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CAPITULO |
DA NATUREZA E FINALIDADE

Art. 12 - A Comissdo de Farmdcia e Terapéutica (CFT) é um drgao vinculado a superintendéncia Geral
do Hospital Universitario Lauro Wanderley (HULW/EBSERH), de natureza consultiva, deliberativa e
educativa, de carater permanente, cujas acdes devem estar voltadas para a sele¢ao e promoc¢do do
uso racional e seguro de medicamentos.

Art. 22 - A CFT tem a finalidade de assessorar a governancga do hospital e auxiliar na consolidagcao de
todas as politicas e praticas de utilizacdo de medicamentos e outros produtos, por meio da
regulamentacdo e padronizacdao dos medicamentos utilizados no hospital, além de implementar
politica institucional para uso racional de medicamentos, visando contribuir para a melhoria na
qualidade da assisténcia prestada a saude.

CAPITULO 1l
DOS OBJETIVOS

Art. 32 - S30 objetivos da CFT:
| - Desenvolver Politicas relacionadas a avaliacdo, sele¢do e ao uso de medicamentos.
Il - Apoiar o processo de aquisicdo de medicamentos e produtos farmacéuticos.

Il - Auxiliar na elaboracdo de programas de capacitacdo relacionados a utilizacdo de medicamentos
no ambito institucional.

IV - Promover o uso seguro e racional de medicamentos, baseando-se em critérios preconizados pelo
Protocolo HULW de Seguranca na Prescricdo, Uso e Administracdo de Medicamentos, publicado em
06/10/2021 e nos critérios da OMS/OPAS/ANVISA.

CAPITULO Il
DA COMPOSICAO

Art. 42 - A CFT/ HULW sera constituida por profissionais de saide do HULW. Tera uma composicdo
multidisciplinar e multiprofissional, devendo contar com componentes executores e um numero
varidvel de membros ligados a assessoria técnica, como profissionais de salde especialistas em
diversas areas os quais serao solicitado de acordo com a demanda de pareceres sobre solicitacdo de
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padroniza¢dao de medicamentos. Sera composta por membros executores, sendo estes profissionais
da area da saude, de nivel superior, nomeados pela Superintendéncia do hospital, e por membros
consultores, sendo estes profissionais de saude, de nivel superior com conhecimento de
farmacologia, terapéutica, clinica médica e de economia em saude que fagam parte do quadro
funcional do hospital e da UFPB.

§ 12 - Os membros executores serdo divididos em dois conselhos, o conselho Executivo e Conselho
Administrativo.

8 22 - Os membros do Conselho Executivo, indicados pela Superintendéncia, serdo encarregados da
execucdo das acdes programadas pela Comissdao, dentre eles sera escolhido o Presidente, o Vice
Presidente e o Secretdrio Executivo.

S3o membros do Conselho Executivo:

a) Médico;

b) Farmacéutico;

c) Enfermeiro;

d) Membro do Setor de Vigilancia em Saude e Seguranca do Paciente.

8 32 - Os membros do Conselho Administrativo serdo pessoas ligadas a Superintendéncia do Hospital
representantes da Geréncia Administrativa, Geréncia de Atencdo a Saude, Diretoria Médico-
Assistencial.

8 42 - Os membros consultores serdo especialistas na area a ser consultados, vinculados ao
HULW/EBSERH e/ou UFPB, como também representante dos seguintes setores:

a) Comissao de Controle de Infecgao Hospitalar (CCIH);

b) Unidade de Farmacia Clinica;

c) Unidade de Abastecimento e Dispensacdo Farmacéutica;

d) Unidade de Gestdo de Riscos Assistenciais e Setor de Vigilancia em Saude e Seguranca do
Paciente;

e) Especialistas de cada servico: Unidade Terapia Intensiva (UTI), Cirurgia, Unidade do Sistema

Digestivo(USD), Clinica Médica, Pediatria, Obstetricia, Centro de Referéncia em Oftalmologia
(CEROF), Doenca Infecto parasitaria (DIP), Ambulatério, Odontologia.

8 52 - Para indicacdo dos membros deverdo ser considerados aspectos como, competéncia técnica,
habilidades e perfil.

862 - O mandato dos membros sera de 02 anos, com direito a reconducdo, contados a partir da data
de publicacdo da Portaria.
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8 72 - Sempre que o assunto discutido for de complexidade em que se faca necessario maior
conhecimento técnico ou conhecimento em areas especificas, podera ser solicitada a colaboragao de
outros profissionais internos ou externos a instituicao, visando a melhor consecugao das atividades.
Estes poderdo, eventualmente, participar das reunides como membros consultivos, com direito a voz.

8 82 - A Comissdo podera convidar profissional ou entidades que colaborem com o desenvolvimento
de agles voltadas a regulamentar o processo de sele¢io de medicamentos e promog¢dao de uso
terapéutico adequado, sempre que julgar necessario.

