HUAC UNIVERSIDADE FEDERAL DE CAMPINA GRANDE
T HOSPITAL UNIVERSITARIO ALCIDES CARNEIRO

Tipo do Documento REGIMENTO REG.CFT.001 — Pagina 1/9

ftulo d Emissao: Proxima

E':éuom ;nto COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA 08/04/2024 revis3o:
Versdo: 2 08/04/2028

CAPITULO I - INTRODUCAO

Art. 12 - O presente regimento estabelece o funcionamento da Comissdo de Farmacia
e Terapéutica do Hospital Universitario Alcides Carneiro - CFT/HUAC e define as
atividades por ela realizadas.

Art. 22 - A Comissdo de Farmacia e Terapéutica esta imediatamente subordinada a
Superintendéncia do Hospital.

CAPITULO II - FINALIDADES

Art. 3° - Trata-se de uma comissdo de carater permanente, consultivo e deliberativo
responsavel por elaborar a Relacdo de Medicamentos Padronizados do HUAC e por
promover o uso racional de medicamentos, devendo assessorar diretamente a
Superintendéncia do HUAC em assuntos relacionados a esta area.

Art. 4° - O presente Regimento Interno tem como escopo de elaboracdo a Diretriz
para constituicdo e operacionalizacdo das ComissGes de Farmacia e Terapéutica (12
edicdo — 2018), Fasciculo I.

CAPITULO Il - OBJETIVOS
Art. 52 - E objetivo desta Comiss3do:

a) Gerenciar a Relacdo de Medicamentos Padronizados de uso continuo no
Hospital Universitario Alcides Carneiro.

b) Manter processo permanente de atualizacdo da Relacdo de Medicamentos
Padronizados, necessarios a realizacdo dos procedimentos médicos, odontoldgicos,
fisioterapicos e de enfermagem, através de consulta ao corpo clinico do HUAC.

c) Analisar e emitir parecer técnico dos Medicamentos Padronizados do HUAC e
das solicitacdes de compra dos medicamentos ndao padronizados.

d) Elaborar o Guia Farmacoterapéutico do HUAC, possibilitando a orientacao do
processo licitatorio.

e) Promover a divulgacdo do Guia Farmacoterapéutico do HUAC e suas
atualizacdes para os profissionais que compdem o sistema produtivo do HUAC.

CAPITULO IV - DA COMPOSICAO

Art. 62 - A Comissao de Farmacia e Terapéutica do HUAC sera composta por uma
equipe multiprofissional, na quantidade minima de 5 (cinco) membros, obedecendo
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a seguinte estrutura administrativa: 1 (um) Presidente, 1 (um) Vice-Presidente, 1
(um) Secretario e no minimo 3 (trés) membros titulares.

§ 12 - Cada membro podera ter um suplente.

§ 22 - Os servidores designados para compor a Comissao exercerdo suas atribuigdes
e atividades sem prejuizo daquelas inerentes aos seus respectivos cargos.

Art. 72 - O Presidente da Comissao de Farmdcia e Terapéutica do HUAC sera escolhido
dentre os membros que compdem a referida Comissao.

§ 12 - O mandato do Presidente serd de 2 (dois) anos, podendo ser prorrogado por
igual periodo, em comum acordo com os membros da Comissdo, ndao havendo limite
de mandatos.

§ 22 - No impedimento do Presidente, a coordenacdo sera exercida pelo Vice-
Presidente.

Art. 82 - Poderao ser convidados outros profissionais especialistas para participar das
reunides, desde que autorizados em plendria prévia e, quando julgar necessario, a
CFT podera solicitar um parecer externo de um consultor especialista no tema em
analise.

Art. 92 - Nos impedimentos dos titulares, os suplentes participarao das reunides, com
direito a voto.

Art. 102 - Além dos profissionais acima, recomenda-se que a Superintendéncia do
HUAC disponibilize pelo menos um auxiliar administrativo para a CFT.

CAPITULO V — MANDATO

Art. 11 - O mandato de cada membro serd de 2 (dois) anos, a contar da data da posse,
podendo ser reeleito por igual periodo, ndo havendo limite de mandatos.

Art. 12 - A relagao dos membros de cada mandato devera ser publicada através de
portaria homologada pela Superintendéncia do HUAC a cada dois anos, bem como a
substituicdo de qualquer membro, a qualquer momento.

