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CAPITULO |

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 12 Para efeitos deste regimento, foram adotadas as seguintes defini¢des:

| - Produtos para saude: Sdo aparelhos, materiais ou acessérios cujo uso ou aplicacao
esteja ligado a defesa e protecao da saude individual ou coletiva, ou a fins diagnédsticos.

- Materiais e artigos descartdveis: S3o os materiais e artigos de uso médico,
odontoldgico ou laboratorial, utilizaveis somente uma vez de forma transitéria ou de curto
prazo.

I - OPME: s3o insumos utilizados na assisténcia a saulde e relacionados a uma
interven¢do médica, odontoldgica ou de reabilitacdo, diagndstica ou terapéutica. Ortese —
dispositivo permanente ou transitdrio utilizado para auxiliar as fungdes de um membro,
orgdo ou tecido, evitando deformidades ou sua progressdo e/ou compensando insuficiéncias
funcionais. Prétese — dispositivo permanente ou transitério que substitui total ou
parcialmente um membro, 6rgdo ou tecido. Além das dOrteses e préteses, hd numerosos
implementos utilizados em procedimentos cirlrgicos conexos ou ndo a implantacdo de
proteses e diagndsticos que sdo chamados em conjunto de “materiais especiais” e recebem
tratamento semelhante, gerando a sigla OPME (6rteses, préteses e materiais especiais).

IV-  Materiais de apoio médico-hospitalar: S3o os materiais e artigos de uso médico,
odontoldgico ou laboratorial, destinados a fornecer suporte a procedimentos diagndsticos,
terapéuticos ou cirurgicos.

V- Produtos para diagnodstico de uso “invitro”: S3o reagentes, instrumentos e sistemas
que, em conjunto com as instru¢des para seu uso, contribuem para efetuar uma
determinacdo qualitativa, quantitativa ou semiquantitativa em uma amostra biolégica e que
ndo estejam destinados a cumprir funcdo anatdmica, fisica ou terapéutica alguma; que nao
sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e que sdo utilizados
exclusivamente para prover informacdes sobre amostras coletadas do organismo humano.
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VI-  Instrumento cirargico: Instrumento destinado a uso cirdrgico para cortar, furar,

serrar, fresar, raspar, grampear, retirar, pincar ou realizar qualquer outro procedimento
similar, sem conexdao com qualquer produto médico ativo.

VIl - Produtos de Classe X (Baixa Criticidade): Faltas ndo acarretam paralisa¢cdes, nem
riscos a seguranca do paciente; elevada possibilidade de usar materiais equivalentes. Grande
facilidade de obtengao.

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

IX-  Produtos de Classe Z (Maxima Criticidade — Imprescindiveis): Faltas podem provocar
paradas e colocar em risco a seguranca do paciente e a organizacdo. Nao podem ser
substituidos por outros equivalentes ou seus equivalentes sdo dificeis de obter.

X- Padronizagdo: E a incorporacio de um material & lista de materiais, passiveis de
serem comprados para estar disponivel para a prescricdo, dispensacdo e utilizacdo no
hospital, apds sua pré-qualificacao.

XI-  Pré-qualificagdo: compreende um processo que inclui a obtencdo de uma série de
informacgdes e a realizacdo de avaliagdes legais, técnica e funcional antes da decisdao 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 - Camara técnica: tem como finalidade a consultoria/assessoramento e emissdo de
parecer técnico em matéria relacionada a produtos para saude.

Xl - 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.
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XIV - Produtos ndo padronizados: Insumos de uso eventual, que poderd ser adquirido em
guantidade suficiente a um tratamento, que nao conste da padronizacdo. Ndo se mantem
em estoque.

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

XVI- 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 invdlucro, 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.

