DIARIO OFICIAL DE SANTA CATARINA
EXTRATO DIGITAL DE PUBLICACAO

Publicado em: 01/08/2024 | Edicado: 22321 | Matéria n?: 1012849

PORTARIA N2 1036, de 01/08/2024

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais e regulamentares, de acordo com o disposto no
art. 106, Pardgrafo 29, inciso I, da Lei n® 741, de 12 de Junho de 2019, e Considerando a constante demanda por novas
tecnologias em saude; Considerando a necessidade de padronizacdo de tecnologias em saude, mobiliarios assistenciais e
administrativos, equipamentos, produtos de almoxarifado, dentre outros; Considerando a necessidade de alteracdo de
descritivos e/ou despadronizagcdo de produtos e/ou tecnologias em satde; Considerando a importancia da andlise do
custo/beneficio e dos impactos financeiros e clinicos que a padronizagdo de novos produtos pode causar na administracao
publica; Considerando que o processo ndo sistematizado de padronizagédo e o uso inadequado de produtos e/ou tecnologias
em saude podem gerar riscos aos usuarios e comprometer a efetividade dos sistemas de saude; Considerando a necessidade
de elaborar um fluxo a ser implantado em toda a Secretaria de Estado da Satde de Santa Catarina (SES/SC), visando a
padronizagao de novas tecnologias em saiude, RESOLVE:

Art. 12 - Instituir o Comité de Padronizacdao de Produtos e Tecnologias em Satude da SES/SC (CPAT/SES/SC), que tem como
atribuicdes: avaliar as solicitacdes de padronizacdo de novas tecnologias em saude e produtos em relacdo as suas
especificagdes, qualidade técnica, custo-beneficio e impacto financeiro, bem como a despadronizacdo, a alteragdo de
descritivos, referentes a essas novas tecnologias.

Paragrafo unico. As solicitagées de padronizagdo e/ou alteracdo de descritivos de medicamentos seguirdo conforme fluxos
definidos no Regimento Interno da Comissdo de Farmaéacia e Terapéutica CFT/DIAF/SES, assim como as solicitagdes de
padronizacao e/ou alteracao de descritivos referentes a nutricao, seguirdo o fluxo definido no Comité de Nutrigdo Clinica.

Art. 22 - O CPAT/SES/SC ficard vinculado a Diretoria de Planejamento e Gestdo de Compras (DPGC) e seguird regimento
interno proéprio, anexo a esta Portaria.

Art. 32 - A homologagdo da solicitacdo de incorporacdo de novas tecnologias ficard a cargo da Superintendéncia de Gestao
Estratégica e Planejamento (SGP) e da Superintendéncia da 4rea demandante, com o aval do secretdrio da pasta ou adjunto.

Art. 4° - A oficializacdo dos membros do Comité ocorrerd por meio de Portaria de designacao de representantes, que devera
ser composto por:

I - representante(s) da DPGC;
II - representante(s) da Superintendéncia demandante;
III - representante(s) da drea demandante.

Art. 52 - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo e revoga a Portaria n? 383, de 10 de maio de 2023.

Diogo Demarchi Silva
Secretario de Estado da Saude

ANEXO I

Regimento Interno
Comité de Padronizacao de Produtos e Tecnologias em Satude da SES/SC

DA NATUREZA E FINALIDADE

Art. 12 - O Comité de Padronizacdo de Produtos e Tecnologias em Saude da SES/SC (CPAT/SES/SC) é uma instancia de
carater multidisciplinar, consultivo e opinativo, vinculado a Diretoria de Planejamento e Gestao de Compras (DPGC), e tem
por finalidade padronizar novas tecnologias a serem adquiridos pela SES/SC, ficando a cargo dos gestores a deliberacdo
final.

Pardgrafo unico. As solicitagcbes de padronizacao e/ou alteracdo de descritivos de medicamentos seguirdao conforme fluxos
definidos no Regimento Interno da Comissdo de Farmdcia e Terapéutica CFT/DIAF/SES, assim como as solicitagées de
padronizacdo e/ou alteracao de descritivos referentes a nutricao, seguirao o fluxo definido no Comité de Nutrigédo Clinica.

DAS ATRIBUICOES DO COMITE
Art. 22 - E atribuicdo do CPAT/SES/SC avaliar as solicitacdes de padronizacdo de novas tecnologias em satide e produtos em
relacdo a suas especificacées, qualidade técnica, custo-beneficio e impacto financeiro, alteracao de descritivos e referentes a

essas novas tecnologias, bem como a despadronizacao de itens, alteracdo de descritivos e cadastro de novos cédigos.

§ 12 Para as analises de custo-beneficio e impacto financeiro o CPAT solicitara informacées complementares as respectivas
Superintendéncias.