899 - A fim de assegurar a sustentabilidade das a¢bes voltadas a regulamentar o processo de selegdo
de medicamentos e promoc¢do de uso terapéutico adequado no HULW, a Superintendéncia
proporcionard a infraestrutura necessdria, dando o suporte técnico, cientifico e operacional,
indispensaveis a eficiéncia da CFT/HULW.

810 - A finalizagdo do mandato dos membros efetivos poderd ocorrer por interesse do membro ou
da instituicao.

8 11 - O membro que acumular 03 faltas n3o justificadas consecutivas, no periodo de 06 meses, sera
desligado da Comissdo e devera ser substituido em até 30 dias.

812 - A designacdo dos membros da Comissdo sera precedida, sem prejuizo de outras formalidades,
do preenchimento do Termo de Compromisso e Confidencialidade e da Declaracdo de Potenciais
conflitos de Interesse (Anexo | — Modelo do Termo de Compromisso e Confidencialidade; Anexo Il —
Modelo da Declaracdo de Potenciais Conflitos de Interesse).

§ 13 - Os membros da CFT ndo poderdo receber brindes, prémios ou outras vantagens pessoais,
proporcionados pela industria farmacéutica e/ou por distribuidores de medicamentos.

CAPITULO IV
DAS COMPETENCIAS

Art. 52 - S3o0 competéncias da CFT:
| - Assessorar a governanca do hospital em assuntos relacionados ao uso racional de medicamentos;

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

lIl - Manter atualizada a lista de medicamentos padronizados;
IV - Elaborar o Guia Farmacoterapéutico;

V - Revisar o Guia Farmacoterapéutico, pelo menos, a cada 02 anos, mantendo atualizadas as versdes
impressas e eletronicas;
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VI - Divulgar as atualizagbes da sele¢dao para os demais setores do HULW e para Servigo de
Planejamento de Tecnologia em Saude (SPTS/EBSERH);

VIl - Estabelecer critérios para inclusdao e exclusao de medicamentos e demais insumos farmacéuticos
na relagdo de produtos presentes no guia farmacoterapéutico;

VIl - Definir os critérios para inclusdo de medicamentos e demais produtos farmacéuticos na
categoria “padronizado de uso restrito”, considerando custos, riscos para a seguranga do paciente,
demanda de prescrigdo por especialista, etc.;

IX - Avaliar a incorporac¢do de novos medicamentos e produtos farmacéuticos na lista padronizada
do HULW, considerando justificativas apresentadas pelo solicitante e parecer técnico-cientifico;

X - Avaliar e deliberar, em relacdo aos aspectos farmacoterapéuticos, sobre os protocolos clinicos e
as diretrizes terapéuticas, elaborados pelos servigos, camaras técnicas ou outras comissdes;

Xl - Participar das atividades de garantia de qualidade relacionadas a aquisi¢ao, distribuicdo e uso de
medicamentos;

Xl - Normatizar os critérios e a sistematica de utilizacdo de medicamentos e demais produtos
farmacéuticos ndo incluidos na relacdao de produtos padronizados no hospital ou padronizados de uso
restrito;

Xl - Disciplinar as visitas da industria farmacéutica no hospital (representantes, publicacdes
promocionais, distribuicdo de amostras gratis e doacGes de medicamentos), conforme politicas
internas e externas;

XIV - Assessorar as diversas areas da instituicdo quanto as questdes relacionadas a medicamentos e
demais produtos farmacéuticos, incluindo as areas administrativa e juridica nas demandas que
envolvam o uso de medicamentos;

XV - Participar das investigacOes de eventos adversos graves relacionados ao uso de medicamentos
ou outros produtos farmacéuticos;

XVI - Considerar os dados do setor de Vigilancia em Salude e Seguranca do Paciente, acerca das
notificagdes sobre o risco identificado no uso dos medicamentos, como um dos subsidios para as
atividades da Comissao;

XVII - Desenvolver e apoiar acdes de promoc¢do do uso racional de medicamentos e demais insumos
farmacéuticos;

XVIII - Colaborar e participar das atividades de educacdo permanente da equipe de saude;

XIX - Participar das atividades de auditorias ou monitoramento sobre a utilizacdo de medicamentos
de uso restrito;

XX - Elaborar e divulgar instrumentos educativos;

XXI - Construir e monitorar indicadores do uso de medicamentos selecionados.
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CAPITULO V
DAS ATRIBUICOES

Art. 62 - S30 atribui¢cdes do Presidente

| - Convocar e presidir as reunides da CFT/HULW/EBSERH;

Il - Tomar parte das discussGes e votacao e, quando for o caso, exercer direito do voto de desempate;
lIl - Representar a CFT em suas relagdes internas e externas;

IV - Assinar todos os documentos oficiais emitidos pela CFT/HULW/EBSERH;

V - Aprovar “ad referendum”, nos casos de manifestacao de urgéncia;

VI - Assessorar a Superintendéncia, quando solicitado;

VII - Indicar previamente o seu substituto, quando estiver impossibilitado de comparecer as reunides;

VIII - Encaminhar ao superintendente do Hospital e ao Nucleo de Comissdes Hospitalares (NCH)
relatérios periddicos das a¢des desenvolvidas pela CFT;

IX - Emitir pronunciamento da CFT quanto as questdes relativas a medicamentos;
X - Discutir e encaminhar tarefas para os demais membros da Comissao;

XI - Cumprir e fazer cumprir as determinacdes deste regimento.