XVII - Especificagdo técnica: E a descricdo 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
pressdo, de protecdo 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 n3ao, método de fabricacao,
acabamento, tipo de embalagem (pldstico selado, papel grau cirdrgico selado ou selamento
com ambos), se for acessério ou necessitar acessoérios (requisitos de compatibilidade),
propriedades fisico-quimica, método de esterilizacdo, prazo de validade, lote, material que
pode ser reprocessado ou reesterilizado, cddigo e impressao da marca no corpo dos artigos
e série, caso aplicavel. Instrucao de uso em portugués.

XVIII - Parecer técnico: E uma comunicacdo escrita sobre as vantagens e desvantagens do
material, e se este se encontra de acordo com as especificacdes e de acordo com a Legislacao
preconizada pelo Governo Federal, Ministério da Saude, ANVISA e Cédigo 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 RDC n? 185/2001 da
ANVISA/MS, com sua publicacdo no D.O.U. ou documento do cadastramento (RDC 260/02)
dos produtos, nos casos nao aplicaveis.

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

CAPITULO Il

DA NATUREZA E FINALIDADE

Art. 22 A Comissdo de Padronizacdo de Produtos para Saude é uma instancia colegiada, consultiva
e deliberativa, com a finalidade de normatizar e implementar no Hospital Julio Bandeira de Melo o
processo de padronizacdo dos produtos para saude, estando vinculada a Superintendéncia, em
decorréncia de sua transversalidade por tratar de questdes relacionadas a pesquisa, ensino e
assisténcia

Art. 3 2 Constitui-se finalidade da Comissdo de Padronizacdo de Produtos para Saude a elaboracao,
com racionalizacdo sistematica, da relacdo dos produtos para saude, com os seus respectivos
descritivos (marcas/fabricacdes), aprovados no hospital e posterior validagdo para inclusdo ou
exclusdo de qualquer item a lista dos produtos padronizados.

CAPITULO llI

DAS COMPETENCIAS

Art 42 S3o de competéncia da Comissdo de Padronizacdo de Produtos para Saude:

| - Elaborar a padronizacdo dos produtos para saude. Nesse sentido, o método
descritivo devera ser utilizado para a identificagdo com clareza das caracteristicas fisicas,
mecanicas, de acabamento e de desempenho, possibilitando a orientacdo do processo
licitatorio;

Il - Promover estudos pertinentes a padronizacdo de Produtos para Saude, visando
economicidade, qualidade e seguranca na aquisicdo destes materiais, para melhoria da
assisténcia dos servicos prestados, pelos profissionais da salde e para os pacientes;
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I - Estabelecer normas e rotinas para analise de produtos para saude visando assegurar
a qualidade dos materiais a serem adquiridos pelo hospital;

IV-  Elaborar a revisdo da padronizacdo de produtos para saude, uniformizando as
especificacdes de acordo com a rede, sempre que possivel;

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

VI-  Definir o quantitativo das amostras, periodo dos testes, prazo e local de entrega das
amostras;
VIl - Analisar, testar e emitir parecer técnico dos produtos para saude de uso do hospital,

em conjunto com os demandantes e/ou utilizadores;

VIIl - Designar os profissionais responsaveis pela emissdo de pareceres técnicos;
IX-  Analisar e validar os pareceres emitidos pelos consultores;
X- Criar e manter atualizado um banco de dados com o registro dos pareceres emitidos

pelos consultores;

XI-  Contribuir, junto ao Servico de Vigilancia em Saude e Seguranca do Paciente, para a
qualificacdo das informacgdes sobre queixas técnicas relacionadas aos produtos para salde;

Xll -  Coordenar a avaliacdo técnica de materiais em processo de compra;

XIll - Realizar estudos acerca do custo beneficio dos produtos para salde para verificar a
viabilidade econémica de sua padronizacao;

XIV - Estabelecer critérios para a utilizacdo dos produtos para saude ndo padronizados no
hospital, para os casos excepcionais;
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XV - Divulgar no hospital as atualizacdes da padronizacao;

XVI - Encaminhar solicitacdes de inclusdo de novos produtos na lista de padronizacdo para
avaliacdo do NATS (Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude), quando houver;