§ 22 Nao entrarao no fluxo de padronizacédo:

I - novas tecnologias fornecidas pelo Ministério da Salde, ou incorporadas pela Comissdo Nacional de Incorporacdes de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec);

II - casos em que for comunicado a descontinuacao definitiva da fabricacao;




III - tecnologias oriundas de acdes judiciais;

IV - solicitacbes de compra de equipamentos/materiais para instituicdo de novos servigos/setores/protocolos na SES,
autorizados pelo(a) Secretario(a) de Estado da Satde;

V - solicitagcdes para atendimento de legislacao vigente;
VI - solicitagOes para acessodrios/pecas de equipamentos ja padronizados;
VII - solicitagOes para variagdes (como tamanho, medida etc.) de tecnologias jd padronizadas.

§ 32 A alteracao de descritivo é aplicavel quando se identifica que o descritivo vigente ndo possui disponibilidade atual no
mercado brasileiro; apresenta fracasso ou desercdo recorrente em processo de aquisicao; inadequacao entre o descritivo do
item e as variedades de apresentacOes disponiveis no mercado e inadequacdo entre o descritivo do item padronizado e as
reais necessidades de uso; dentre outros.

DAS ATRIBUICOES DOS MEMBROS
Art. 32 - Sdo atribuicées dos membros:

I - participar ativamente das reunides, votando nas demandas de padronizacdo, buscando em sua unidade opinido técnica
sobre a tecnologia a ser analisada, quando o assunto ndo for de seu dominio;

I - elaborar os pareceres no prazo estipulado, atentando-se ao preenchimento completo das informacgdes solicitadas,
viabilizando a discussao do material em reuniao;

IIT - informar o responsavel pela demanda quando essa estiver em pauta de reunido e, sempre que possivel, solicitar a
presenca do demandante na reuniao;

IV - quando solicitado, fornecer dados de consumo para avaliacdo de impacto financeiro de novas tecnologias.
DA COMPOSICAO

Art. 42 - As atividades do CPAT/SES/SC serao conduzidas por um(a) Coordenador(a) e um(a) Coordenador(a) Adjunto(a),
ambos lotados na Diretoria de Planejamento e Gestao de Compras (DPGC), e designados(as) pelo(a) seu(sua) Diretor(a).

Art. 52 - O Comité serd composto por um (1) representante titular e um (1) representante suplente, exceto da Diretoria de
Planejamento e Gestdo de Compras, que serdo trés representantes titulares e trés representantes suplentes, além da
Coordenacao.

§ 19 A oficializacdo dos membros do Comité ocorrera por meio de Portaria de designacao de representantes.

§ 22 Caberd a DPGC, por meio da Coordenagdao do Comité, em casos excepcionais, solicitar a presenca de representantes de
areas especificas, além dos membros ja designados em Portaria, conforme a pauta a ser deliberada em Plenaria.

Art. 62 - Os membros das Unidades/Superintendéncias serdo indicados conforme o Grupo de Trabalho:

Grupo de Trabalho de equipamentos:

Superintendéncia dos Hospitais Publicos Estaduais (Administracdao Central e todas as Unidades Hospitalares de Gestéo
Prépria)

Superintendéncia de Servigos Especializados e Regulacao

Superintendéncia de Atengdo a Saude

Grupo de Trabalho de materiais médicos, de enfermagem e de laboratério:

Superintendéncia de Gestdao Administrativa

Superintendéncia dos Hospitais Publicos Estaduais (Administracdo Central e todas as Unidades Hospitalares de Gestdo
Propria)

Superintendéncia de Servigos Especializados e Regulacao

Superintendéncia de Vigilancia em Saude

Superintendéncia de Atengdo a Saude

Grupo de Trabalho de materiais permanentes e outros:

Superintendéncia de Gestdo Administrativa

Superintendéncia dos Hospitais Publicos Estaduais (Administracdao Central e todas as Unidades Hospitalares de Gestdo
Propria)

Superintendéncia de Gestdo Estratégica e Planejamento

Superintendéncia de Atengdo a Saude

Art. 72 - A representacdo das Unidades/Superintendéncias relacionadas, por Grupo de Trabalho, devera ocorrer por meio da
indicacdo formal de dois nomes por Unidade/Superintendéncia (titular e suplente), encaminhada diretamente a Coordenacao
do Comité, a qual serd formalizada em Ata de reunido ordinaria deste. A referida indicagéo tera validade por um periodo de
dois anos, podendo estes serem reconduzidos por um periodo igual e consecutivo. A oficializacdo dos membros ocorrera por
meio de Portaria de designacdo de representantes do Comité, por Grupo de Trabalho.

§ 12 A Portaria de designacao de representantes do Comité poderd ser feita fora do periodo de dois anos em caso de
necessidade.

