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REGIMENTO INTERNO DA COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA
1. APRESENTACAO

1.1. O presente Regimento Interno tem como objetivo disciplinar a organizacdo, o funcionamento e as
atribuigdes da Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT) na Maternidade Escola Januario Cicco (ME]JC).

1.2. A CFT é uma instdncia multiprofissional de carater consultivo, deliberativo, educativo e de assessoria da
ME]JC, cujas agOes devem estar voltadas a selegdo, padronizagdo de medicamentos e promocdo do uso seguro e racional
de medicamentos. Além da consolidagdo das politicas de utilizacdo de medicamentos, tais como:

I- Selecao e utilizagao de medicamentos na instituigao;
II - Estabelecimento de critérios para uso de medicamentos selecionados;
III- Acompanhamento e avaliacao do uso dos medicamentos selecionados.
1.3. A CFT é subordinada a Superintendéncia do Hospital.
2. ATRIBUICOES
2.1. Sao atribuicoes da CFT:
I- Selecionar e padronizar adequadamente os medicamentos a serem utilizados na instituicao

embasados em estudos cientificos e indicadores epidemioldgicos;

II - Avaliar e emitir parecer sobre as solicitagdes de inclusao, exclusdao ou substituicao de itens da
padronizacao de medicamentos;

III - Desenvolver, propor estratégias e supervisionar as politicas e praticas de utilizacao de
medicamentos, com intuito de assegurar resultados clinicos otimizados e um risco potencial minimo,
participando da elaboracao de diretrizes clinicas e protocolos terapéuticos;

IV- Estabelecer normas e procedimentos relacionados a selegao, distribuicdo/dispensacao, utilizagao
e administragdao de medicamentos;

V- Propor acdes educativas visando o uso racional de medicamentos.
3. COMPOSICAO E ORGANIZACAO
3.1. A CFT serad composta por representantes dos segmentos:
I- Profissionais de satude (assisténcia médica, farmacéutica e de enfermagem, entre outros);
IT - Profissionais Administrativos.
3.2. A CFT terd detalhadamente a seguinte composicao: presidente, vice, secretario, 02 representantes da

Farmacia Clinica e Dispensacao, 01 representante enfermeiro da Geréncia de Atencgdo a Saude (GAS), 01 representante
médico, 01 representante do area de qualidade e seguranca do paciente (membro da Comissdo de Controle de Infeccao
Hospitalar - CCIH), 01 representante indicado pela Geréncia de Ensino e Pesquisa (GEP), 01 representante da area
orcamentdaria, financeira ou de licitagcOes e 01 representante da area de planejamento e dimensionamento de estoques.

3.3. As competéncias detalhadas de cada membro da CFT estdo descritas na Norma Operacional 1 (SEI
n°43936624).
3.4. A representacao dos membros de cada segmento ocorrera por meio de indicagédo pelos gestores imediatos e

designacao em Portaria pela Superintendéncia, publicada em Boletim da Instituicao.

3.5. Os membros da comissao deverao ter suplentes com direito a voto durante o periodo de supléncia, também
designados por portaria.

3.6. Todos os membros deverao assinar termo de isencao, onde afirmem auséncia de conflitos de interesse com
indtstrias privadas, produtoras de medicamentos, que resultem em remuneracoes, beneficios ou vantagens pessoais.



3.7. Outros profissionais poderao ser convocados a participar das reunides como membros consultivos, em caso
de assuntos que exijam conhecimento técnico especifico, porém ndo terdo direito a voto. Esses profissionais nao
integrarao a CFT como membros efetivos.

3.8. A finalizagdo do mandato dos membros efetivos podera ocorrer por interesse do membro ou da instituigao.

3.9. O membro que acumular 03 faltas ndo justificadas consecutivas, no periodo de 6 meses, serd desligado da
comissdo e devera ser substituido em até 30 dias. A justificativa das faltas pode ser por afastamentos legais, férias,
licengas ou outras auséncias justificadas, que serdo avaliadas pelo presidente da comissdo, desde que enviados em até
48 horas uteis apds a reuniao.