XVII - Emitir parecer sobre os produtos para saude analisados, considerando o parecer
técnico cientifico encaminhado pelo NATS, quando existente;

XVIIl - 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

XIX - Assegurar que os produtos para saude a serem adquiridos cumpram a Legislacdo
Sanitdria, as Normas técnicas vigentes e estejam dentro dos padrdoes de qualidade
estabelecidos por esta Comissao;

XX - Subsidiar as dreas administrativa e juridica nas demandas que envolvam o uso dos
produtos para saude;

XXI- Receber assessoria juridica do hospital, sempre que necessario, para consultas e
orientagdes;

XXII - Informar ao Servico de Planejamento de Tecnologias em Saude — SPTS/CRACH/DAS
sobre as inclusdes e exclusdes da relacdo de padronizacao da filial EBSERH.

XXIII - Assessorar a governanca do hospital em assuntos relacionados a gestao de produtos
para saude;

XXIV - Assessorar a Diretoria de Ensino e Pesquisa quanto as questdes relacionadas a
pesquisas que utilizam produtos para saude;
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XXV - Prestar assessoria técnica a Unidade de Compras e a Unidade de Abastecimento
Farmacéutico do hospital;

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

XXVII - Estimular que os profissionais utilizem Aplicativo de Vigilancia em Saude e Gestdo de
Riscos Assistenciais Hospitalares — Vigihosp, para notificarem incidentes e desvios de
gualidade relacionados ao uso de produtos para saude.

XXVIII - Orientar a notificacdo imediata a ANVISA, quando da suspeita de surtos de
infeccOes e de eventos adversos relacionados aos produtos para saude;

XXIX - Consultar o setor de Vigilancia em Saude e Seguranca do Paciente, acerca das
notificacdes encaminhadas para a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria por meio do
NOTIVISA (Sistema de Notificacdo de Vigilancia Sanitdria); Acompanhar junto ao setor de
Vigilancia em Saude e Seguranca do Paciente e a Unidade de Abastecimento Farmacéutico
a convocacao de fornecedor para formalizar a notificagdao, bem como a solicitagao de analise
de amostras por parte do fabricante e/ou troca dos lotes e/ou modelos do produto
guestionado, bem como a reprovacao da marca do produto para evitar novas aquisi¢cdes
destes produtos;

XXX - Promover a gestdao do conhecimento em temas relacionados ao gerenciamento de
produtos para saude no hospital;

XXXI - Manter o processo permanente de atualizacdo da padronizacdo de produtos para
salde, necessdrios a realizacdo dos procedimentos médicos, de enfermagem e de outras
atividades hospitalares, através de andlise para melhor assisténcia ao paciente;

XXXII - Revisar anualmente a Lista de Produtos para Saude Padronizados, utilizando o
método descritivo, identificando com clareza as especificacGes, possibilitando a orientacdo
do processo licitatdrio;
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XXXIII - Construir e monitorar indicadores de produtividade do uso dos produtos para

saude padronizados e/ou a serem padronizados.

CAPITULO IV

DAS HABILIDADES DOS INTEGRANTES

Art 52 O profissional que atuard na comissao deverd apresentar habilidades para:

| - Tomada de DecisGes: 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 - Comunicagao: o profissional deve ser acessivel e deve manter a confidencialidade
ética e bioética das informagbes que lhe forem confiadas na interacdo com outros
profissionais de saude e com o publico em geral. Deve, também, promover a gestdo do
conhecimento referente as acdOes realizadas pela comissao;

I - Lideranga: no trabalho em equipe multiprofissional de saude, o profissional deve
estar apto a assumir posicGes de lideranca sob o enfoque da protecdo da saude e dos
interesses publicos, envolvendo compromisso, responsabilidade e implicacdo ética para
apoiar a tomada de decisGes e gerenciamento de forma efetiva e eficaz;

IV-  Administragdao e Gerenciamento: o profissional deve estar apto a tomar iniciativas,
estabelecer apreciagbes, apresentar proposicdes e construir estratégias de
acompanhamento e coordenac¢dao no ambito das a¢des da comissao.