§ 1 - A cada renovacdao de mandato os membros da comissdo deverdao preencher e
assinar no SEl o tipo de documento “Declaracao de Conflito de Interesse — CFT”, que
deverd ser avaliado pela CFT para aprovar sua participacdo, antes que haja a
publicacdo em portaria.

§ 2 - No caso de substituicdo de algum de seus membros, o novo integrante também
deverd preencher a Declaragdo de Potenciais Conflitos de Interesse para ser
apreciado pela CFT.
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Art. 13 - A auséncia de um membro em trés reunides consecutivas sem justificativa
resultara no seu desligamento da Comissdao. Um novo membro devera ser nomeado
em até 30 dias.

CAPITULO VI - ATRIBUIGOES
Art. 14 - S3o atribuicdes da Comissdo de Farmacia e Terapéutica:

a. Elaborar e atualizar periodicamente a Relagdo de Padronizacdao de
Medicamentos do HUAC;

b. Selecionar e padronizar medicamentos de acordo com a realidade da
instituicdo e com base nos critérios estabelecidos;

c. Estabelecer critérios de inclusdo e exclusdo para padronizacdo de
medicamentos;

d. Elaborar o Guia Farmacoterapéutico a ser divulgado em todos os servicos do
HUAC, com atualizacGes periddicas, sempre que necessario, contendo minimamente
os medicamentos padronizados e seus devidos grupos farmacoldgicos;

e. Assessorar a governanca do hospital em assuntos relacionados ao uso racional
de medicamentos;

f. Incentivar o uso dos nomes dos medicamentos pela denominacdo Comum
Brasileira (DCB);

g. Revisar periodicamente as normas de prescri¢do;
h. Validar protocolos de tratamento elaborados pelos diferentes servicos;

i Organizar a comunicagao interna de divulgacdes da ANVISA, exclusdo de
alguns itens, boletins, dentre outros;

j- Promover a¢des que estimulem o uso racional de medicamentos e atividades
de farmacovigilancia;

k. Promover estudos de utilizagdo de medicamentos e farmacoeconomia, a fim
de analisar o perfil farmacoepidemiolégico, bem como o impacto econémico dos
medicamentos na instituicao;

l. Garantir o cumprimento de suas resolu¢des mantendo estreita relacdo com o
corpo clinico;

m. Colaborar e participar das atividades de educacdao permanente da equipe de
saude;
n. Desenvolver atividades de carater técnico-cientifico com fins de subsidiar

conhecimentos relevantes a Instituicado.
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Art. 15 - S3o atribui¢cdes do Presidente:

a. Convocar e presidir as reunides ordindrias e extraordinarias;

b. Conduzir, coordenar e supervisionar as atividades da CFT;

C. Representar a CFT em suas relagdes internas e externas;

d. Emitir pronunciamento da CFT quanto as questdes relativas a medicamentos;
e. Tomar parte nas discussdes e votacdes e, quando for o caso, exercer direito

do voto de desempate;

f. Encaminhar ao Superintendente do HUAC relatérios periédicos das agdes
desenvolvidas pela CFT;

g. Cumprir e fazer as determinagdes desse regimento.
Art. 16 - S3o atribuicoes do Vice-Presidente:
a. Representar e desenvolver as atividades do Presidente na auséncia deste;

b. Colaborar com o Presidente no cumprimento dos objetivos da CFT e no
exercicio de suas funcgdes.

Art. 17 - S3o atribuicoes e competéncias do Secretario:

a. Registrar em ata as resolug¢bes da Comissao;
b. Manter arquivo da documentacao relacionada a CFT;
c. Encaminhar as solicitacoes recebidas aos membros da CFT para analise prévia

as reunioes;

d. Protocolar documento em nome da Comissao;

e. Lavrar a ata das reunides;

f. Encaminhar o cronograma de reunides aos membros da Comissao;

g. Providenciar, por determinacdao do Presidente, a convocagdo das sessdes

ordinarias ou extraordinarias;

h. Manter registro de dados (contatos) dos integrantes da CFT.
Art. 18 - S3o atribuigdes dos membros efetivos (titulares e suplentes);
a. Zelar pelo pleno desenvolvimento das atribuicdes da CFT;

b. Cumprir as atividades que Ihe forem designadas pelo Presidente, nos prazos
estabelecidos;

C. Comparecer as reunides, proferir voto ou pareceres;

d. Apresentar proposicdes sobre as questdes atinentes a Comissao;
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e. Requerer votagdao de matéria em regime de urgéncia;
f. Analisar os materiais bibliograficos enviados pelo solicitante da padronizagao

de medicamentos e encaminhados pelo secretario executivo da CFT;

g. Emitir parecer técnico das solicitagdes de inclusdo/exclusdo de medicamentos
da padronizagao, a ser apreciado em reunido;

h. Assessorar o Presidente na emissao de documentos em nome da CFT;

i Colaborar com a CFT no exercicio de suas func¢des.