Art. 7° - S3o atribuicdes do Vice-Presidente:
| - Representar e desenvolver as atividades do Presidente na auséncia deste;

Il - Colaborar com o Presidente no cumprimento dos objetivos da CFT e no exercicio de suas funcdes.

Art. 8° - S3o atribuicOes do Secretdrio Executivo:

| - Registrar em ata as resolu¢Ges da Comissao;

Il - Manter arquivo da documentacdo relacionada a CFT;

IIl - Encaminhar as solicitagcOes recebidas aos membros da CFT para analise prévia as reunides;
IV - Protocolar documento em nome da Comissao;

V - Encaminhar o cronograma de reunifes aos membros da Comissdo;

VI - Ler a ata da reunido anterior e submeté-la a apreciacao da Comissao;
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VIl - Providenciar, por determinacdao do Presidente, a convocag¢dao das sessdes ordinarias ou
extraordinarias;

VIII - Manter registro de dados (contatos) dos integrantes da CFT.

Art. 9° - S3o atribuicdes dos membros executores (titulares e suplentes):

| - Zelar pelo pleno desenvolvimento das atribui¢cdes da CFT;

Il - Cumprir as atividades que lhe forem designadas pelo Presidente, nos prazos estabelecidos;
[ll - Comparecer as reunides, proferir voto ou pareceres;

IV - Apresentar proposi¢des sobre as questdes atinentes a Comissao;

V - Requerer votag¢ao de matéria em regime de urgéncia;

VI - Analisar os materiais bibliograficos enviados pelo solicitante da padronizagao de medicamentos
e encaminhados pelo secretario executivo da CFT;

VII - Emitir parecer técnico das solicitagdes de inclusdo/exclusdo de medicamentos da padronizagao,
a ser apreciado em reuniao;

VIII - Assessorar o Presidente na emissdao de documentos em nome da CFT;

IX - Colaborar com a CFT no exercicio de suas funcées.

Art. 10 - S3o atribuicdes dos membros consultores:
| - Participar das reunides quando convocados pelo Presidente;

Il - Opinar de acordo com sua especialidade, oferecendo informag¢des com respaldo técnico, no intuito
de colaborar com os pareceres técnicos e tomadas de decisao;

Il - Elaborar parecer e/ou relatério quando solicitado pela CFT/HULW/EBSERH frente a justificativa
da solicitagdo de inclusdo, exclusdo e/ou alteracdo de concentragdo/apresentacdo e indicacdo
terapéutica da relacdo de medicamentos a Lista de Padronizacdo no HULW/UFPB;

Il - Colaborar com a CFT no exercicio de suas funcdes, conforme prazos pré-estabelecidos.

Art. 11 - S3o atribui¢cdes dos Membros do Conselho Administrativo:
| - Participar das reuniGes convocadas pelo Presidente;

Il - Acompanhar e avaliar a politica institucional para o uso racional de medicamentos estabelecidos
pela CFT/HULW/EBSERH;
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[l - Avaliar e emitir parecer sobre custo/beneficio na aquisicdo de medicamentos frente as
solicitagdes de inclusdo/exclusdo na lista de Padronizagdo de medicamentos do HULW/EBSERH/UFPB
guando solicitados;

IV - Proteger, valorizar e viabilizar as estratégias definidas pelo Conselho Executivo quanto as
atribuicoes da CFT/HULW/EBSERH,;

V - Manter controle dos prazos legais e regimentais aos processos encaminhados a
CFT/HULW/EBSERH;

VI - Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas.

CAPITULO VI
DO FUNCIONAMENTO E ORGANIZACAO

Art. 12 - A Comissdo reunir-se-a ordinariamente 01(uma) vez ao més, e, extraordinariamente, sempre
que necessario, por convocac¢do do Presidente ou solicitada pela maioria dos membros executivos,
devendo todas as reunides serem registradas em forma de ata (Anexo V- Modelo de Ata).

8 192 - As convocacgdes para as reunides ordinarias serdo enviadas pelo Secretéario da CFT, conforme
definicdo de calendario previamente aprovado dentre seus membros.

8 22 - A pauta da reunido serad encaminhada com antecedéncia minima de 24 (vinte e quatro) horas.

8 3° - As reunides extraordinarias serdo convocadas com até 48 horas de antecedéncia, por solicitagdo
do presidente ou por, pelo menos, a metade mais um de seus membros.

8 4° - A agenda e material suplementar (incluindo as atas das reunifes anteriores) serdo preparados
pelo secretario (a) e submetido aos membros da Comissdo em tempo habil para avaliacdo destes
antes de cada reunido.

Art. 13 - A Comissdo poderd convidar para as reunides os profissionais (do hospital ou ndo) que
possam contribuir de forma especializada ou com seus conhecimentos, habilidades e julgamentos,
nunca havendo conflito de interesses.