§ 22 Recomenda-se que os membros indicados ao Grupo de Trabalho de equipamentos e ao Grupo de Trabalho de materiais
médicos, de enfermagem e de laboratdrio tenham conhecimento na area de Avaliagdo de Tecnologias em Satde.

§ 32 O Comité poderd, em caso de necessidade, contar com consultores ad hoc, pertencentes ou ndo, ao quadro da Secretaria
de Estado da Saude.

Art. 82 - A substituicdo do membro titular ou suplente ocorrera nas seguintes situagées:

I - O membro que deixar de comparecer a trés reunides consecutivas, sem justificativa relevante apresentada por escrito até
quarenta e oito horas uteis apds a reuniao;




II - Por solicitagao do préprio membro;
IIT - Em caso julgado conveniente ao bom andamento dos trabalhos, a critério do Comité.

Pardgrafo tunico. Para o desligamento de um membro do Comité, a solicitagdo deverd ser formalizada pela
Unidade/Superintendéncia, por meio de documento assinado pela Direcdo/Superintendente e com a ciéncia do membro
afastado. A referida Unidade/Superintendéncia devera indicar novo membro em substituigdo para compor o Comité.

DO FUNCIONAMENTO E ORGANIZACAO
Art. 92 - O CPAT/SES/SC sera subdividido em trés Grupos de Trabalho, visando a otimizacdo das analises:

Equipamentos;
Materiais médicos, de enfermagem e de laboratoério;
Materiais permanentes e outros.

Art. 102 - O Comité reunir-se-4, ordinariamente, uma vez ao més e, extraordinariamente, sempre que necessario, por
convocacao do(a) Coordenador(a) e/ou Coordenador(a) Adjunto, com, no minimo, 48 (quarenta e oito) horas de antecedéncia.

§ 12 Cada Grupo de Trabalho tera uma data de reuniao especifica, conforme estabelecido em cronograma e de acordo com a
demanda apresentada.

§ 22 As convocagOes bem como as orientagdes da reunido serdo enviadas com, pelo menos, uma semana de antecedéncia, ao
e-mail dos membros titulares e suplentes, informado previamente.

Art. 112 - As reunides serao iniciadas com a presenca minima de metade mais um do total de representantes (titular ou
suplente), por Grupo de Trabalho, de cada Superintendéncia/Unidade designada em Portaria, com suas decisées tomadas por
maioria simples.

Pardgrafo unico. A reuniao do Comité serd dirigida pelo(a) Coordenador(a) ou pelo(a) Coordenador(a) Adjunto e, nas suas
auséncias, por algum dos membros designados pelo(a) Coordenador(a).

Art. 122 - Cada membro titular tera direito a um voto, transferivel a seu suplente, quando de sua auséncia. Os votos poderdo
ser: a favor, contra ou abster-se da votacdo. No caso de metade mais um dos membros se abster da votacdo, essa sera
cancelada. Podera ser solicitado ao demandante que responda aos esclarecimentos apresentados na reunido, para posterior
inclusdao em nova pauta e votacao.

Art. 132 - Na persisténcia de empate na votacdo das solicitacbes de padronizacdo, o(a) Coordenador(a) fara novos
questionamentos ao demandante para discussdo em nova reuniao.

Art. 142 - Nas situagbes em que os membros do Comité julgarem necessario, serdao consultados especialistas, os quais
poderdo, eventualmente, participar das reunides, com direito a voz, mas sem direito a voto.

Art. 152 - As reuniées do Comité serdo registradas em atas sumadrias, cuja elaboracao ficard a cargo da DPGC, nas quais
serao informados aos membros presentes, os assuntos debatidos, recomendacdes e os pareceres emitidos, bem como os
encaminhamentos realizados.

Pardgrafo unico. As reunides do Comité ocorrerdo da seguinte forma:

I - Abertura dos trabalhos;

II - Verificagao da presenca de quérum;

III - Leitura e aprovagao da Ata da reunido anterior;

IV - Leitura, discussao e votacdo dos pareceres, conforme pauta;
V - Informes;

VI - Encerramento da reuniao.

Art. 162 - O trabalho do CPAT/SES/SC seguird um fluxo de trabalho, conforme segue:

I - A unidade solicitante devera preencher o formulério correspondente, de acordo com o tipo de solicitagcao: incorporacéo de
novas tecnologias ou alteracao de descritivos;

IT - O formulario deverd ser preenchido integralmente e com dados suficientes para a analise e encaminhado, via SGPe, para
o setor SES/DPGC/CPAT - Comité de Padronizacdo de Tecnologias em Saude.

III - Apés o recebimento do processo, a Coordenacao do Comité de Padronizagdo fard a andlise da solicitagdo, que seguira um
fluxo interno:

Em caso de informagoes insuficientes, o processo retornara para a area solicitante prestar mais esclarecimentos e realizar os
ajustes necessarios.

