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INTRODUCAO

Art. 12 - A Comissdo de Farmacia e Terapéutica-CFT do Hospital Universitario Onofre
Lopes-HUOL, foi instituida, em 1981 e foi oficialmente reestruturada para atender as exigéncias da
Portaria Ministerial MEC n? 477, de 29 de outubro de 1984.

CAPITULO | — NATUREZA E FINALIDADE

Art. 22- A CFT é uma instancia colegiada, vinculada a Superintendéncia Geral do
HUOL, de natureza consultiva, deliberativa e educativa, de carater permanente, cujas a¢cdes devem
estar voltadas para a sele¢do e promoc¢ao do uso racional e seguro de medicamentos.

Art. 32 - A CFT tem a finalidade de assessorar a governancga do hospital e auxiliar na
consolidagdo de todas as politicas e praticas de utilizacdo de medicamentos, por meio da selecdo e
padronizacdao de medicamentos, do estabelecimento de critérios para seu uso e avaliacdo dos itens
selecionados.

CAPITULO Il - OBJETIVO
Art. 42 - S30 objetivos da CFT:
I. Estimular politicas relacionadas a avalia¢do, selecao e ao uso dos medicamentos;
Il. Apoiar o processo de aquisicao de medicamentos;

lll. Auxiliar na elaboracdo de programas de capacitacdo relacionados a utilizacdo de
medicamentos no ambito institucional;

IV. Apoiar a promogdo do uso seguro e racional de medicamentos, baseando-se em critérios
preconizados pela OMS/OPAS/ANVISA.

CAPITULO Il - COMPOSICAO

Art. 5° - A CFT terd composicdao multiprofissional, a partir de representantes das areas
abaixo, indicados e nomeados pela Superintendéncia, mediante consulta prévia junto aos
representantes da equipe multidisciplinar, de onde serdo designados, por meio de portaria, os
membros efetivos.

I. Representante da Geréncia de Atencdo a Saude (GAS);

Il. Representante da Geréncia Administrativa, do Setor de Suprimentos ou outra area envolvida
no processo de aquisicdo de medicamentos;

lll. Representante que compde o Setor de Farmacia Hospitalar;

IV. Representante da Divisdao de Enfermagem.
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Art. 62 - A CFT poderd requisitar a participacdo das chefias dos servicos listados abaixo
ou alguém por elas designadas para participacdo eventual como membro consultivo:

I. Comissdo de Controle de Infec¢do Hospitalar (CCIH);

Il. Coordenacdo de Residéncia Médica/Multiprofissional;
[ll. Setor de Vigilancia em Saude e Seguranca do Paciente;
IV. Geréncia de ensino e Pesquisa;

V. Divisdo médica;

VI. Divisdo de enfermagem;

VII. Servigo de nutricao;

VIII. Consultor externo (convidado).

Art. 7° - Para cada membro titular, sera indicado um suplente que o represente em
suas auséncias e impedimentos (afastamentos legais, férias, licencas ou auséncias justificadas), ndo
perdendo a continuidade dos trabalhos a serem realizados.

§ 12- Aiindicacdo dos membros efetivos (titulares e suplentes) para a Comissdo é feita pela Geréncia
de Atencdo a Saude, com anuéncia das demais geréncias, sendo homologada pelo Superintendente
do Hospital.

§ 22 - Nos impedimentos dos titulares, os suplentes participardo das reunides, com direito a voto.

§ 392 - Para indicacdo dos membros deverao ser considerados aspectos como, competéncia técnica,
habilidades e perfil.

§ 42 - O mandato dos membros serd de 02 anos, podendo haver reconducao.

§ 59 - Dentre os membros efetivos serdo indicados pela Superintendéncia o Presidente e o Vice-
Presidente, sendo estes membros natos das areas de Medicina e Farmacia. O Secretario, sera
escolhido por consenso ou votagdo entre os membros.

§ 62 - Sempre que o assunto discutido for de complexidade em que se faca necessario maior
conhecimento técnico ou conhecimento em dreas especificas, poderd ser solicitada a colaboracdo
de outros profissionais (membro consultivo) internos ou externos (convidados) a instituicdo,
visando a melhor consecucdo das atividades. Estes poderdo, eventualmente, participar das reunides
como membros consultivos.

§ 72 - Os membros consultivos ndo integram a composicdo da CFT como membros efetivos.

§ 82 - A finalizacdo do mandato dos membros efetivos podera ocorrer por interesse do membro ou
da instituicao.

§ 92 - O membro efetivo que acumular 03 faltas ndo justificadas consecutivas, no periodo de 06
meses, sera desligado da Comissdo e devera ser substituido em até 30 dias.
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§ 102 - A designacdo dos membros da Comissdo serd precedida, sem prejuizo de outras
formalidades, do preenchimento do Termo de Compromisso e Confidencialidade (Anexo 1) e da
Declaragdo de Potenciais Conflitos de Interesse (Anexo Il)

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

Paragrafo Unico — Nao configuram brindes, prémios ou outras vantagens pessoais, a participacao
como membro convidado, palestrante ou congressista em eventos cientificos.

