| | U UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO NORTE
SUS mem ?N HOSPITAL UNIVERSITARIO ANA BEZERRA
Tipo do PROCEDIMENTO / ROTINA POP.CFT.001 - Pagina 1/8
Documento
Documento | gxcLUSAO DE MEDICAMENTO NA PADRONIZAGAO | Versdo: 2 06/07/2024

1. OBJETIVO(S)

Estabelecer procedimentos padronizados para solicitar a inclusdo, alteracdo ou exclusao de

medicamento na lista de padronizacao.

2. MATERIAL

Para iniciar a execucdo das tarefas se faz necessario os seguintes materiais de apoio:

e Computador com acesso a internet.

e Acesso ao Sistema Eletronico de Informacgdes (SEI).

3. VISAO GERAL

3.1. Das responsabilidades
e Caberad a drea solicitante

1. Formalizar a solicitacdo de inclusdo, alteracdo ou exclusdo do medicamento na
padronizacdo, via preenchimento de Formulario de inclusdao de medicamento em processo
SEl;

2. Preencher corretamente o formuldrio de solicitacdo de inclusdo, alteracdo ou exclusdo
com todos os dados;

3. Anexar documentos da literatura que justifique a inclusdo na padronizagao.

4. Solicitar com antecedéncia minima de 08 (oito) meses a padronizagdao do medicamento,
antes do inicio de uso ou procedimento;

5. Providenciar protocolo terapéutico de uso do medicamento;

6. Providenciar documentag¢dao complementar que sirva para subsidiar a decisdao da
Comissdo de Farmdcia e Terapéutica;

7. Encaminhar o processo SEI a Comissdao de Farmacia e Terapéutica com o formulario
devidamente preenchido, assinado e tendo anexas as referéncias bibliograficas.

e Caberd a Comissao de Farmacia e Terapéutica

1. Receber o processo de solicitacdo referente a inclusdo, alteracdo ou exclusdo de
medicamento no SEl;

2. Analisar se o formuldrio e documentos anexos estao corretos;

3. Devolver o processo a area solicitante, quando o formulario ou a documentagao estiver
incompleta;

4. Inserir a demanda na pauta de reunido da Comissao de Farmacia e Terapéutica;
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5. Convidar, quando necessdrio, profissional ndo integrante da Comissao, a fim de participar
da reunido para deliberacdo conjunta;

6. Emitir parecer referente a solicitacdo de inclucdo, alteracdo ou exclusdo de medicamento
na padronizacao, dentro de 30 dias Uteis a contar do recebimento do processo SEl;

7. Selecionar os medicamentos, levando-se em consideracdo a qualidade, custo-beneficio,
armazenamento, dispensac¢do e controle;

8. Encaminhar ao colegiado executivo a relacdo de medicamento padronizado, apds parecer
favoravel. Devendo estar acompanhado do protocolo terapéutico de uso, disponibilizado
pela area demandante;

9. Apds parecer favoravel referente a inclusdo, alteracdo ou exclusdo de medicamento na
padronizacdo, encaminhar o processo a Unidade de Abastecimento para incluir ou excluir o
farmaco no processo licitatério;

10. Atualizar a lista de medicamento padronizado;

11. Encaminhar a lista atualizada de medicamento padronizado para o Setor de Gestdo de
Processos e Tecnologia da Informacdo — SGPTI, a fim de inseri-la no Catdlogo de
Padronizacdo de Tecnologias em Saude da Rede Ebserh.

Cabera a Unidade de Abastecimento
. Receber o processo do medicamento padronizacao pela CFT;
. Inserir ou exlcuir o medicamento padronizado no processo licitatério;
. Realizar a aquisicao na ata de registro de preco, apds homologacdo da licitagao;

1

2

3

4. Receber o medicamento do fornecedor;

5. Dar entrada do medicamento no sistema de gestdo de estoque;
6

. Informar a drea demandante que o medicamento se encontra disponivel para realizar o
pedido no almoxarifado;