Art. 14 - As reunies serdo iniciadas com a presenca minima de metade mais um, do total de seus
membros.

Pardgrafo Unico — Nao havendo quérum, devera ser registrada em ata a suspensdo da reunido, o
motivo e a assinatura dos presentes e feita nova convocacgao.

Art. 15 - De preferéncia, as questdes serao decididas por consenso. Na impossibilidade de consenso,
depois de esgotada a argumentacao técnica, baseadas em evidéncias cientificas, as recomendacdes
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e pareceres da CFT serdo definidas pela maioria simples do total dos seus membros presentes, na
ocasido das reunides ordindrias e extraordinarias.

Art. 16 - A votacdo serd nominal, sendo que cada membro titular tera direito a um voto, transferivel
a seu suplente, quando de sua auséncia.

81° - Quando da existéncia de conflitos de interesse declarados, o membro ndo podera emitir parecer
ou participar da votagao sobre o medicamento ou produto farmacéutico relacionado ao conflito.

8 2° - Em caso de empate em votacdo, a decisdo sera dada pelo voto do Presidente.
8 3° - Membros consultivos ndo terdo direito a voto.

Art. 17 - As recomendacdes e pareceres da CFT serdao submetidas a apreciacao do Superintendente e
GAS, antes da divulgacdo e implementagao no Hospital.

8 1° - O membro do Conselho Administrativo deve ter o poder de opinar e deliberar, em nome da alta
gestdo. Caso ndo seja a Geréncia de Atencdo a Saude (GAS), este sera informado dos pareceres da
CFT, conforme artigo supracitado.

8 2°- O Superintendente e/ou GAS terdo o prazo de 15 dias para emitir qualquer opinido contréria ao
parecer, devendo apresentar justificativa por escrito a referida Comissao.

Art. 18 - O membro que ndo se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria em exame,
poderd pedir vistas ao processo, propor diligéncias ou adiamento da votacdo.

Pardgrafo Unico — O prazo de vista serd até a préxima reunido ordindria ou aquele deliberado em
reunido pela CFT para atendimento das necessidades de cada caso.

Art. 19 - Os membros da CFT deverdo ter independéncia na tomada de decisdes no exercicio das suas
funcdes.

Art. 20 - Deve ser mantida interface com outras comissdes ou nucleos existentes, em assuntos
relacionados ao uso de medicamentos.

Art. 21 - As ag¢les da Comissdao deverdo ser comunicadas aos diversos profissionais envolvidos no
cuidado aos pacientes.

Art. 22 - A Comissao deve ser organizada e operacionalizada de maneira que assegure a objetividade
e credibilidade nas suas recomendacées.

Art. 23 - Ao formular politicas de uso de medicamentos para o hospital, a Comissdo deve estar atenta
ao conteldo e mudancas em diretrizes e politicas de organiza¢des e corporagdes profissionais,
agéncias governamentais e outros quando necessario.

Art. 24 - Os assuntos tratados pela Comissdo deverdo ser guardados em sigilo ético por todos os
membros.
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Art. 25 - A CFT devera estabelecer formuldrios-padrao para solicitacdo de altera¢do na padronizagao
de medicamentos, pareceres técnicos, bem como fluxo de trabalho.

Art. 26 - A CFT devera divulgar indicadores para avaliagao do processo de sele¢do de medicamento
no seu hospital, anualmente ou mediante demanda institucional.

Art. 27 - A CFT, observada a legislagdo vigente, estabelecera normas complementares relativas ao seu
funcionamento e a ordem dos trabalhos.

Paragrafo Unico: Recomenda-se que os documentos sejam amplamente divulgados na instituicdo, de
facil acesso e com fluxograma estabelecido e difundido para todos os envolvidos no processo.

CAPITULO VII
DA PADRONIZACAO, INCLUSAO E EXCLUSAO DE MEDICAMENTOS

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

Art. 29 - A selecio de medicamentos para a padronizacdo sera baseada nos critérios de eficacia,
seguranca, qualidade e custo obtidos através de revisdes sistematicas para avaliar evidéncia clinica
ou ainda através de andlise de decisdao, sempre que necessario.

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

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

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

Art. 30 - A CFT deverd estabelecer procedimento e fluxo para o processo de inclusdo/substituicdo e
exclusdao de medicamentos da lista de padronizacdo, bem como critérios detalhados e prazos.

§ 1° - A solicitacdo de inclusdo/substituicdo e exclusdo de medicamentos na padronizacdo devera ser
feita através de formuldrio préprio e encaminhada a CFT.

