponibilizadas pela empresa ndo descaracterizardo ou reduzirdo o0 compromisso ou as obrigagoes
pactuadas neste Termo de Compromisso e Confidencialidade, que permanecera véalido e com
todos os seus efeitos legais em qualquer das situagdes tipificadas neste instrumento;

IV) o acréscimo, complementacao, substituicdo ou esclarecimento de qualquer das in-
formacgdes confidenciais disponibilizadas para o empregado, em razdo do presente objetivo, se-
rdo incorporadas a este Termo, passando a fazer parte integrante dele, para todos os fins e
efeitos, recebendo também a mesma protecao descrita para as informacdes iniciais disponibili-

zadas, ndo sendo necessario, nessas hipoteses, a assinatura ou formalizacdo de Termo aditivo.
CLAUSULA OITAVA - 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 re-
troativamente a qualquer informacao confidencial que possa ja ter sido divulgada, antes da data

de sua assinatura.
CLAUSULA NONA - DAS PENALIDADES

A ndo-observancia de quaisquer das disposicdes de confidencialidade estabelecidas
neste instrumento, sujeitarq ao empregado infrator, como também ao agente causador ou facili-
tador, por acdo ou omisséo de qualquer daqueles relacionados neste Termo, ao pagamento, ou
recomposicdo, de todas as perdas e danos comprovados pela CPPS, bem como as de respon-
sabilidade civil e criminal respectivas, as quais serdo apuradas em regular processo judicial ou

administrativo.



CLAUSULA DECIMA - DO FORO

O foro competente para dirimir quaisquer duvidas ou controvérsias resultantes da exe-
cucao deste Instrumento é o da cidade de Xxxxxxx, Estado Xxxxxxxx, caso ndo sejam solucio-

nadas administrativamente.

E por estarem assim justas e acordadas, as Partes assinam o presente Termo em 02

(duas) vias de igual teor e forma.

Cidade, de de 20

Empregado/SIAPE

Superintendente
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