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

4. COMPETENCIAS
4.1. Sao competéncias da CFT:
I- Assessorar a governanca do hospital em assuntos relacionados ao uso de medicamentos;
I - Selecionar e padronizar medicamentos de acordo coma realidade da instituicao e com base nos

diretrizes terapéuticas, estudos cientificos e protocolos clinicos atualizados;

III - Estabelecer critérios para inclusdo e exclusdo de medicamentos na relacdo de produtos
presentes na lista de padronizacgao;

IV -  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, etc;

V- Manter atualizada a lista de medicamentos padronizados;

VI- Elaborar e revisar o Guia Farmacoterapéutico, pelo menos, a cada 02 anos, mantendo
atualizadas as versoes impressas e eletronicas;

VII - Divulgar as atualizacOes da selecao para os setores da instituicao;

VIII - Avaliar a incorporacao de novos medicamentos na lista padronizacao, considerando justificativas
apresentadas pelo solicitante e parecer técnico cientifico encaminhado pelo Nucleo de Avaliacao de
Tecnologias em Satude (NATS);

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

X - Normatizar os critérios e a sistematica de utilizacdo de medicamentos e demais insumos
farmacéuticos nao incluidos na relagdo de produtos padronizados no hospital ou padronizados de uso
restrito;

XI- Assessorar as diversas areas da instituigdo quanto as questOes relacionadas a medicamentos,
incluindo as areas administrativa e juridica nas demandas que envolvam o uso de medicamentos;

XII - Considerar os dados da Unidade de Vigilancia em Saude, acerca das notificagdes sobre o risco
identificado no uso dos medicamentos, como um dos subsidios para as atividades da Comissao;

XIII - Apoiar os estudos de utilizagdo de medicamentos e farmacoeconomia, afim de analisar o perfil
farmacoepidemiolégico, bem como o impacto econémico dos medicamentos na instituigao;

XIV - Desenvolver e apoiar agoes de promogao do uso racional de medicamentos;
XV - Colaborar e participar das atividades de educacdo permanente da equipe de saude;
XVI - Construir e monitorar indicadores do uso de medicamentos selecionados.

5. FUNCIONAMENTO E DELIBERACAO

5.1. Segundo a Norma Operacional 1 (SEI n°43936624), a CFT serd presidida pelo chefe do Setor de Farmaécia
Hospitalar., cabendo ao presidente da comissao providenciar a organizacdo da pauta das reunides e preparacdo de cada
tema nela incluido.

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

5.3. As reunides serao iniciadas com a presenca minima de 50% mais um do total dos membros efetivos da
CFT. Ndo havendo quérum, devera ser registrada em ata a suspensdo da reunido, o motivo e a assinatura dos presentes
e feita nova convocagéo.

5.4. Cada membro titular terd direito a um voto.

I- Quando da existéncia de conflitos de interesse declarados, o membro ndo poderd emitir parecer
ou participar da votacdo sobre o medicamento ou insumo farmacgutico relacionado ao conflito;



II - Em caso de empate em votacao, a decisdo sera dada pelo voto do Presidente;
IIT - Membros consultivos nao terao direito a voto.

5.5. Na impossibilidade de consenso, depois de esgotada a argumentacdo técnica, consubstanciada em
evidéncias cientificas, as recomendacbes e pareceres da CFT serao definidas pela maioria simples do total dos seus
membros presentes.

5.6. Nas situagOes em que os membros da CFT julgar em necessario, serdao consultados especialistas, inclusive
podendo ser de outras institui¢cdes, os quais poderdo eventualmente participar das reunides, com direito a voz.

5.7. As reunibes da CFT serdo registradas em atas, cuja elaboracdo ficard a cargo do secretario(a) da CFT, onde
constem os membros presentes, os assuntos debatidos, as recomendagodes, 0s pareceres emanados e o0s
encaminhamentos.