§ 2° - Para a inclusdao deverao ser observados, minimamente, dentre os critérios, os seguintes pontos:

| - Registro na ANVISA, quando aplicavel;

Il - Valor terapéutico comprovado, com suficientes informacgodes clinicas em condi¢des controladas,
sobre a atividade terapéutica e perfil de seguranca;
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[ll - Entre medicamentos de igual eficacia, selecionar os de maior efetividade, aqueles com menor
toxicidade relativa, maior comodidade de administragcdao e menor custo;

IV - Entre medicamentos de uma mesma classe farmacoldgica, definir um representante com
propriedade que atenda os critérios prévios; em alguns casos, incluir mais de um representante com
propriedades equivalentes, com o intuito de propiciar a competitividade entre diferentes
fornecedores;

V - Composicdo perfeitamente conhecida, excluindo-se, sempre que possivel, as associa¢des fixas;
exceto quando os ensaios clinicos justifiquem o uso concomitante e o efeito terapéutico da
associacao for maior do que a soma dos efeitos dos produtos individuais;

VI - Denominagao pelo principio ativo, preferencialmente, conforme Denominagdao Comum Brasileira
(DCB), ou, na falta desta, conforme Denominagdo Comum Internacional (DCl);

VII - InformagBes suficientes sobre as caracteristicas farmacocinéticas, farmacodinamicas e
farmacotécnicas;

VIII- Estabilidade em condi¢Ges de estocagem, uso e facilidade de armazenamento;

IX - Preferéncia de medicamentos clinicamente apropriados para o tratamento de mais de uma
enfermidade;

X - Estar disponivel no mercado nacional;

Xl - Formas farmacéuticas, apresentacdes e dosagem que facilitem a comodidade e favorecam a
seguranca para a administracao aos pacientes a que se destinam, o calculo da dose a ser administrada
e o fracionamento ou a multiplica¢cdo das doses;

XIl - Priorizar as apresentacdes que contemplem maiores possibilidades de aproveitamento dos
medicamentos;

XIll - Considerar o Art. 25 deste regimento.

III

XIV - Evitar como critério de inclusdao a chamada “experiéncia pessoa
em quantificar os beneficios dos medicamentos.

, pois ela tem reduzido poder

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

| - Desvantagens farmacoldgicas e/ou econdmicas comparativamente a outros produtos disponiveis
no mercado;

Il - FArmaco ndo prescrito nos Ultimos doze meses a pacientes internados no HULW;

lll - Medicamentos que tiveram sua comercializacdo proibida por érgdao competente (nacional ou
internacional) ou que os riscos da utilizacdo excedam os beneficios;
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IV - Eliminar da padronizagdo medicamentos que, em pesquisa interna de farmacovigilancia, tenha
apresentado indice preocupante de ocorréncia de reagdes adversas em pacientes;

V - Fdrmacos com evidéncias de efeitos tdxicos ou outros efeitos adversos significativos, havendo
alternativas mais seguras.

CAPITULO VIII
DA SOLICITACAO DE COMPRA DE MEDICAMENTO NAO-PADRONIZAGCAO

Art. 31 - Caso exista a necessidade de aquisicdo de medicamento, que ndo conste na relagao de
medicamentos padronizados no HULW/EBSERH, devera ser realizada solicitacdo mediante
justificativa, em formulario préprio.

§ 1° - As solicitagdes de compra de medicamentos nao-padronizados deverao ser exclusivamente para
atendimento a situac¢des individuais ndao planejaveis, ou seja, onde ndo seja caracterizado falta de
planejamento da instituicado.

§ 2° - A solicitacdo deverd ser avaliada pela CFT, com envolvimento da CCIH caso se trata de
antimicrobiano.

CAPITULO IX
DOS INDICADORES DE QUALIDADE

Art. 32 - 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 devera elaborar um relatério 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.

§ 292 - Os indicadores anuais a serem coletados pela CFT, minimamente, serdo: porcentagem de
reunides realizadas: n2 de reunides realizadas no periodo x 100 /; n? reunibes programadas no
periodo; % itens incluidos: n2 de itens incluidos no periodo x 100 / n2 de itens padronizados; % de
itens excluidos: n? de itens excluidos no periodo x 100 / n2 de itens padronizados.

CAPITULO X
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DISPOSICOES GERAIS

Art. 33 - Os casos omissos, surgidos na aplicacdo do presente Regimento Interno, serdo
encaminhados, acompanhados de parecer da CFT/HULW/EBSERH, ao Superintendente do
HULW/EBSERH.

Art. 34 - A CFT/HULW tem poder deliberativo de vetar a compra de medicamentos que se mostrarem
ineficazes terapeuticamente e/ou com qualidade duvidosa, por solicitagdo da Farmacia, dos médicos
ou por amostragem através dos seguintes critérios:

| - Laudo técnico do medicamento realizado em Laboratoério oficial;
Il - Preenchimento do formuldrio de queixa técnica da ANVISA com todas as informacgdes pertinentes
como lote e descricdao do procedimento.

Art. 35 - A CFT/HULW/EBSERH é auténoma e competente para incluir qualquer medicamento na
padronizac¢do, desde que sejam seguidos os critérios estabelecidos.

Art. 36 - As resolugdes da CFT/HULW/EBSERH terdo carater normativo e deverdo ser cumpridas pelo
corpo clinico.