CAPITULO IV - COMPETENCIAS

Art. 8° - S3o competéncias da CFT:

I. Assessorar a governang¢a do hospital em assuntos relacionados ao uso racional de
medicamentos;

Il. Selecionar e padronizar medicamentos de acordo com a realidade da instituicdao e com base
em critérios estabelecidos;

lll. Manter atualizada a lista de medicamentos padronizados;

IV. Elaborar o Guia Farmacoterapéutico em conjunto com o Servico de Informacgdes sobre
Medicamentos (SIM);

V. Revisar o Guia Farmacoterapéutico, pelo menos, a cada 02 anos, mantendo atualizadas as
versGes impressas e eletrdnicas;

VI. Divulgar as atualizacOes da selecdo para os demais setores do HU e para o Servico de
Planejamento de Tecnologias em Saude/EBSERH;

VII. Estabelecer critérios para inclusdo e exclusdo de medicamentos na relacdo de produtos
presentes no Guia Farmacoterapéutico;

VIII. Definir os critérios para inclusdo de medicamentos na categoria “padronizado de uso
restrito”, considerando custos, riscos para a seguranca do paciente, demanda de prescricdo
por especialista;

IX. Avaliar a incorporacdo de novos medicamentos e insumos farmacéuticos na lista padronizada
do HUF, considerando justificativas apresentadas pelo solicitante e parecer técnico-
cientifico encaminhado pelo NATS, quando da existéncia deste nucleo na unidade hospitalar;

X. Avaliar e deliberar, em relacdo aos aspectos farmacoterapéuticos, sobre os protocolos clinicos
e as diretrizes terapéuticas, elaborados pelos servicos, cdmaras técnicas ou outras comissoes
da instituicdo, quando solicitada;

XI. Participar das atividades de garantia de qualidade relacionadas a aquisicdo, distribuicdo e uso
de medicamentos, quando solicitada;

XIl. Normatizar os critérios e a sistematica de utilizagdo de medicamentos nao incluidos na
relagao de produtos padronizados no hospital ou padronizados de uso restrito;
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XIIl. Assessorar as diversas dreas da instituicdo quanto as questdes relacionadas a
medicamentos, incluindo as areas administrativa e juridica;

XIV. 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;

XV. Apoiar acdes de promogao do uso racional de medicamentos;
XVI. Colaborar e participar das atividades de educacao permanente da equipe de saude;

XVII. Participar das atividades de auditorias ou monitoramento, quando solicitada, sobre a
utilizagdo de medicamentos de uso restrito;

XVIII. Elaborar e divulgar instrumentos educativos sobre o papel da CFT,;

XIX. Quando necessario, construir e monitorar indicadores do uso de medicamentos
selecionados.

CAPITULO V - ATRIBUIGOES
Art. 9° - S3o atribuicdes do Presidente:
. Solicitar convocacao e presidir as reunides ordindrias e extraordinarias;
Il. Conduzir, coordenar e supervisionar as atividades da Comissao;
Ill. Representar a CFT em suas relagdes internas e externas;

IV. Encaminhar ao Superintendente do hospital relatérios periddicos das acdes desenvolvidas
pela CFT;

V. Emitir pronunciamento da CFT quanto as questdes relativas a medicamentos;
VI. Discutir e encaminhar tarefas para os demais membros da Comissao;

VII. Tomar parte nas discussoes e votacdes e, quando for o caso, exercer direito do voto de
desempate;

VIII. Auxiliar e colaborar junto aos demais membros da comissdo na elaboracdo de parecer
técnico referente as solicitagdes de inclusdo/exclusdo de medicamentos da padronizacdo, a
ser apreciado em reunido;

IX. Cumprir e fazer cumprir as determinacdes deste Regimento.

Art. 10° - S3o atribuicGes do Vice-Presidente:
I. 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
fungoes.
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Art. 11° - S30 atribuicGes do Secretdrio Executivo:
I. Registrar em ata as resolugdes da Comissao;
Il. Manter arquivo da documentacdo relacionada a CFT;
Ill. Encaminhar as solicitacdes recebidas aos membros da CFT para analise prévia as reunides;
IV. Protocolar documento em nome da Comissao;
V. Encaminhar o cronograma de reunides aos membros da Comissao;
VI. Ler a ata da reunido anterior e submeté-la a apreciagdo da Comissao;