5.8. Os assuntos tratados pela Comissao deverao respeitar a Lei Geral de Protecao de Dados (LGPD).

5.9. Para avaliacdo de novas tecnologias (medicamentos e demais insumos farmacéuticos) a serem incorporadas
na instituicao ou outras situacdes pertinentes, a CFT se valerd dos pareceres do NATs, o qual podera participar das
reunioes, com direito a voz.

5.10. A CFT devera utilizar os formularios existentes no SEI para solicitagbes de alteracao na padronizacao de
medicamentos.
5.11. A CFT devera divulgar indicadores para avaliacdo do processo de selecdo de medicamento no hospital,

anualmente ou mediante demanda institucional.

5.12. A CFT, observada a legislagdo vigente, estabelecerd normas complementares relativas ao seu
funcionamento e a ordem dos trabalhos.

6. FLUXO DE TRABALHO, INCLUSAO E EXCLUSAO NA PADRONIZACAO

6.1. A CFT considerara, além das particularidades da instituicdo, a Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), bem como Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, evidéncias
cientificas e Diretrizes das Sociedades Médicas Brasileiras e Internacionais, como referéncias para a selegdo de
medicamentos.

6.2. A selecdo de medicamentos para a padronizacao serd baseada nos critérios de eficacia, segurancga,
qualidade e custo obtidos através de revisdes sistematicas e metanalises para avaliar evidéncia clinica ou ainda através
de andlise de decisao, com suporte do NATS, sempre que necessario.

I- A selecdo de antimicrobianos devera ser realizada em conjunto com a Comissao/Servico de
Controle de Infeccao Hospitalar (CCIH);

II - A selecao de medicamentos nao deve contemplar medicamentos ainda nao aprovados pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

III - A padronizacgdo oriunda da selecdo de medicamentos passard por revisdo, minimamente a cada
02(dois) anos ou quando necessario;

6.3. A CFT deverd estabelecer procedimento e fluxo para o processo de inclusdo/substituicdo e exclusdo de
medicamentos da lista de padronizacdao, bem como critérios detalhados e prazos.

6.4. A solicitacao de inclusao/substituicdao e exclusdo de medicamentos na padronizacdo deverd ser feita de
acordo com a Norma Operacional 2 (SEI n° 49002248) por meio de formuldrio préprio padronizado no SEI (CFT-
padronizacao de medicamento) e encaminhada a CFT por meio de processo SEI (CFT/USG/DLIH/GAD/MEJC-UFRN). No
processo deve constar o formuldrio de solicitacdo devidamente preenchido com todas as informacgoOes técnicas,
justificativas e orcamentos, que embasem o custo versus beneficio e o impacto assistencial. Posteriormente, o
formulario deve ser assinado pelos envolvidos no processo. Além disso, as referéncias cientificas que justifiquem a
solicitacao devem ser anexadas.

6.5. As solicitagoes de inclusao ou exclusao de medicamento devidamente encaminhadas a CFT serao avaliadas e
o parecer técnico serd emitido no Processo SEI correspondente e encaminhado ao demandante. A critério da CFT, a
solicitacdo podera retornar ao solicitante para complementacédo das informacoes.

6.6. Para a inclusao de medicamentos deverdo ser observados os seguintes critérios:
I- Registro na ANVISA, quando obrigatdrio;
II - Valor terapéutico comprovado, com suficientes informacgoes clinicas na espécie humana e em

condigdes controladas, sobre a atividade terapéutica e farmacolédgica;

III - Composicao perfeitamente conhecida, excluindo-se, sempre que possivel, as associagoes fixas;
IV - Baixa toxicidade;
V - Denominacgdo pelo principio ativo, conforme Denominacao Comum Brasileira (DCB), ou, na sua

falta, conforme Denominagdao Comum Internacional (DCI);



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

VII - Estar disponivel no mercado nacional;

VIII - Formas farmacéuticas, apresentacoes e dosagem que facilitem a comodidade para a
administracdo aos pacientes a que se destina, o cdlculo da dose a ser administrada e o fracionamento
ou a multiplicacao das doses;

IX - Estabilidade em condicoes de estocagem, uso e facilidade de armazenamento;

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

6.7. A exclusao de medicamentos da lista de Padronizacao devera seguir os critérios e ocorrer sempre que
houver evidéncias de que o medicamento:

I- Apresenta relagao risco beneficio inaceitavel;

IT - Nao apresenta vantagens farmacoldgicas e/ou econ6micas comparativamente a outros produtos
disponiveis no mercado e/ou ja padronizados;

III - Nao apresenta demanda justificavel durante os ultimos doze meses;

IV-  Eliminar da padronizacdo os medicamentos que tiveram sua comercializagao proibida por érgao
competente (nacional ou internacional);

V- Comprovar toxicidade e/ou ineficdcia do medicamento.