Art. 37 - Este Regimento poderd ser modificado por proposicdo da Superintendéncia do hospital ou
mediante proposta da maioria absoluta dos integrantes da CFT/HULW/EBSERH, encaminhada ao
Presidente da mesma, devendo entrar em vigéncia apds aprovacao pelo Conselho Deliberativo do
HULW/EBSERH.

Art. 38 - O presente regimento entrard em vigor na data de sua publicacdo.

HISTORICO DE REVISAO

VERSAO DATA DESCRIGCAO DA ALTERAGAO

1 10/08/2021 Elaboragdao do Documento

(Poderdio ser incluidas no quadro abaixo as identificacdes dos responsdveis pela elaboragédo/revisdo e
avaliagdo)
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Anexo | — Termo de Compromisso e Confidencialidade

':’ Hospital Universitario COMISSAO DE FARMACIA E
o gm Lauro Wanderley "
| § TERAPEUTICA - CFT

Tipo de documento: FORMULARIO (FOR)
Cddigo do documento: FOR/CFT-001 | Versdo: 2.0 Pg. 1/4
Assunto: TERMO DE COMPROMISSO E CONFIDENCIALIDADE

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

Considerando que para o bom e fiel desempenho das atividades da Comissdao de Farmacia e
Terapéutica (CFT) faz-se necessdria a disponibilizacdo de informacgdes técnicas e confidenciais dos
produtos a serem analisados.

CLAUSULA PRIMEIRA
DO OBIJETO

O objeto do presente termo é a protecdo das INFORMACOES CONFIDENCIAIS disponibiliza-
das a CFT, em razdo da atividade desenvolvida pelas partes.

CLAUSULA SEGUNDA
DAS DEFINICOES

Todas as informacgdes técnicas obtidas através da CFT relacionadas a projeto, especificacao,
funcionamento, organizacdao ou desempenho dos produtos serdo tidas como CONFIDENCIAIS.

Paragrafo Unico: Serdao consideradas para efeito deste termo, toda e qualquer informacao,
documentos, contratos, papéis, estudos, pareceres e pesquisas a que o colaborador tenha acesso:

a) Porqualquer meio fisico (documentos expressos, manuscritos, mensagens eletronicas (e-
mail), fotografias etc.;

b) Meio eletronico (midias eletronicas);

c) Oralmente.
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CLAUSULA TERCEIRA
DA RESPONSABILIDADE

O colaborador compromete-se a manter sigilo ndo utilizando tais informagdes confidenciais
em proveito préprio ou alheio.

Paragrafo 12 - As informagdes confidenciais confiadas aos colaboradores so- mente poderao
ser abertas a terceiro mediante consentimento prévio e por escrito da CFT, ou em caso de
determinacao judicial, hipdtese em que o colaborador deverd informar de imediato, por escrito, a
comissdo para que esta procure obstar e afastar a obrigacdo de revelar as informacdes.

CLAUSULA QUARTA
DAS INFORMAGOES NAO CONFIDENCIAIS
N3o configuram informagdées confidenciais aquelas:
a) Ja disponiveis ao publico em geral sem culpa do colaborador;

b) Que ja eram do conhecimento do colaborador antes de seu ingresso na comissdo e que
ndo foram adquiridas direta ou indiretamente na CFT;

c) Que nado sdao mais tratadas como confidenciais pela CFT.

CLAUSULA QUINTA
DA GUARDA DAS INFORMAGOES

Todas as informacdes de confidencialidade e sigilo previstas neste termo terdo validade
durante toda a vigéncia deste instrumento, enquanto perdurar arelacdo de trabalho e, ainda, por um
periodo minimo de 01 (um) ano do rompimento do vinculo do colaborador com a CFT.

CLAUSULA SEXTA
DAS OBRIGACOES
Devera o colaborador:

| - Utilizar informacdes da comissdo apenas com o propésito de bem e fiel cumprir os fins da
CFT;

Il - Manter o sigilo relativo as informacdes confidenciais e reveld-las apenas aos colaboradores
gue tiverem necessidade de ter conhecimento sobre elas;

Il - Proteger as informacgdes confidenciais que Ihe foram divulgadas, usando o mesmo grau de
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cuidado utilizado para proteger suas préprias informagdes confidenciais;

IV - Manter procedimentos administrativos adequados a preveng¢do de extravio ou perda de
quais- quer documentos ou informagdes confidenciais, devendo comunicar a comissao,
imediatamente, a ocor- réncia de incidentes desta natureza, o que nao excluird sua
responsabilidade.

Paragrafo 12 - O colaborador fica desde ja proibido de produzir cépias ou backup, por
qualguer meio ou forma, de qualquer dos documentos a ele fornecidos ou documentos que tenham
chegado ao seu conhecimento em virtude da relacdao de emprego.

Paragrafo 22: O colaborador deverd devolver, integralmente, todos os documen- tos a ele
fornecidos, inclusive as cdpias porventura necessarias, na data estipulada pela comissao para en-
trega, ou quando ndo for mais necessdria a manutencdo das informagdes confidenciais,
comprometendo-se a ndo reter quaisquer reproducdes, cépias ou segundas vias, sob pena de incorrer
nas responsabilidades previstas neste instrumento.