VII. Providenciar, por determinacdo do Presidente, a convocacdao das sessdes ordinarias ou
extraordinarias;

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

Art. 12° - S3o atribuicdes dos membros efetivos (titulares e suplentes):
I. Zelar pelo pleno desenvolvimento das atribui¢des da CFT,;
II. Cumprir as atividades que lhe forem designadas pelo Presidente, nos prazos estabelecidos;
Ill. Comparecer as reunides, proferir voto ou pareceres;
IV. Apresentar proposi¢des sobre as questdes atinentes a Comissao;
V. Requerer votagdao de matéria em regime de urgéncia;

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

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

VIIl. Assessorar o Presidente na emissdo de documentos em nome da CFT;

IX. Colaborar com a CFT no exercicio de suas fungoes.

Art. 132 - S30 atribuicGes dos membros consultivos:

I. Opinar de acordo com sua especialidade, oferecendo informagcdes com respaldo técnico, no
intuito de colaborar com os pareceres técnicos e tomadas de decisdo;

Il. Colaborar com a CFT no exercicio de suas func¢des, conforme prazos pré-estabelecidos;
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CAPITULO VI — FUNCIONAMENTO

Art. 142 - A Comissdo reunir-se-a ordinariamente 01(uma) vez ao més, e,
extraordinariamente, sempre que necessdrio, devendo todas as reunides serem registradas em
forma de ata.

§ 12 - As reunides ordindrias serao realizadas conforme calendario anual previamente aprovado por
seus membros.

§ 22 - A pauta da reunido sera informada com antecedéncia minima de 24 (vinte e quatro) horas.

§ 3°- As reunibes extraordinarias serdao convocadas de acordo com a demanda de solicita¢es a CFT,
com a participa¢cdao minima de dois membros da CFT.

§ 4° - As decisdes tomadas em reunides extraordindrias serdao apresentadas nas reunides ordinarias
para ciéncia e aprovac¢ao “ad referendum”

§ 5° - A agenda e material suplementar (incluindo as atas das reunides anteriores) serdao preparados
pelo secretario (a) ou qualquer outro membro designado, e submetido aos membros da Comissao
em tempo habil para avaliacdo destes antes de cada reunido.

§ 6° - Nos meses de janeiro e julho, em virtude da suspensado das atividades académicas prevista no
calendario universitario ndo ocorrerdo reunides ordinarias.

Art. 152 - A Comissdo podera convidar para as reunides os profissionais (do hospital
ou ndo) que possam contribuir de forma especializada e ética com seus conhecimentos, habilidades,
julgamentos.

Art. 162 - As reunides ordinarias serdo iniciadas com a presenca minima de metade
mais um, do total de seus membros.

Paragrafo Unico - Ndo havendo quérum, devera ser registrada em ata a suspensdo da
reunido, o motivo e a assinatura dos presentes e feita nova convocacao.

Art. 179 - As questOes serdo decididas por consenso. Na impossibilidade de consenso,
depois de esgotada a argumentacdo técnica, baseadas em evidéncias cientificas, as recomendacdes
e pareceres da CFT serdo definidas pela maioria simples do total dos seus membros presentes, na
ocasiao das reunides ordinarias e extraordinarias.

Art. 182 - A votacdo sera nominal, sendo que cada membro titular (e na sua auséncia,
o suplente) tera direito a um voto.

§ 1° - Quando da existéncia de conflitos de interesse declarados, o0 membro ndo podera emitir
parecer ou participar da votacao sobre o medicamento relacionado ao conflito.

§ 2° - Em caso de empate em votagao, a decisdao sera dada pelo voto do Presidente.
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Art. 199 - Os pareceres da CFT, relacionados a inclusdo e exclusdao na padronizacao,
bem como aquisi¢cdes pontuais serdo encaminhadas, devidamente assinadas pelos componentes da
CFT, para o solicitante e para apreciacdo da Governanca, a qual terd a prerrogativa de deferir ou
indeferir antes da divulgacdo e implementacdo no Hospital.

§ 1°- A Governanga terd o prazo de 30 dias para emitir opinido sobre o parecer, devendo apresentar
justificativa por escrito a referida Comissao, quando a decisdo contraria ao parecer inicial.

Art. 202 - O membro que nao se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria
em exame, poderd pedir vistas ao processo, propor diligéncias ou adiamento da votacao.

Paragrafo Unico - O prazo de vista sera até a préxima reunido ordinaria ou aquele
deliberado em reunido pela CFT para atendimento das necessidades de cada caso.

Art. 212 - Os membros da CFT deverao ter independéncia na tomada de decisdes no
exercicio das suas fungdes.

Art. 229 - Deve ser mantida interface com outras comissdes ou nucleos existentes,
em assuntos relacionados ao uso de medicamentos.

Art. 232 - As acdes da Comissdo deverdo ser comunicadas aos diversos profissionais
envolvidos no cuidado aos pacientes.