7. Dispensar o medicamento, conforme solicitacdo da area demandante.

3.2. Dos Critérios
3.2.1. Critérios para Inclusao

Para a inclusdo deverdo ser observados, minimamente, dentre os critérios, os seguintes

pontos:

1. Registro na ANVISA, quando aplicavel;

2. Valor terapéutico comprovado, com suficientes informagdes clinicas em condicdes
controladas, sobre a atividade terapéutica e perfil de seguranca;
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3. Composicao perfeitamente conhecida, excluindo-se, sempre que possivel, as associacdes
fixas; exceto quando os ensaios clinicos justifiguem o uso concomitante e o efeito
terapéutico da associacdo for maior do que a soma dos efeitos dos produtos individuais;

4. Denominacdo pelo principio ativo, preferencialmente, conforme Denominacdo Comum
Brasileira (DCB), ou, na falta desta, conforme Denominagdo Comum Internacional (DCI);

5. Informagdes suficientes sobre as caracteristicas farmacocinéticas, farmacodinamicas e
farmacotécnicas;

6. Estabilidade em condicBes de estocagem, uso e facilidade de armazenamento;

7. Preferéncia de medicamentos clinicamente apropriados para o tratamento de mais de
uma enfermidade;

8. Estar disponivel no mercado nacional;

9. Formas farmacéuticas, apresentacbes e dosagem que facilitem a comodidade e
favorecam a seguranca para a administracdo aos pacientes a que se destinam, o célculo da dose a
ser administrada e o fracionamento ou a multiplicacdo das doses;

10. Priorizar as apresentacdes que contemplem maiores possibilidades de aproveitamento
dos medicamentos;

11. A solicitacdo de inclusdo aprovada pela comissdo sé serd encaminhada ao colegiado
executivo com o respectivo protocolo terapéutico de uso.

3.2.2. Critérios para Exclusdo

A exclusdao de medicamentos da lista de padronizacao deverd seguir critérios técnicos e
ocorrer sempre que houver:

1. Desvantagens farmacoldgicas e/ou econémicas comparativamente a outros produtos
disponiveis no mercado;

2. Nao apresentar demanda justificdvel durante os ultimos doze meses;

3. Medicamentos que tiveram sua comercializa¢do proibida por érgao competente (nacional
ou internacional) ou que os riscos da utilizacdo excedam os beneficios;

4. Eliminar da padronizagdao medicamentos que, em pesquisa interna de farmacovigilancia,
tenha apresentado indice preocupante de ocorréncia de reagdes adversas em pacientes;

5. Farmacos com comprovada toxicidade e/ou ineficacia;

6. Descontinuag¢ao da comercializagdo por érgao competente.

4. DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS
4.1 Descrigao geral

4.1.1 Solicitar inclusao, alteracdao ou exclusao de medicamento da listagem de
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4.1.2

padronizacdo (Area solicitante)

1.Acessar o Sistema Eletrénico de Informacdes (SEI) pelos enderecos
https://sei.ebserh.gov.br ou www.intranet.huab.ebserh.net.

2.Abrir processo SEI = Iniciar processo - Material: Padronizacdo de material > No campo
especificacdo, informar o nome do medicamento.

3. No campo de interessados, inserir o nome da drea demandante e Comissao de Farmacia
e Terapéutica - Clicar no nivel de acesso publico = Salvar.

4.Apbs abrir o processo, incluir o formulario de solicitacdo, clicando no icone incluir
documento - Formulario de inclusdo de medicamento - marcar o nivel de acesso como
publico - confirmar dados.

5.Preencher todos as informacgdes no formulario de solicitagdo com os dados do solicitante
e dados do medicamento, tais como: especificacdo do medicamento, apresentacdo,
massa/volume, indicacdo terapéutica, previsdo de consumo, justificativa etc.

6.Para inserir documentos como estudos clinicos, protocolos e outros, clicar no icone incluir
documento - escolher o tipo de documento externo: Solicitagao externa - Informar a data
do documento - No campo Nimero / Nome na Arvore , inserir o nome do documento -
marcar a op¢do do formado do documento como nato-digital e o nivel de acesso como
publico - escolher o arquivo - confirmar dados.