Paragrafo 32: O colaborador deverd destruir todo e qualquer documento por ele produzido
gue contenha informacgbes confidenciais da CFT, quando ndo mais for necessdria a manutencao
dessas informacGes confidenciais, comprometendo-se a ndo reter quaisquer reproducdes, sob pena
de in- correr nas responsabilidades previstas neste instrumento.

CLAUSULA SETIMA
DAS DISPOSICOES ESPECIAIS

Ao assinar o presente instrumento, o colaborador manifesta sua concordancia no seguinte
sentido:

| - Todas as condicOes, termos e obrigacbes ora constituidas serdo regidas pelo presente
Termo, bem como pela legislacdo e regulamentacdo brasileira pertinente;

Il - O presente termo so poderd ser alterado mediante a celebracdo de novo termo, posterior
e aditivo;

Il - As alteracbes do numero, natureza e quantidade das informac¢bes confidenciais
disponibiliza- das pela empresa ndo descaracterizardo ou reduzirdo o compromisso ou as obrigacdes
pactuadas neste Termo de Compromisso e Confidencialidade, que permanecera valido e com todos
os seus efeitos legais em qualquer das situagdes tipificadas neste instrumento;

IV - O acréscimo, complementacao, substituicdo ou esclarecimento de qualquer das infor-
macodes confidenciais disponibilizadas para o colaborador, em razdo do presente objetivo, serdo
incorporadas a este Termo, passando a fazer parte integrante dele, para todos os fins e efeitos,
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recebendo também a mesma protecao descrita para as informagdes iniciais disponibilizadas, ndo
sendo necessario, nessas hipéteses, 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 retroativa-
mente a qualquer informacdo 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, sujeitard ao colaborador infrator, como também ao agente causador ou facilitador, por
acao ou omissao de qualquer daqueles relacionados neste Termo, ao pagamento, ou recomposicao,
de todas as perdas e danos comprovados pela CFT, bem como as de responsabilidade civil e criminal
respectivas, as quais serao apuradas em regular processo judicial ou administrativo.

CLAUSULA DECIMA
DO FORO

O foro competente para dirimir quaisquer dlvidas ou controvérsias resultantes da execucao
deste Instrumento é o da cidade de Jodao Pessoa, Estado Paraiba, caso ndo sejam solucionadas
administrativa- mente.

E por estarem assim justas e acordadas, as Partes assinam o presente Termo em 02 (duas) vias
deigual teor e forma.

, de de20

Colaborador/SIAPE (assinatura)

Superintendente (assinatura e carimbo)
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Anexo Il - Termo de Declara¢ao de Potenciais Conflitos de Interesse

PP-= Hospital Universitari = i P
_ _ LautoWanderiey |  COMISSAO DE FARMACIA E TERPEUTICA

U ik CFT

Tipo de documento: FORMULARIO (FOR)
Codigo do documento: FOR/CFT-002 | Versdo: 2.0 Pg.1/1

Assunto: DECLARAGAO DE CONFLITOS DE INTERESSE PARA PARTICIPAR DA COMIS-
SAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA (CFT)

Eu Matricula:
Cargo:
01. Vocé, ou alguém de sua familia, tem interesse financeiro ou de outra natureza em alguma

industria farmacéutica, que podera constituir um real, potencial ou aparente conflito de interesse em relagao
a sua participacdo nesta Comissdo?

() SImM () NAO

02. Vocé teve, durante os ultimos 5 anos, qualquer emprego ou relagdo profissional com alguma
orga- nizacdo que é fabricante de medicamentos ou que represente organizacGes deste tipo?

() SImM () NAO

03. Se vocé respondeu SIM a uma das questées acima, por favor, explique no espaco abaixo os
detalhes:

04. Existe algum outro tipo de conflito que afete sua objetividade ou independéncia em seu

trabalho nesta Comissao?

Declaro que as informagGes acima sdo expressdo da verdade e que nenhuma outra situacdo de conflito
de interesse real ou potencial é conhecida por mim. Comprometo-me a comunica-los sobre quais- quer
mudancas nestas circunstancias.

Assinatura:

Data:__ / /
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Anexo Il - Formulario de Solicitagdao de alteragdo na padronizacdo de medicamentos.

PP ospital Universits X i g
) Lo &anﬂ‘;ﬁg %1 COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA - CFT
l ' UFPB

Tipo de documento: FORMULARIO (FOR)
Cédigo do documento: FOR/CFT-003 | Versdo: 2.0 Pg. 1/2
Assunto: SOLICITACAO DE ALTERACAO NA PADRONIZACAO DE MEDICAMENTOS

Data da solicitacdo: /] Tipo: ( ) INCLUSAO ( ) EXCLUSAO ( ) AMPLIAGAO ( ) SUBSTITUICAO

Solicitagcdo nimero: (para preenchimento da CFT*)

MEDICO/PROFISSIONAL SOLICITANTE VINCULADO AO HULW

Medicamento (nome genérico):

Apresentacgao:

Uso: o Adulto o Pediatrico

Via de administragao: Posologia:

Indicagao terapéutica:

Previsdo de consumo (quantidade/més):

Existem outros medicamentos da mesma classe terapéutica, ja padronizados? Quais?