Art. 242 - A Comissdao deve ser organizada e operacionalizada de maneira que
assegure a objetividade e credibilidade nas suas recomendacdes.

Art. 252 - Ao formular politicas de uso de medicamentos para o hospital, a Comissao
deve estar atenta ao conteldo e mudancas em diretrizes e politicas de organizacdes e corporacdes
profissionais, agéncias governamentais e outros quando necessario.

Art. 262 - Os assuntos tratados pela Comissao deverdo ser guardados em sigilo ético
por todos os membros.

Art. 272 - A CFT devera estabelecer formularios-padrdo para solicitacdo de alteracao
na padronizacdo de medicamentos (Anexo lll), solicitacdo de aquisicdo de medicamento ndo
padronizado (Anexo IV) pareceres técnicos, bem como fluxo de trabalho (Anexo V).

Art. 282 - A CFT devera divulgar indicadores para avaliacdo do processo de sele¢do de
medicamento no seu hospital, ou mediante demanda institucional.

Art. 292 - A CFT, observada a legislacdo vigente, estabelecera normas
complementares relativas ao seu funcionamento e a ordem dos trabalhos.

Paragrafo Unico: Recomenda-se que os documentos sejam amplamente divulgados
na instituicao, de facil acesso e com fluxograma estabelecido e difundido para todos os envolvidos
No processo.
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CAPITULO VII - PADRONIZACAO, INCLUSAO E EXCLUSAO DE MEDICAMENTOS

Art. 309 - 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, Diretrizes das Sociedades Médicas Brasileiras e
Internacionais, como referéncias para a selegdo de medicamentos.

Art. 319 - A selecdo de medicamentos para a inclusdao na padronizagao, aquisi¢ao e
exclusdo sera baseada nos critérios de eficacia, seguranca, qualidade e custo, conforme evidéncia
clinica ou ainda através de andlise de decisdo. Para isso serdo levados em conta a indicagdo presente
na bula, registro na ANVISA, a indica¢do nos protocolos/diretrizes de Sociedades Médicas, consultas
a plataformas cientificas, tais como UptoDate, artigos cientificos como revisdo sistemdtica e
metanalises, conforme critérios de analise de contidos no Anexo VI.

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

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

§ 3° - A padronizac¢do oriunda da selecdo de medicamentos passara por revisdo, minimamente a
cada 02 (dois) anos ou quando necessario.

§ 42 - A CFT disponibilizarad a cada ano, no primeiro semestre, um periodo de até 60 dias para
recebimento das solicitagdes de incorporacdo de novos medicamentos para analise de
padronizagao. O calenddrio de envio sera divulgado antecipadamente. As anadlises ocorrerao trés
meses seguintes ao periodo de recebimento das solicitacdes e os medicamentos aprovados serdo
incorporados na préxima versdo da lista de medicamentos padronizados.

Art. 322 - A CFT devera estabelecer procedimento e fluxo para o processo de inclusdo/substituicdo
e exclusdo de medicamentos da lista de padronizacao, bem como critérios detalhados e prazos.

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

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

I. Ter registro na ANVISA, quando aplicavel, e disponibilidade mercadolégica nacional;
Il. Contemplar os aspectos clinicos e epidemiolégicos da populagdo assistida pelo hospital;

lll. Ter valor terapéutico comprovado, com base na melhor evidéncia cientifica disponivel em
seres humanos, destacando seguranca, eficacia e efetividade;

IV. Fazer parte das diretrizes, protocolos e/ou consensos das especialidades;
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V. Ter composicdo 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 ativos individuais;

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

VII. Ter informacgdes suficientes sobre as caracteristicas farmacocinéticas, farmacodinamicas e
farmacotécnicas;

VIII. Ter informagdes econémicas que subsidiem a Gestao Hospitalar na sua tomada de decisao.
IX. Ter viabilidade logistica (aquisicdo, armazenamento, distribuicdo e uso);

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

XI. Formas farmacéuticas, apresentacdes 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 multiplicacao das doses;

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

§ 3° - Os pareceres emitidos referentes a padronizacao de medicamentos terao validade de 12
meses. O servico requisitante podera solicitar nova analise a qualguer momento, desde que surjam
evidéncias cientificas ou que limitacGes prévias tenham sido contornadas;

§ 4° - A exclusdo de medicamentos da lista de padronizacdo devera seguir critérios técnicos e ocorrer
sempre que houver:

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

Il. Ndo apresentar demanda justificavel durante os ultimos doze meses;

Ill. Medicamentos que tiveram sua comercializacao proibida por érgao competente (nacional ou
internacional) ou que os riscos da utilizacdo excedam os beneficios;

IV. Medicamentos que tiverem sua producao descontinuada e tornem-se indisponiveis de forma
permanente para aquisicdo no mercado farmacéutico;