6.8. Na reuniao, os membros da CFT analisam o processo em relacdo a andlise técnica e impacto orcamentario
(andlise de dados de mercado, de fornecedores, estoque e custo médio). Posteriormente, elabora um parecer que reune
a decisao (aprovado ou reprovado) e as justificativas;

6.9. Apods deliberacdao da CFT e parecer favoravel, devera ser solicitado o cadastro do medicamento no catalogo
de medicamentos da Ebserh ( https://www.gov.br/ebserh/pt-br/saude/catalogo-de-tecnologias-em-saude-da-rede-
ebserh). O cédigo Ebserh ou o cédigo provisorio deverd ser encaminhado a Unidade de Planejamento e Estoque (UPDE)
para que providenciem a inclusao do item em contratacao futura.

6.10. Nao compete a CFT a decisao sobre o momento mais oportuno da aquisicao do item, devendo este ato
ocorrer de acordo com o calendario de compras da instituicdo. Caso haja urgéncia na contratacdo, deve ser
devidamente justificado no documento de encaminhamento para andlise e seguimento da Unidade de Planejamento e
Dimensionamento de Estoques (UPDE).

7. SOLICITACAO DE MEDICAMENTO NAO PADRONIZADO

7.1. Caso exista a necessidade de utilizacao de medicamento, que nao conste na relagcdao de medicamentos
padronizados da instituicdo, devera ser realizada solicitagdo mediante preenchimento de formulédrio préprio no SEI
(Autorizacdo de compra - insumo ndo padronizado) e encaminhado para aprovacao da CFT. Apdés a aprovacdo sera
definida a melhor forma de aquisicdo desse medicamento, sendo a prioridade o empréstimo entre hospitais da rede.
Caso nao haja éxito nessa forma de obtencdo do medicamento, pode ser avaliada outras possibilidades.

I- As solicitagcoes de compra de medicamentos nao-padronizados deverao ser exclusivamente para
atendimento a situacbes individuais nao planejaveis, ou seja, onde ndo seja caracterizado falta de
planejamento da instituicao;

IT - A solicitagdo devera ser avaliada pela CFT, com envolvimento da CCIH, quando for referente a
antimicrobiano.

8. INDICADORES

8.1. Como objetivo de monitorar o funcionamento da CFT, deve-se elaborar indicadores de Desempenho da
Comisséo.

I- Anualmente, a CFT devera elaborar um relatdrio das atividades executadas, como resultados dos
indicadores, e encaminhar para a Superintendéncia e/ou Geréncias do Hospital;

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

9. DISPOSICOES ADICIONAIS

9.1. Toda e qualquer politica interna relativa ao uso de medicamentos, inclusive os casos omissos serao
deliberados pela referida Comissao.

9.2. Este Regimento podera ser modificado por proposicao da Superintendéncia do hospital ou dos membros da
CFT, mediante aprovacgao por maioria de votos em reuniao convocada para este fim.


https://www.gov.br/ebserh/pt-br/saude/catalogo-de-tecnologias-em-saude-da-rede-ebserh

9.3. Os anexos sao parte integrante deste regimento, deve ser revisto quando houver necessidade e/ou a cada
revisao do regimento.

9.4. O presente regimento entrard em vigor na data de sua publicacdao em Boletim Interno da Instituicao.
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Documento assinado eletronicamente por Tatiana Xavier da Costa, Presidente da Comissao, em 24/04/2026,
as 11:09, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n° 8.539, de 8 de
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