Justifique qual a vantagem sobre o ja existente?

Caso o parecer seja favordvel a padronizagdo, o medicamento de mesma classe, atualmente

disponivel, poderia ser despadronizado? Sim () Nao (). Justifique:

Justificativa técnica para inclusdo e evidéncias cientificas na utilizagdo deste medicamento:

Ha protocolo de uso Institucional? Sim () Nao ()
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Solicitante:
Assinatura e carimbo
Encaminhado UAF em: ........ . . Recebido por:
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| i)

U

Hospital Universitari = 4 a
o Wandorey | COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA - CFT

UFPB

Tipo de documento: FORMULARIO (FOR)

Cédigo do documento: FOR/CFT-003 | Versdo: 2.0

Pg. 2/2

Assunto: SOLICITACAO DE ALTERACAO NA PADRONIZACAO DE MEDICAMENTOS

UNIDADE DE ABASTECIMENTO FARMACEUTICO (UAF)

Laboratério Apresentacdo disponivel Preco aproximado (CMED)

Encaminhado ao Setor de Regulacdo em: / / Recebido por:

Registrados na Anvisa: o0 Sim 0 N&o. Obs.:

Medicamento disponivel no SUS: ( ) Sim Esfera: () Municipal () Estadu

( ) Nao

al () Federal

REGULACAO

Medicamento ressarcivel SUS: ( ) Sim, () Ambulatorial () Internado Valor:

(Consulta SIGTAP) ( ) Nao

Vel o o Tol=To 10 Y=Y ok o J ) FA USRI

Encaminhado a Unidade de Abastecimento Farmacéutico em: ........ [ [,

Recebido por

CFT

Decisao da CFT: o Solicita¢cdo deferida oSolicitagdo indeferida Data:

Justificativa da CFT em caso de indeferimento:

(Assinatura do presidente da Comissdo de Farmdcia e Terapéutica - CFT)

OBS.: Anexar o parecer da CFT (redigido) e demais pareceres quando aplicdavel
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Anexo IV - Formulario para Solicitagdo de compra de medicamento nao-padronizado.

Lauro Wanderley

’7‘ Hospital Universitarip

COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA CFT

Tipo de documento: FORMULARIO (FOR)

Cédigo do documento: FOR/CFT-004 Versdo: 2.0 Pg.1/1

Assunto: SOLICITAGAO DE COMPRA DE MEDICAMENTO NAO-PADRONIZADO

Data da solicitagao:

/

/

Solicitacdo nimero:

(para preenchimento da CFT). *Numeragéo sequencial/ano. Ex.: 0001/2018

IDENTIFICACAO DO PACIENTE

Paciente:

Idade:

Prontuario:

Sexo:

MEDICAMENTO

Medicamento:

Apresentacgao:

Posologia:

Duracdo do tratamento:

JUSTIFICATIVA

Justificativa para compra do medicamento ndo-padronizado, bem como inexisténcia ou

impossibilidade de uso de equivalente padronizado:

Especialidade (campo obrigatdrio):

Médico: Data:

Assinatura e carimbo

PARECER DA CFT

Favoravel: Sim( ) Na&o( ).lJustificativa:

data:

/__/

Assinatura CFT

Encaminhado para Unidade de Abastecimento em: /

/ Recebido por:
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Anexo V — Ata de reuniao
—F_‘ Hospital Universitario X A E
S o Wandoroy COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA
U UFPB - CFT
Tipo de documento: FORMULARIO (FOR)
Cédigo do documento: FOR/CFT-005 | Versdo: 2.0 Pg. 1/2
Assunto: ATA DE REUNIAO
Data: / / Local:
Hordrio inicio: Hordrio término:
PAUTA
Assunto Responsavel
PARTICIPANTES
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Acéo Responsavel Prazo Status
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Anexo VI -Solicitacdo de ajuste no Catalogo de Medicamentos da Rede EBSERH
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Assunto: SOLICITACAO DE ALTERACAO NO CATALOGO DE MEDICAMENTOS DA
REDE  EBSERH

Data da solicitacao: / / Tipo: () INCLUSAQ! () EXCLUSAO* ( ) ALTERAGAO?!

DADOS DO MEDICAMENTO

Nome medicamento (principio ativo) *:

Concentragao:

Forma farmacéutica:

Apresentagao:

(ex.a; ampola, frasco-ampola, etc, volume, caso 0 mesmo seja especifico)

Grupo:

Alteragéo (somente em caso de altera;ﬁo):

Medicamento ressarcivel SUS: ( ) Sim, () Ambulatorial () Internado Valor:...................
(Consulta SIGTAP) ( ) Nao
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Yustificativa:

DADOS DO HULW

HULW:

Responsavel (solicitante):

Cargo/Funcdo:

E-mail de contato:

Assinatura - Solicitante Assinatura — Pres. CFT
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