CAPITULO V

DA COMPOSICAO

Art 62 A Comissao de Padronizagao de Produtos para a Saude sera composta por:
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|- Dois representantes do setor de Vigilancia em Saude e Seguranca do Paciente Dois
representantes do setor de Vigilancia em Saude e Seguranca do Paciente;

Il - Um representante da Comissao de Controle de Infecgdes Relacionadas a Assisténcia

a Saude — CCIRAS;

I - Um representante da Central de Materiais e Esterilizacdo - CME;

IV-  Um representante do Setor da Farmacia Hospitalar;

V- Um representante da Divisao Médica;

VI-  Um representante da Unidade de Compras ou Suprimentos;
VIl - Um representante da Unidade de Engenharia Clinica.

Art 72 Todos os integrantes da CPPS deverao assinar um documento de conflito de interesses,
declarando que ndo 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 8 2 Os membros da CPPS deverdao guardar sigilo sobre dados e informacgdes pertinentes aos
assuntos a que tiver acesso em decorréncia do exercicio de suas fungdes, utilizando-os,
exclusivamente, para a andlise e revisao dos processos, sob pena de responsabilidade.

CAPITULO VI

DA ORGANIZAGAO ADMINISTRATIVA

Art 9 2 A CPPS é constituida administrativamente por:
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| - Presidente;

Il - Vice-presidente;

Il - Secretario;

IV - Membros efetivos;

V - Consultores técnicos convidados, quando necessario.

Art 10. A CPPS podera solicitar a colaboracdo de outros profissionais internos e/ou externos,
especialistas, como membros eventuais, visando a melhor consecucao das atividades relacionadas
a analise dos produtos para saude, podendo formar cdmaras técnicas se assim acharem o mais
pertinente.

Art 11. O presidente, vice-presidente e o secretdrio da CPPS serdo escolhidos entre seus membros,
com o aval da Superintendéncia.

Art 12. 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 os membros da comissao.

Art 13. Um suplente devera ser indicado para cada membro titular, que o represente em suas
auséncias e impedimentos.

Art 14. A designacdao dos membros da comissdo devera ser precedida, sem prejuizo de outras
formalidades, do preenchimento anual do Termo de Compromisso e Confidencialidade

CAPITULO VII

DAS ATRIBUICOES DOS MEMBROS

Art 15. S3o atribui¢des do Presidente
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| - Convocar e presidir as reuniées mensais e as reunides extraordinarias da CPPS;

Il - Assinar todos os documentos oficiais da CPPS;

lll-  Assessorar a Superintendéncia, quando solicitado;

IV-  Receber dos fornecedores as amostras dos materiais em processo de compra ou nao,
e encaminhar as Equipes Técnicas responsaveis pela avaliacido do material, conforme
protocolo e fluxo estabelecido pela Comissao;

V- Distribuir aos consultores técnicos os materiais a serem testados e respectivos
formuldrios conforme orientacdo dessa Comissao;

VI-  Coordenar e supervisionar o processo de aquisicao dos produtos para saude na etapa
de julgamento técnico para escolha dos materiais a serem adquiridos;

VII- Informar a Secdo de Compras as especificacbes dos produtos para saude
padronizados na instituicdo, para dar suporte técnico a todos processos licitatorios do
hospital;

VIl - Participar da elaborac¢ao do edital de licitagao prestando suporte técnico ao Setor de
Licitagao;

IX-  Coordenar a elaboracdo de Indicadores de qualidade e de produtividade para
Avaliacao