Para as demandas de baixa complexidade (como alteracao de descritivos que nao modifiquem a tecnologia ou padronizacao
de itens de variagao diversa ao ja padronizado, por exemplo), a serem analisadas pela Coordenacao, a solicitagdo sera
encaminhada para o Nucleo da DPGC responsavel. Em caso de indeferimento, o processo sera devolvido para o setor de
origem. Quando a demanda for deferida, o Nucleo da DPGC responsavel procederd com a solicitagdo e o processo sera
devolvido ao demandante. A inclusao do item, pelos interessados, deverd ser solicitada no Plano de Contratagdes Anual,
conforme cronograma vigente, sendo a aquisigao posterior a todas essas etapas.

Para as demandas de alta complexidade (novas tecnologias ainda nao padronizadas, por exemplo), a serem analisadas pela
Coordenagdo, sera realizada uma andlise estimada da demanda, e encaminhado para a respectiva Superintendéncia validar a
solicitagcdo. Em caso de indeferimento pela Superintendéncia, o processo sera devolvido para a unidade solicitante. Em caso
de deferimento, a solicitacdo serd encaminhada para um membro do Comité elaborar o parecer, que o apresentard em
reunido para votagdo. Em caso de ndo aprovacdo de padronizacdo, a solicitacdo sera devolvida a origem. Caso haja a
padronizacdo, o processo sera encaminhado para homologacdo. Apds a homologagdo, o processo retornara ao Comité para
registro, e esse encaminhara ao Nucleo da DPGC competente para providéncias de codificagdo. Apds realizada a codificacdo,
o processo sera devolvido ao demandante. A inclusdao do item pelos interessados devera ser solicitada no Plano de
Contratagdes Anual, conforme cronograma vigente, sendo a aquisi¢ao posterior a todas essas etapas.

Em se tratando de demandas de alta complexidade e alto impacto financeiro, a solicitacdo de padronizacdo serd




encaminhada para a respectiva Superintendéncia para autorizacdo do prosseguimento do processo. Caso a Superintendéncia
aprove, a solicitagdo seguird o fluxo de padronizacdo. Em caso de nao aprovagdo pela Superintendéncia, o processo sera
devolvido a unidade demandante para conhecimento.

IV - Para a elaboracao de parecer, os processos serdo encaminhados por afinidade/especialidade de assunto, ou seja, a
solicitacdo de padronizacdo de uma unidade sera encaminhada a outra unidade para que esta elabore o parecer, e este seja
discutido em reunido.

Art. 172 - Para que uma solicitacdo de padronizacao pelo Comité seja analisada, e para que o andamento da solicitagdao néo
se torne moroso, deverao ser observados os itens abaixo:

I - Justificativas que subsidiem a solicitacao, com dados concretos que embasaram a solicitacdao de padronizacao, ponderando
os motivos pelos quais o item deve ser padronizado na SES;

II - Informagdes suficientes para que o Comité possa fazer a analise, com todas os dados do formulario preenchidos;
III - O formulério de solicitagdo de padronizacdo devera ser assinado pela Direcao da unidade/setor, para ciéncia dessa;

IV - Quando couber, envio de artigos cientificos com niveis de evidéncia robustos, evitando-se, sempre que possivel, estudos
de nivel 4 (Relato de Casos - incluindo coorte ou caso-controle de menor qualidade) e 5 (Opinido de especialistas desprovida
de avaliacdo critica ou baseada em matérias basicas - estudo fisiolégico ou estudo com animais), conforme “Oxford Center
for Evidence-based Medicine”.

Pardgrafo unico. Caso o processo ndo atenda aos itens acima, esse sera devolvido para adequagéo.

Art. 182 - Nos casos de solicitagcoes de inclusdo de tecnologia/produto que tenham parecer negativo do Comité, novas
solicitagoes da mesma tecnologia/produto somente serdo aceitas decorrido um periodo de doze meses, salvo nos casos em
que houver fato novo informando sobre a possibilidade de risco de vida dos usuarios envolvidos.

DISPOSICOES GERAIS

Art. 19 - A solicitagao de itens que, por sua natureza, devem ser adquiridos em cardter emergencial serd analisada pelo(a)
Superintendente de Gestdo Estratégica e Planejamento, em conjunto com o(a) Superintendente da &rea demandante e
autorizada pelo(a) Secretario(a) de Estado da Saude. A compra, se autorizada, serd encaminhada a DPGC para seguir os
tramites em conformidade com a legislacao vigente.

Pardgrafo Unico. A autorizacdo para aquisicao destes itens ndo implicard em sua inclusao na lista de itens padronizados da
SES/SC. Essa permanecera inalterada.

Art. 202 - Os casos omissos serao resolvidos pela Coordenacdao do CPAT/SES/SC em conjunto com a direcao da DPGC e
Superintendéncia de Gestao Estratégica e Planejamento.
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