V. Medicamentos que, em pesquisa interna de farmacovigilancia, tenha apresentado indice
preocupante de ocorréncia de reacGes adversas em pacientes;

VI. Farmacos com comprovada toxicidade e/ou ineficacia.

§ 5° - A solicitacdo de ampliacdao de uso de medicamentos poderd ocorrer em fung¢do da criacao de
novos protocolos ou nos casos de beneficio comprovado, em detrimento de outros farmacos ja
utilizados em procedimentos especificos, ou seja, para novas indicacdes terapéuticas.
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CAPITULO VII - SOLICITAGAO DE COMPRA DE MEDICAMENTO NAO PADRONIZADO

Art. 332, Caso exista a necessidade de aquisicao de medicamento, que ndo conste na
relacdo de medicamentos padronizados do HUF, deverd ser realizada solicitacdo mediante
justificativa, em formulario préprio, conforme fluxo preestabelecido.

§ 1° - As solicitagdes de compra de medicamentos nao-padronizados deverdo ser exclusivamente
para atendimento a situagdes individuais ndo planejaveis, ou seja, onde ndo seja caracterizado falta
de planejamento da instituicao.

§ 2° - Os pareceres emitidos pela CFT, restringir-se-dao ao carater técnico-cientifico da solicitacdo e
obedecerdo ao fluxograma constante no Anexo IV.

CAPITULO IX - INDICADORES DE QUALIDADE

Art. 342 - Com o objetivo de monitorar o funcionamento da CFT, deve-se elaborar
indicadores de desempenho da Comissdo (estrutura, processo e resultado);

§ 19 - Anualmente, a CFT devera elaborar um relatdrio das atividades executadas, com os resultados
dos indicadores e encaminhar para a Governanga, até o fim do 32 més do ano subsequente.

CAPITULO X — DISPOSICOES FINAIS

Art. 352 - Toda e qualquer politica interna relativa ao uso de medicamentos, inclusive
0s casos omissos serdo deliberados pela referida Comissao.

Art. 369 - Este Regimento podera ser modificado por proposicao da Superintendéncia
do hospital ou dos membros da CFT, mediante aprovacdo por maioria de votos em reunido
convocada para este fim.

Art. 372 - Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente regimento
serdo dirimidas pelo Presidente da CFT e, em grau de recurso, pela Governanca.

Art. 382 - O presente regimento entrard em vigor na data de sua publicacao.

HISTORICO DE REVISAO

VERSAO DATA DESCRICAO DA ALTERACAO

02 23/09/2022 Atualizacdo e adequacdo a Diretriz para constituicdo e
operacionalizacdo da ComissGes de Farmacia e Terapéutica da
EBSERH, 12 edicao —2018.
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ANEXO 1
i COMISSAO DE FARMACIAE
HUOL TERAPEUTICA - CFT EBSER

_'I'Lpu de decumento: FOEMULABIO (FOR)

Codizo do documento: FORCFT-001 | Versio: 1.0

Assunty: TEEMO DE COMFPROMISSO E CONFIDENCIALIDADE

ACEss0

Pale presents insmumento & na melbor forma de direite, de wm lade XXX (MNOME),
NACIONALIDADE), (ESTADO CIVIL), lotade no Departamente XN do Hospital 33000
(CIDADE), (ESTADO), (EWMDERECO), Glial EBSERH.

Considerando gue para o bom e fiel desempenho das atividades da Comissdo de Farmacia &
Terzpéutica (CFT) faz-se mecessaria a disponibilizacio de imformagdes tecnicas & confidenciais dos
produtos 3 serem analisados.

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

O objeto do presente termo & @ protecio das INFORMACOES CONFIDEMCIAIS
disponibilizadas 3 CFT, em razae da atividade desenvolvida pelas partes.

CLAUSULA SEGUNDA — DAS DEFINIC OES

Todas as informagtes tecnicas obtidas atraves da CFT relacionadas a projeto, especificagio,
funcionaments, organizacio ou desempenho dos produtos serdo tdas como CONFIDENCIALS,

PARAGRAFO UNICO: Serio consideradas para efeito deste termo, tods e gualguoer
informacio, documentos, confralos, papeis, esmdos, pareceres e pesquisas a gue o colaborador tenha

2) por gualguer meio fsico (documentos eXpressos, MAanMsCTitos, mensagens elsmonicas (e-
mail), fotografias etc_;

b) meio aletronice (cd's, dvd s, disquetes etc);

) oralmenta.

CLAUSULA TERCEIRA - DA RESPONSAEBILIDADE

O colaborader compromets-sa 3 manter sigile nio wtilizando tais informagdes confidenciziz em
proveito proprio ou alhsio.