X- Técnica dos insumos da relagdo de materiais padronizados e/ou a serem
padronizados;
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Xl - 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 julguem necessario);
XIl - Solicitar Treinamento aos Colaboradores (e indicar para o setor especifico de
treinamento do HUJB as novas tecnologias que estdo sendo adquiridas para que estes
viabilizem junto aos fornecedores a capacitacdo dos funciondrios) com o objetivo de
oferecer subsidios para a Andlise Técnica, quando necessario;
Xl - Encaminhar para ciéncia e avaliagdo dos demais membros da Comissao as demandas
surgidas no Hospital;
XIV - Encaminhar a listagem de produtos para saude padronizados, para a Unidade de
Apoio Corporativo, para que a mesma seja divulgada no site do HUJB, e utilizados no Setor
de Suprimentos para o processo licitatério;
XV - Elaborar Relatério Anual de Atividades da CPPS;
XVI- Desempenhar outras atividades afins, solicitadas pela Superintendéncia.
Art 16. S3o atribuicdes do Vice-presidente:

| - Representar e desenvolver as atividades do Presidente em suas auséncias e
impedimentos.

Art. 17. S3o atribuicdes do Secretério:

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

Il - Secretariar as reunifes da Comissdo de Padronizacdo de Produtos para Saude e
elaborar as respectivas atas;
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I - Enviar a Unidade de Apoio Corporativo as informacdes referentes as Atas,
Nomeacdes e Documentos para divulgacdo no Site do HUJB;

IV- Enviar as Atas das reunides mensais ao endereco eletronico:
produtosaude.sede@ebserh.gov.br;

V- Digitar, ordenar e arquivar documentos da Comissdao seguindo critérios de
arquivamento pré-estabelecidos;

VI-  Controlar a entrada e saida de documentos da Comissao;

VIl - Encaminhar e receber documentos através de registro no SIG protocolo;

VIl - Providenciar a cdpia de impressos necessarios ao desenvolvimento das atividades da
Comissao;

IX - Elaborar, atualizar e disponibilizar para a presidéncia, um banco de dados

informatizado dos produtos aprovados e/ou reprovados nos testes;

X- Desempenhar tarefas afins;

Xl - Encaminhar, no inicio de cada ano, o calendario anual das reunides da CPPS para a
Unidade de Apoio Corporativo e para os Membros da Comissao;

Xl - Manter o Banco de Dados de materiais e de fornecedores atualizado.

Art. 18. S3o atribuicdes dos membros da CPPS:

| - Eleger o presidente, o vice-presidente e o secretdrio da comissdo;
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Il - Receber da presidéncia as amostras dos materiais em processo de compra ou nao, a
fim de proceder aos testes pertinentes;

I - Encaminhar as amostras dos materiais para teste aos consultores, acompanhadas dos
formuldrios proprios para documentacado das andlises técnicas;

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

V- Cabe ao representante técnico (da Comissdo) de cada area profissional, coordenar o
processo de avaliacdo dos materiais através de seus consultores;

VI-  No caso de auséncia da presidéncia, vice-presidéncia e do secretdrio, atender aos
fornecedores para informar acerca das marcas aprovadas e reprovadas nos testes realizados
na instituicao;

VIl - Desempenhar outras atividades afins, solicitadas pelo Presidente.

CAPITULO VIII

DO FUNCIONAMENTO E DELIBERAGOES

Art. 19. A Comissao 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) com o registro fidedigno de todas as
deliberacdes feitas, que apds lida e achada conforme, serd assinada pelos participantes e devera ser
arquivado toda sua documentac¢do em local a ser designado em sua primeira reunido ordinaria.

Art. 20. As reunides extraordindrias acontecerdao sempre que necessario, por convocagao da
Presidéncia, constando da pauta da reunido com antecedéncia minima de 24 horas, contendo as
razdes que justifiqguem e ordem do dia, vedada a discussdo de quaisquer outros assuntos.
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Art. 21. As decisdes serdo tomadas por consenso, e ou se necessaria vota¢do, com necessidade de
maioria absoluta e decidirad pela aprovacdo ou n3do da padronizagdo e/ou envio ao NATS para
avaliacdo cientifica. A comissdo deliberard no hordrio marcado, com o “quérum” presente de
metade mais um de seus membros.