CAPITULO VII - FUNCIONAMENTO E ORGANIZAGAO

Art. 19 - A comissdo reunir-se-a ordinariamente 01 (uma) vez trimestralmente, e,
extraordinariamente, sempre que necessdrio, devendo todas as reunides serem
registradas em forma de Ata — SEI.

Art. 20 - As convocacgdes para as reunides ordindrias serao enviadas pelo Secretdrio
da CFT, conforme definicdo de calendario previamente aprovado dentre seus
membros.

Art. 21 - As reunides extraordindrias serdo convocadas com até 48 horas de
antecedéncia, por solicitacdo do presidente ou, pelo menos, por solicitacdo da
maioria absoluta do total de membros.

Art. 22 - A pauta da reunido sera encaminhada com antecedéncia minima de (vinte e
guatro) horas.

Art. 23 - As reunibes serdo iniciadas com a maioria absoluta dos membros,
representada pela presengca minima de metade mais um.

§ 1° - Quando o total de seus membros representar um numero impar, a maioria
absoluta é constituida pelo nimero inteiro imediatamente superior a metade.

§ 2° - Nao havendo quérum, devera ser registrada em ata a suspensao da reunido, o
motivo e assinatura dos presentes e feita nova convocacao.

Art. 24 - De preferéncia, as questdes serdo decididas por consenso. Na
impossibilidade de consenso, depois de esgotada a argumentacado técnica, baseada
em evidéncias cientificas, as recomendacdes e pareceres da CFT serdo definidas pela
maioria simples do total dos seus membros presentes, na ocasidao das reunides
ordinarias e extraordinarias.

& Unico - Havendo empate na votacgdo cabera ao Presidente a decis3o final.

Art. 25 - As atividades da CFT serdo distribuidas para execugao entre seus membros,
de forma igualitdria, seguindo um calenddrio previamente definido, de acordo com a
especificidade de cada membro.
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§1° - Os pareceres técnicos serdao elaborados em conjunto, respeitando as
especialidades de cada membro.

§2° - Os membros responsaveis pela emissdo de um parecer deverao apresenta-lo a
comissao dentro do prazo preestabelecido.

Art. 26 - Para avaliagdo de novas tecnologias (medicamentos e demais insumos
farmacéuticos) a serem incorporadas na instituicdo ou outras situagdes pertinentes,
a CFT se valerd dos pareceres do NATS, quando da existéncia deste nucleo na unidade
hospitalar, o qual podera participar das reunides, com direito a voz.

Art. 27 - Os assuntos tratados pela comissdo deverdo ser guardados em sigilo ético
por todos os membros.

CAPITULO VIIl - PADRONIZAGCAO, INCLUSAO E EXCLUSAO DE MEDICAMENTOS

Art. 28 - Além das particularidades do hospital, a CFT considerard a Relacdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME), bem como os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas do Ministério da Saude, evidéncias cientificas e Diretrizes das
Sociedades Médicas Brasileiras e Internacionais, como referéncias para a selecdo de
medicamentos e demais insumos farmacéuticos.

Art. 29 - A selecdo de medicamentos para a padronizacdo serd baseada nos critérios
de eficdcia, seguranca, qualidade e custo obtidos através de revisdes sistemdticas
para avaliar evidéncia clinica ou ainda através de analise de decisdo, com suporte do
NATS, sempre que necessario;

§ 1° - A selecdo de antimicrobianos devera ser realizada em conjunto com a
Comissdo/Servico de Controle de Infec¢do Hospitalar.

§ 2° - A selecdo de medicamentos nao deve contemplar medicamentos em fase de
estudo, mesmo em unidades hospitalares em que se desenvolva pesquisa
farmacoldgica.

§ 3° - A padronizacao oriunda da selecdo de medicamentos passara por revisao,
minimamente a cada 02 (dois) anos ou quando for necessario.