PARAGRAFO PRIMEIRO: As informacgtes confidenciais confiadas aos colaboradores

somente poderdo ser abertas a terceiro mediznte consentimento previo & por escrito da CFT, ou em
caso de determinagdo judicial, hipotese sm que o colaborador devera informar ds imediato, por escrito,
3 comissdo para que esta procure obstar @ afastar a obrigacio de revelar as informagdas.
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i COMISSA0 DE FARMACIAE
HUDL TERAPEUTICA - CFT EBSER

_'Ilpu de documento: FORMULARIO (FOR)

Codigo do documento: FORCFT-001 | Versdo: 1.0

Assunto: TERAMO DE COMPROMISSO E CONFIDENCIALIDADE

CLAUSULA QUARTA -DAS HFGR.\L—'H’_LﬁEE NAO CONFIDENICAIS

Mio confizuram informagdes confidenciais aguelas:

a) ja disponivais ao publico em geral sem culpa do colaborador;
b) que ja eram do conhecimento do colaborador antes de sen ingresso na comizsdo & que nio

foram adquiridas direts on indiretsmente na CFT;

¢} que n3o sio mais ratadas como confidenciais pela CFT.

CLAUSULA QUINTA -DA GUARDA DAS ]:'\TDRJ.L—‘LI;EIIS
Todas as informagdes de confidencizlidade e sigilo previstas neste termo terdo validads dursote
toda 2 vigéncia deste instramento, enquante perdurar a relagdo de trabalho e aindz. por wm periodo
mmime de 01 {um) ane do rompimento do vinole do colaborador com a CFT.

CLAUSULA SEXTA - DAS OBRIGACOES
Deverd o colsborader:

T) nsar informagdes da comissio apenas com o proposite de bem e fiel comprir os fins da CFT;
Iy manter o sigile relative as informagdes confidenciais e revela-las apenas aos colaboradores

que fverem necessidade de ter conhecimento sobre elas;

I} proteger as informagdes confidenciaiz que he foram divulgadas, nsando o mesmo grau de
cuidado utilizado para proteger suas proprias informagdes confidenciais;
IV} manter procedimentos administratives adequados a prevencio de extravio ou perda de
guaisquer decnmentos ou informagdes confidencisis, devendo comunicar a comissdo, imediataments,
a ocomencia de incidentes deasta namreza, o que oo excluird sua responsabilidada.

PARAGRAFO PRIMEIRO: O colaborador fica desde ja proibide de produzir copizs ou
backup, por qualquer meio ou forma, de gqualguer dos dooumentos a els fomecidos on documentos que
tenham chegado ao seu conhecimento em virtude da relacio de emprego.

PARAGRAFO SEGUNDO: O colaborador devera devolver, integralmente, todos o3

documentos a ale forpecidos, inclusive as copiss porventura necessarias, na dats estipulada pela
Comissde para entrega, ou quando ndo for mais Decessaria 3 manutencio das informagoes
confidenciais, comprometendo-se 3 DA reter quaisquer reprodugdes, copias ou segundss vias, sob pena
de incommer nas responsabilidades previsias neste insumenio.
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i COMISSAO DE FARMACIAE
HUﬂL TERAPEUTICA - CFT EBSER

_'Ilpu de documents: FOEMULARIOD (FOR)
Codigo do documento: FOR/CFT-001 | Versio: 1.0
Asgunte: TEREMO DE COMPEOAISS0 E CONFIDENCIALIDADE

PARAGRAFO TERCEIRO: O colaborador deverd destruir todo e qualquer documenta por
ele produrido que comtenhs informactes confidenciais da CFT, quando nio mais for necassaria a
mamitencio dessas informagdes confidenciaiz, compromstendo-se a nio reter quaisguer raprodugdes,
sob pens de mcorrer nas responsabilidades previstas neste instromento.

CLAUSULA SETIMA - DAS DISPOSICOES ESPECIAIS

Ao sssinar o presenta mstromento, o colaborador manifesta sna concordancia no seguinte
sentido:

T) todas as condictes, termos & obrigagbes ora constinmdas serdo regidas pelo presente Termo,
bem comeo pela legislagdo e regulamentac3o brasileira pertinente:

I o presente tenmo 50 podera ser alterado medisnte 3 celebragio de nove termo, posterior e
aditivo;

IO} as alteragde:s do numere, namreza e guantidade das informagdes confidenciaiz
disponibilizadas pela empresa nio descaracterizario ou reduzirio o compromisso ou as obrigagbes
pactnadas neste Termo de Compromisso e Confidencialidsde, qua permanecera valido e com todos os
seus efeitos legais em qualquer das sitnagdes tipificadas neste instmumento;

IV} o acréscimo, complementagdo, substitnicio ou esclareciments de qualquer das informacbes
confidenciais disponibilizadas para o colaborador, razio do presante objetive, serfo incorporadas
3 este Termo, passando 3 fazer parts inteprante dele, para todos os fins e efeitos, recsbendo também a
mesma protagio descrita para as informagdes miciais disponibilizadas, nio sendo pecessaro, nessas
hipoteses, a assinatura ou formalizacio de Termo aditive.