Art. 22. SO ocorrera a reunido da CPPS com a presenca da maioria de seus membros titulares ou
seus respectivos representantes na impossibilidade de presenca dos primeiros, devendo ser
verificado o “quérum” em cada sessdo, antes da votacdao. Membros consultivos ndo terdo direito a
voto. Nenhum membro da comissdo presente poderd escusar-se de votar. Em caso de empate a
decisdo serd dada pelo voto da Presidéncia.

Art. 23. O quérum serd apurado no inicio de cada reunido pela contagem das assinaturas dos
membros em lista de presenca. Nao havendo quérum, o presidente declarard a impossibilidade de
efetuar a reunido, o que constard em Ata, registrando-se os nomes de todos os membros ausentes
para os efeitos do disposto neste Regimento.

Art. 24. 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 reuniao, sendo o0s casos emergenciais justificados por telefone para
um dos membros. Os membros, quando em gozo de férias, ndo poderdao comparecer as reunides,
enviando os seus suplentes, que caso ndo possam comparecer devem justificar sua auséncia.

Art. 25. Serd 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 indicagGes pelo servigo/diretoria.

Art. 26. Os membros poderao ser substituidos, a qualquer tempo, mediante ato formal motivado
por iniciativa prépria, através de requerimento escrito com justificativa.

Art. 27. 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. 28. As reunifes terdo duracdo maxima de 2 horas.
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Art. 29. Caso as recomendacdes e pareceres da CPPS ndo sejam aceitas para a homologacao final
da Superintendéncia, o Presidente deverd apresentar justificativa, por escrito, a referida Comissao.

Art. 30. Enquanto pertencer a CPPS, nenhum dos membros poderd ter vantagens pessoais,
proporcionadas por industrias de produtos para saude.

Art. 31. O encaminhamento das reunides da CPPS obedecera a seguinte rotina:

| - Aprovagdo da ata da reunidao anterior, seguida de assinatura;

Il - Revisdo das demandas pendentes;

I - Deliberacdo dos itens da pauta, e votacdo quando for o caso;

IV-  Sugestdo de pauta da préxima reunido;

CAPITULO IX

DO EXPEDIENTE E ATAS DAS REUNIOES

Art. 32. A pauta da reunido devera ser pré-definida com clareza dos temas;

Art. 33. O expediente deverd conter a natureza da reunido, dia, hora e local de sua realizagdo, nome
de quem a presidiu e dos membros presentes e seus cargos;

Art. 34. O 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);
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Art. 35. Encaminhamentos: onde sdo registrados os prazos para execugao de tarefas e é
estabelecido o dia, horario, local e participantes da préxima reunido.

Art. 36. A ata deve ser um documento sucinto, de fécil leitura e identificacdo (em especial) das
decisdes tomadas.

CAPITULO X

DO FUNCIONAMENTO DAS CAMARAS TECNICAS

Art. 37. As Camaras Técnicas serdo compostas por membros da CPPS designados pelo Presidente e
por Consultores convidados.

Art. 38. Deverd ser composta por um numero impar de profissionais (no minimo 3), designados de
forma transitoria durante o periodo de avaliacdo dos produtos, de acordo com o perfil de uso do
insumo (geral e especifico).

Art. 39. A Camara Técnica (quando houver necessidade) compete:

| - Preencher os critérios técnicos existentes na “Ficha de Parecer Técnico” para
avaliacdo e anadlise dos Produtos em processo licitatério;

Il - Elaborar, atualizar e validar instrumentos técnicos para analise e avaliacdo continua
de Produtos para Saude;

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

V- Buscar consenso técnico entre as areas assistenciais que emitiram pareceres técnicos
divergentes para a mesma avaliacdo funcional.
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CAPITULO XI

DA PADRONIZAGAO DOS ITENS

Art. 40. A selecdo de produtos para padronizagao levard em conta a avaliacdo da efetividade, da
seguranca, de sua insercdo em protocolos ou rotinas assistenciais e sua rela¢do de custo efetividade
durante o uso.