7.0 formuldrio deve ser assinado pelo responsdvel solicitante e pela chefia da drea
demandante.

8.Apds o formuldrio estd assinado, encaminhar o processo a Comissdao de Farmacia e
Terapéutica para emissdo de parecer.

Parecer da Comissao de Farmacia e Terapéutica
1. Receber o processo no SEl;
2. Analisar o formulario e seus anexos;

3. Apds decisdao da comisdo, incluir o relatdrio, clicando no icone incluir documento -
Relatério - marcar o nivel de acesso como publico = confirmar dados.

4. Assinar o relatorio.
5. Guardar o processo dentro do bloco de interno;

6. Encaminhar o processo para o Colegiado Executivo e para Unidade de Abastecimento.
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4.2 Observagoes

e A selecdo de medicamentos para a padronizacao serd baseada nos critérios de eficacia,
seguranca, qualidade e custo obtidos através de revisdes sistematicas para avaliar evidéncia
clinica;

e A selecdo de antimicrobianos devera ser realizada em conjunto com a Comissdo/Servico
de Controle de Infecgao Hospitalar;

e A selecdo de medicamentos nao deve contemplar medicamentos em fase de estudo,
mesmo em unidades hospitalares em que se desenvolva pesquisa farmacoldgica.

e A padronizacdo oriunda da selecdo de medicamentos passara por revisdao, minimamente
a cada 02 (dois) anos ou quando necessario for.

e A solicitacdo de inclusdo/substituicio e exclusdo de medicamentos na padronizagdo
deverd ser feita através de formulario prdprio e encaminhada a CFT.

e O envio incompleto do formulario de solicitacdo de inclusdo, alteracdao ou exclusdo de
medicamento na padronizacdo, bem como dos anexos, implicard em atraso na analise da
solicitacdo e, consequentemente, na disponiblizacdo do medicamento na instituicdo.

e O prazo para o farmdaco constar em estoque, apods a inclusdo do medicamento na
padronizacdo, é em média de 210 dias (180 dias do processo licitatério + 30 dias para
aquisicdo), exceto, quando o item for fracassado/cancelado/deserto no processo licitatorio.

e A drea demandante pode solicitar aquisicdo do medicamento em caso de urgéncia, via
SEI, em formuldrio préprio (Formulario aquisicdo medicamento ndao padronizado).
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6. HI

STORICO DE REVISAO

VERSAO DATA

DESCRICAO DA ALTERACAO

1.0 06/07/2022

Formulario de inclusdo de medicamento

Elaboragao

Nome: Gleyzia de Andrade
SIAPE: 1941232
Funcgdo: Chefe da Unidade de Abastecimento

Nome: Cristiane da Fonseca Rodrigues Andrade
SIAPE: 3032649
Fungdo: Farmacéutica

Data: 06/07/2022

Revisdao

Nome: Diego Pereira Gabriel Dos Santos
Funcdo: Farmacéutico

Data: / /

Validagao

Hérika Ferreira Batista Nunes
Setor de Vigilancia em Saude

Data: 28/07/2022

Aprovagao

Nome: Gleyzia de Andrade
Fungdo: Chefe da Unidade de Abastecimento

Data: / /

Permitida a reproducéo parcial ou total, desde que indicada a fonte
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ANEXO 1
FORMULARIO DE INCLUSAO DE MEDICAMENTO NA PADRONIZAGAO.

Unidade Hospitalar da Rede Ebserh: HU-xxxx
A COMISSAO DE SELECAO E PADRONIZACAO
Tipo de documento: FORMULARIO (FOR)
Cédigo do documento: FOR-003 Versao: 1.0

DEMANDA PARA LISTA DE SELECAO DE MEDICAMENTOS, INSUMOS FARMACEUTICOS E GASES
MEDICINAIS

* Para uso exclusivo em solicitacdo de areas demandantes junto a Comissao de Farmacia
e Terapéutica-CFT da Unidade Hospitalar

DADOS DO SOLICITANTE
Nome:

Cargo/Funcéo:

Setor:

Telefone de contato:

E-mail de contato:

Motivo do pedido (resumo):

TIPO: ( ) INCLUSAO ( )EXCLUSAO ( )ALTERAGAO

Nome DCB/Concentracdo/Massa-volume:

Nome técnico e/ou Nome comercial:

Marcas (citar no minimo 01):

Registro na Anvisa :

Finalidade/uso:

E produzido ou comercializado no Brasil? ( ) SIM () NAO
Apresentacdo (Unidade, galdo, pacote, rolo, envelope, etc):
Estimativa de custo unitario:

Estimativa da média de consumo mensal:

A inclusdo deste, exclui algum outro ja padronizado? ( ) SIM () NAO.
e Se aresposta anterior for SIM, qual produto sera substituido?

e O produto sugerido substitui com quais vantagens o outro produto ja selecionado?
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Justificativa - Gostaria de incluir/excluir este medicamento porque:

( ) Ndo existe na atual lista de medicamentos selecionados alternativa similar com mesmo objetivo
terapéutico.

() Existe alternativa similar, porém a forma farmacéutica é diferente da necesséaria.

( ) Em caso de solicitacdo de excluséo, existe similar com melhor rela¢&o custo/beneficio ou maior
efetividade e seguranca. Justificativa: ()
Outros: () Outros:

Justificativa técnica (estudos clinicos, indicacao de diretrizes e consensos, pareceres de camaras
internacionais ou experiéncias na instituicdo) de seguranca, eficacia e efetividade que justifiquem a
inclusdo/alteracdo na padronizacao:

Setores que utilizardo o material (caso o material for utilizado em outros setores, informar a média
de consumo de cada um):

Assinatura eletrénica do solicitante
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CERTIDAO

Processo n? 23527.000767/2022-19
Interessado: Unidade Abastecimento

CERTIDAO DE ASSINATURAS ELETRONICAS CORRESPONDENTE AO
DOCUMENTO:

PROCEDIMENTO OPERACIONAL DE SOLICITACAO DE INCLUSAO,
ALTERACAO E EXCLUSAO DE MEDICAMENTO NA
PADRONIZACAO (23730000)

ELABORACAO
Nome: Cristiane da Fonseca Rodrigues Andrade

SIAPE: 303xxxX
Funcao: Farmacéutica/ Unidade de Farmacia Clinica

Nome: Gleyzia de Andrade

SIAPE: 194xxxx

Funcao: Chefe da Unidade de Abastecimento/ Unidade de
Abastecimento

REVISAO

Nome: Diego Pereira Gabriel Dos Santos

SIAPE: 226XxXxxX
Funcao: Farmacéutico/ Unidade de Farméacia Clinica

VALIDACAO

Nome: Hérika Ferreira Batista Nunes
Setor de Vigilancia em Saude

APROVACAO

Nome: Gleyzia de Andrade
SIAPE: 194xxxXx




“ Funcao: : Chefe da Unidade de Abastecimento H

Santa Cruz/RN

(Documento datado e assinado eletronicamente)

Documento assinado eletronicamente por Gleyzia de Andrade, Membro da
Comissao, em 23/08/2022, as 16:25, conforme horério oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 62, § 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de
2015.
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eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Cristiane da Fonseca Rodrigues
Andrade, Farmacéutico(a), em 23/08/2022, as 16:33, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8
de outubro de 2015.
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eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Herika Ferreira Batista Nunes,
Técnico(a) em Enfermagem, em 30/08/2022, as 10:31, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8
de outubro de 2015.

ass II"I..]I! IJ! a L‘j
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Diego Pereira Gabriel dos Santos,
Presidente da Comissao, em 31/08/2022, as 08:31, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19, do Decreto n2 8.539, de 8 de
outubro de 2015.
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i“y= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
httos //sei.ebserh.gov.br/sej/controlador_externo. oho?

Referéncia: Processo n? 23527.000767/2022-19 SEIn? 23730021


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Procedimento Operacional Padrão (Externo) Padronização de Medicamento (23730000)
	Certidão CFT/SUPRIN/Huab-UFRN 23730021