CLAUSULA OITAVA - DA VALIDADE
Este termo tomar-se-a valido a partir da data de sua efetiva assinatora pelas partes.

Parazrafe Umice: As disposigdes deste instrumento devem, conmtado, ser aplicadas
retroativamente a qualquer informacio confidencial que possa ja ter sido divalgada, antes da datm de
513 Assinanira.

CLAUSULA NONA - DAS PENALIDADES

A nio-obsarvanciz de guaisquer das dizposigdes de confideacialidade estabelecidas neste
mstrumento, sujeitara ao colaborador infrator, comoe tambem ao agente causador ou facilitador, por
agdo ou omissdo de qualguer dagueles relacionades neste Tenmo, a0 pagamento, ou recomposicio, de
todas as perdas e dmes comprovadoes pela CFT, bem como a5 de responsabilidade civil e criminal
respectivas, as qusis serio spuradas em regular processo judicial ou administrative.
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I COMISSAO DE FARMACIAE ,
HUDL TERAPEUTICA - CFT EBOER

_Tlplil de documente: FOEMULARIO (FOR)
Codigo do documento: FOR/CFT-001 | Versdo: 1.0
Azzonte: TERMO DE COMPEOMISS0 E CONFIDENCIALIDADE

CLAUSULA DECIMA - DO FORO
O foro competente para dirimir quaisquer duvidss on confroversizs resultantes da execugio

deste Instrumento & o da cidade de Xxxxxxx Estado Jlooexxxx, caso ndo sejam soluciomadas
administrativamenta

E por estarem assim justss 2 acordadas, sz Partes assinam o preseate Termo em 02 (duas) vias
de izual teor & forma.

de de20

Colzborader'SLAPE (assinatura)

Supenniendente (assinatura e carmba)
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ANEXO 2
i COMISSAO DE FARMACIAE .
HUDL TERAPEUTICA - CFT EBSER

_TLP':I de decumente: FORMULARIO (FOR)

Codigo do documente: FOR/CFT-002 | Versdo: 1.0

Assumto: DECLARACAO DE CONFLITOS DE INTERESSE FARA FARTICIFAR DA
COAISS5A0 DE FABAMACIA E TEREAPEUTICA (CFT)

En Matricala:
Carga:

01. Vecs, ou alpuem de sua familia, tem interssse Snanceiro ou ds oubra naturezs em algurma
industria farmacéutica, que podera constitair um real, potencizl on apareate conflito de interesse em
relagio a sua participacio nesta Comissio?

() SIM () NAO

02 Voce teve, durante o nldmos 5 anos, qualquer emprage ou relagio profissional com algums
organizacio que & fabricante ds medicamentos ou que represents organizagdes deste tipo?
() SIM () NAO

03. Se voce responden SIM a uma das questdes acima, por favor, explique no espago abaixo os
detalhes

04. Existz algum outre tpo de conflite que afets sua objetividade ou independéncia em sen tzabalho
nesta Comissao?

Declaro que 35 informagdes acima sio expressis da verdade e que nenhuma owirs siteagio de
conflite de inferesse real ou potsncial € conhecida por mim Comprometo-me 3 commnica-los sobre
gquaisquer mmdangas nestas circunstancias,

Aszinamara: Drata:

ot Lopes DO NORTE EB S ERH
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ANEXO 3
COMISSAO DE FARMACIAE ]
HUDL TERAPEUTICA - CFT

FORMULARIC DE SOLUCITACAD DE INCLUSAVERCLUSALY SUBSTITWNCAD DE
MEDICAMENTOS

Tipe: () INCLUSAO { ) EXCLUSAO () SUBSTITUICAD
Solicitagio mimerno: (para preenchimento da CFT*)

Medicamento (nomes generico):

Apresentacio:

Use: O Adulie O Pedizirico

Wia de administragio: Posologia:

Indicagio terapéutica:

Previzdo de consumo (quantidade/mes):

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

Tustifique qual 3 vantagem sobre o ja existenta?

Caso o parecer seja favoravel a padronizacde, o medicamente de mesma classe, atualmente

disponivel, poderia ser despadronizade? Sim () Mo (). Tostifique:

Tustificativa técnica para inclusio e evidéncias cientificas na utilizacdio deste medicamento (anexar

referéncias):

Ha protocolo de uso Institacionsl? ) Sim ) Mo - 5S¢ SIM, anexar o profocolo.