Art. 30 - A CFT devera estabelecer procedimento e fluxo para o processo de inclusao
e exclusdo de medicamentos da lista de padronizacdo, bem como critérios
detalhados e prazos.

§ 1° - Para a inclusdo deverdo ser observados, minimamente, dentre os critérios, os
seguintes pontos:

a. Registro na ANVISA, quando aplicavel;

b. Valor terapéutico comprovado, com suficientes informacgdes clinicas em
condigcOes controladas, sobre a atividade terapéutica e perfil de seguranca;
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C. Composicao perfeitamente conhecida, excluindo-se, sempre que possivel, as

associagdes fixas; exceto quando os ensaios clinicos justifiguem o uso concomitante
e o efeito terapéutico da associacdao for maior do que a soma dos efeitos dos
produtos individuais;

d. Denominagdo pelo principio ativo, preferencialmente, conforme
Denomina¢cdo Comum Brasileira (DCB), ou, na falta desta, conforme Denominagdo
Comum Internacional (DCI);

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

f. Estabilidade em condicoes de estocagem, uso e facilidade de
armazenamento;
g. Preferéncia de medicamentos clinicamente apropriados para o tratamento de

mais de uma enfermidade;
h. Estar disponivel no mercado nacional;

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

j. Priorizar as apresentacdoes que contemplem maiores possibilidades de
aproveitamento dos medicamentos;

k. Considerar o Art. 27 deste regimento.

§ 3° - A exclusdo de medicamentos da lista de padronizacdo devera seguir critérios
técnicos e ocorrer sempre que houver:

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

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

c. Medicamentos que tiveram sua comercializacdo proibida por drgao
competente (nacional ou internacional) ou que os riscos da utilizagdo excedam os
beneficios;

d. Eliminar da padronizacdo medicamentos que, em pesquisa interna de
farmacovigilancia, tenha apresentado indice preocupante de ocorréncia de reacdes
adversas em pacientes;

e. Farmacos com comprovada toxicidade e/ou ineficacia.

Art. 31 — A composicdao dos descritivos de medicamentos, bem como demais
altera¢des no rol de medicamentos padronizados, deverd seguir integralmente o
Catalogo Padronizado de Medicamentos da Rede Ebserh (CatMed).
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CAPITULO IX — SOLICITACAO DE COMPRA DE MEDICAMENTO NAO PADRONIZADO

Art. 32 - Caso exista a necessidade de aquisicao de medicamento que ndo conste na
relacdo de medicamentos padronizados do HUAC, a solicitacao devera ser realizada
conforme fluxo esbogado no MA.CFT.001 - Manual de Padronizagdo de
Medicamentos (pag. 5).

§ 1° - As solicitagcdes de compra de medicamentos nao padronizados deverao ser
exclusivamente para atendimento a situacdes individuais ndo planejaveis, ou seja,
onde ndo seja caracterizado falta de planejamento da instituicdo.

CAPITULO X - INDICADORES DE QUALIDADE

Art. 33 - Com o objetivo de monitorar o funcionamento da CFT, deve-se elaborar
indicadores de desempenho da Comissdo (estrutura, processo e resultado);

§ 12 - Anualmente, a CFT deverd elaborar um relatdrio das atividades executadas,
com os resultados dos indicadores, e encaminhar para a Superintendéncia ou
Geréncia de Atencdo a Saude do Hospital, até o fim do 32 més do ano subsequente.

§ 29 - Os indicadores anuais a serem coletados pela CFT, minimamente, serdo:

a. % de reunides realizadas: n2 de reunides realizadas no periodo x 100 / n2
reunides programadas no periodo;

b. % itens incluidos: n? de itens incluidos no periodo x 100 / n? de itens
padronizados;

C. % de itens excluidos: n? de itens excluidos no periodo x 100 / n? de itens
padronizados.

CAPITULO XI - DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 34 - Toda e qualquer politica interna relativa ao uso de medicamentos, inclusive
0s casos omissos serdo deliberados pela referida Comissao.

Art. 35 - Este Regimento podera ser modificado por proposi¢ao da Superintendéncia
do hospital ou dos membros da CFT, mediante aprovag¢do por maioria de votos em
reunidao convocada para este fim.

Art. 36 - Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicagdo do presente regimento
serdo esclarecidas pelo Presidente da CFT e, em grau de recurso, pela Geréncia de
Atencdo a Saude do hospital e Superintendente.

Art. 37 - O presente regimento entrara em vigor na data de sua publicagdo.
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