Art. 41. 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 necessitara uso
de outros artigos e processos de esterilizacdo, serd obrigatéria uma justificativa plena para a
aquisicao, impacto sobre a saude e agilizacdo do trabalho.

Art. 42, Qualquer alteracao que gerar aumento de custo orgcamentario (O custo efetividade do uso,
proposto em procedimentos frente aos recursos disponiveis justifica a alteracdo na padronizacao)
deverd ser encaminhado para aprovacdo do Colegiado Executivo.

Art. 43. Constituem-se objetivos da Padronizacao

| - Determinar a qualidade dos produtos médicos que s3ao disponibilizados para os
profissionais, com impacto direto na qualidade da assisténcia ao paciente;

Il - Diminuir o niumero de itens no estoque em aspectos técnicos e econbmicos;

I - Simplificar os materiais, eliminando os tipos ineficientes, evitando o desperdicio;

IV-  Permitir a compra em grandes lotes;

V- Otimizar o trabalho do Setor de Logistica e Unidade de Compras;
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VI-  Diminuir os custos de estocagem reduzindo a quantidade de itens estocados;

VIl - Adquirir materiais com maior rapidez;

VIl - Evitar a diversificacdo de materiais de mesma aplicacao;

IX-  Obter maior qualidade e uniformidade.

Art. 44. Os critérios de selecdo de Produtos para Saude (inclusdo 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.

Art. 45. Membros da equipe assistencial (Médicos, Farmacéuticos 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 ou exclusdo de produtos na
padronizacdo, sempre que julgarem necessario. O mecanismo para este tipo de pedido serd o
Formulario "Solicitacdo de Alteragdo na Padroniza¢do de Produtos para Saude".

Art. 46. A solicitacdo de inclusao ou exclusao de produtos na padronizagdo sera analisada pela CPPS
gue emitird parecer favoravel ou ndo a inclusdao ou exclusdo do produto na lista de padronizados,
com o preenchimento do Formulario "Analise e Parecer Técnico de inclusdo/exclusdo”.

Paragrafo Unico: A resposta ao solicitante serd através de Carta Resposta, elaborada pelo
secretdrio, contendo a delibera¢ao da Comissao.

CAPITULO XII

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 47. Artigos aprovados que, porventura, apds o processo de compra e aquisicdo apresentarem
ndo conformidades, notificadas e investigadas pela Geréncia de Risco Sanitdrio Hospitalar, serdo
automaticamente colocados como pauta na proxima reunido da Comissao.
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Art. 48. 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 instituigao.

Art. 49. E vedado a Comissdo de Padronizacdo de Produtos para Saude, o fornecimento extra
institucional de laudos técnicos referentes aos produtos testados no HUJB.

Art. 50. SO poderdo participar do processo de licitacdo os produtos aprovados pela Comissao de
Padronizacdo de Produtos para Saude do hospital.

Paragrafo Unico: Os produtos a serem licitados deverdo seguir as especificacdes padronizadas,
fornecidos pela Comissao de Padronizacdo de Produtos para Saude.

Art. 51. Os produtos a serem incluidos, excluidos ou alterados deverdo ser encaminhados para
Comissdo, para apreciacao, através do Formulario “Solicitagdo de Alteragcdo na Padroniza¢dao de
Produtos para Saude".

Art. 52. Toda e qualquer politica interna, rotina operacional ou decisao estratégica relacionada ao
uso de Produtos para Salde devera passar por avaliagdo prévia da CPPS, que fara cumprir a
implementacao sugerida, desde que a julgue apropriada.

Art. 53. Este Regimento poderd ser modificado no todo ou em parte mediante aprovacao em
reunido convocada para esta finalidade e comunicado a sede:

| - Por motivo de altera¢des 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 os pacientes e para a Instituicdo.

Art. 54. Os casos omissos serdo decididos pela Comissdo de Padronizacdo de Produtos para Saude.
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