Medico Solicitante: Mzil ‘telefone:

Aszsinafara e canmbo

Diata de Solicitagfo .../ ...
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ANEXO 4
COMIS S_JLD_DE FARAACIAE
HUDL TERAPEUTICA-CFT

FORMULARTO DE SOLICTTACAOQ DE AQUISICAC
DE MEDICAMENTO NAQ-PADRONLEATHD

Solicitacio nimers/Ano: {parrz preanciimends da CFT).

IDENTIFICACAO DO PACIENTE

Paciente: Ldade:
Begistmo: Enfermaria: Leito:
MEDICAMENTO

Principio ativo:
Mome(s) comercial{is):
Apresentacio:
Posologia: Duragio do mammento:

JUSTIFICATIVA

Justificativa para compra do medicamento n3o-padronizado, bem como mexisEncia ouw
impossibilidade de wso de  eguivalente padronizado:

Especizlidade (campo obrigstorio):

Medico Residenta: Medico Preceptor:
Assinamra e Carmmbo Azzinamra e Carimboy

Data:

PARECER IvA CFT

Favoravel: () Sim () Mio. Tostificatva:

Aczsinaiura e Canmbo

Diata-
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ANEXO 5

FLUNOGRAMA PARA SOUCITACAD DE PADROMIZACADY EXCLUSAD E AQUISICAD DE
MEDICAMENTOS NAD PADRONIZADOS

O solicitante deve preencher um formularie padirac disponivel no wiki-huol ou na
recepao do Setor de Farmacia Hospitalar (SFH) e encaminha-lo 3 Comiss3o de Farmacdia e
Terapsutica |CFT), via 5E1, e-mail ou fisicamente atraves do SFH.

Pareceres referentes a pedidos de indusdo/exclus3o, terdo prazo de até 60 dias para
serem emitidos. Os pedidos serdo analisados em reunido ordindria mensal, nas segundas
quartas—feiras de cada meés. Apods discussdo e analise, & elaborado um parecer, o qual s=ra
encaminhado assinado para conhedimento do solidtante e apreciacdo da Govemanga.

Com relagdo sos pedidos de aguisicdo, o prazo de elaboracdo do parecer sera de até 2
dias (teis. O parecer sera encaminhado para conhedmento do solicitante e aprediagac da
Govermanca.

Abgixo, a etapas referentes ao processo de solidtacdo de ndusdofexclusig de
medicamentos na padronizacso.

Fluxograma para solicitacio de
Padronizacio/Despadronizacao/Aquisicio

hesrTromibliries EPALISE OFT
[y T - Faveraval - Dtprimerta
bl i - D ulla veerdval = iredeteriminria
Ercaminhar & ENCAMINHARNENTD OO
= PARRECER PARA:
- Hedksibante

- e matss
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ANEXO 6

CRITERIOS DE AMALISE PARS INCLUSED NA& PADROMNIZACAD AOUISICAD DE
FEDICAMENTOS

Ter registro na Anvisa e disponibilidads mercadoldgica nacional;
contemplar os aspectos clinkcos e epidemiclogicos da populagio assistida pelo hospital;
Ter valor terapéutico comprovado, oom base na melhor evidénda cientifica disponiivel
em seres humanos, destacando seguranca, eficacia e efetividade;

Fazer parte das diretrizes, protocolos efow consensos das especialidadas;

Compasicao com unica substancia ativa, admitindo-se, apenas em casos especiais,
associacoes em doses fixas;

O principio atrso conforme Denominagao Comum Brasileira (DCE) ou, na sua ausendia,
Denominagan Comum Internackonal (DC);

Informagdes suficientes quanto as caracteristicas farmacoteonicas, farmacocingticas
farmacodinamicas;

Preco de aquisic3o, armazenamento, distribuicdo & controle;

Menor custo do tratamentoy/dia e custo total do tratamento, resguardando ssguranga,
eficacia, efetividade & qualidade de vids;

10, Concentragao, forma farmac2utica, esguema posolozico e apresentacao, considerando

a comodidade para a ministracdo aos pacentes, faixa etaria, facilidade para cloulo de
dose a ser ministrada e de fracionamento ou multiplicacdo de doses, bem como perfil
de estabilidade mais adeguado 35 condigdes de armazenaments & uso.

CRITERIOS DE AMALISE PARA ENCLUSAD DE MEDICAMENTOS NA PADROMIZACAD

Ausencia de registro ativo na Anvisa;

Indisponibilidade mercadologica;

Ausencia de movimentagao de estoque por periodo de 12 meses;

alteracdo do perfil epidemioldgios do Hospital;

alteracbes de protocolos terapeuticos;

Cuando alertas de OrgSos Reguladores/Sarvigos de Farmacovigilinda apontarem para
risco a integridade do padents pelo uso do medicamento;

Cuando @ apresentafao padronizada se mostrar madequada as necessidades dos
senigos [desperdicios; wolums ndo compativel com as doses usuais).




