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HOSPITAL DE CLINICAS DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO TRIANGULO MINEIRO
Avenida Getulio Guarita, n2 130 - Bairro Abadia
Uberaba-MG, CEP 38025-440
- http://hcuftm.hubrasil.gov.br/

Regimento Interno - SEI
Processo n2 23521.009042/2025-99

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE FARMACOVIGILANCIA

DispGe sobre a organizacao, o funcionamento e as competéncias do Comité de Farmacovigilancia
(CFV) do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Tridngulo Mineiro (HC-UFTM).

A Presidente do Colegiado Executivo do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Tridangulo Mineiro,
administrado pelos Hospitais Universitarios Federais (HU Brasil), no uso das atribuicdes que lhe sdo
conferidas pelos artigos 61 e 62 do Regimento da HU Brasil (32 revisdo), por meio da Resolugdo - SEI N2
2529, de 13 de maio de 2026, nos termos do artigo 12, RESOLVE:

Divulgar o presente regimento interno do Comité de Farmacovigilancia (CFV) do Hospital de Clinicas da
Universidade Federal do Triangulo Mineiro (HC-UFTM).

CAPITULO |
OBJETO E AMBITO DE APLICACAO

Art. 12 Este regimento interno tem por objetivo dispor sobre a organizacdo, o funcionamento e as
competéncias do Comité de Farmacovigilancia do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Triangulo
Mineiro (HC-UFTM).

Art. 22 O CFV do HC- UFTM é um colegiado permanente, ligado a Unidade de Gestdo da Qualidade e
Seguranca do Paciente (UGQSP) do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Tridngulo Mineiro (HC-
UFTM), com a finalidade de planejamento e execugao das atividades a serem implementadas para reduzir a
ocorréncia de incidentes e eventos adversos e a mortalidade relacionados a farmacos, possibilitando o
aumento da seguranca no cuidado e prevencdo, bem como o monitoramento dos protocolos e investigacdo
de eventos relacionados, bem como o monitoramento dos protocolos e investigacdo de eventos
relacionados no ambito do HC-UFTM. Com o objetivo de promover e apoiar a implementacdo de iniciativas
voltadas para padronizagdo dos processos em todos os locais de internagdo, observagao e que envolvam
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procedimentos, quer terapéuticos, quer diagndsticos, que fagcam uso de farmacos.

Art. 32 O CFV terd seu funcionamento regulamentado por este Regimento Interno, pelas normas internas do
HC- UFTM, bem como pelas demais normativas da HU Brasil e legislagdes vigentes.

CAPITULO Il
ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

Secao |
Composicao

Art. 42 O CFV devera ser composto pelos membros abaixo elencados:

| - Um enfermeiro da Unidade de Gestdo da Qualidade e Seguranca do Paciente;
Il - Um representante da Unidade de Dispensac¢do Farmacéutica;

Il - Um representante da Unidade de Farmadcia Clinica;

IV - Um representante da Geréncia Administrativa;

V - Um representante da Divisdao de Enfermagem;

VI - Um representante da Divisdo Médica;

VIl - Um representante da Divisdao de Apoio Diagndstico e Terapéutico;

VIl - Um representante do Servico de Educacdo em Enfermagem;

IX - Um representante da Unidade de Ambulatério;

X - Um representante da Unidade do Sistema Urinario;

XI - Um representante do Setor de Abastecimento Farmacéutico e Suprimentos;
XII - O gerente de risco sanitario hospitalar; e

Xl - Um assistente administrativo.

Art. 52 O CFV serad instituido formalmente por portaria, assinada pelo(a) Superintendente do HC-UFTM, com
a indicagao dos membros.

Paragrafo Unico. O Presidente, o Vice-Presidente e o Secretdrio, serdo, respectivamente membro da Unidade
de Gestdo da Qualidade e Seguranca do Paciente, a Gerente de Risco Sanitario Hospitalar e o Assistente
Administrativo da Unidade de Gestao da Qualidade e Seguranca do Paciente.
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Art. 62 Os membros do CFV serdo substituidos em suas auséncias e impedimentos pelos seus respectivos
representantes, indicados pelo membro titular, o Presidente e o Vice-Presidente.

Art. 72 Na impossibilidade de comparecimento a reunidao, o membro titular do CFV, deverd enviar um
representante que exercera todas as suas atribui¢des na equipe, inclusive fazendo parte do quérum para
guaisquer deliberacdes.

Paragrafo Unico. O quérum minimo para instalacdo das reunides sera de maioria simples dos membros do
comité ou seus representantes.

Art. 82 O CFV poderd convidar membros do corpo técnico do HC-UFTM e/ou das unidades de apoio para
participarem de suas reunides sempre que o0 momento exigir parecer especializado e/ou especifico, atuando
como consultores, sem direito a voto.

Secgao Il
Mandato

Art. 92 Os membros titulares do CFV terdo mandato de dois anos, podendo haver a recondugdo uma vez,
por igual periodo.

Art. 10. A finalizagdo do mandato dos membros efetivos podera ocorrer por interesse do membro ou da
instituicao.

Art. 11. O membro do CFV perdera o mandato quando:

| - faltar a trés reunides seguidas ou alternadas, sem justificativa;

Il - por impedimento legal;

Il - por se afastar de suas func¢des originais, por mais de trés meses;
IV - por desligamento do HC-UFTM; ou

V - por desidia no exercicio das suas fungdes.

Art. 12. Na vacancia por perda do mandato de membro titular, a substituicdo sera feita pelo seu respectivo
representante, que passara a ser considerado como membro titular, e concluird o mandato do substituido.
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Art. 13. A justificativa para auséncia em reunido devera ser apresentada ao Presidente do Comité, com
antecedéncia minima de 24 horas, salvo ocorréncia de caso fortuito ou forca maior.

Paragrafo Unico. Se a justificativa ndo for aceita, sera tal fato registrado em ata de reunido e, caso o nimero
de faltas alcance a quantidade prevista neste Regimento, sera declarada a perda do mandato.

CAPITULO Il
COMPETENCIAS

Art. 14. S3o competéncias do CFV:
| - zelar pelo fiel cumprimento deste regimento;

Il - analisar e se manifestar sobre matérias submetidas a sua aprecia¢do, observadas as competéncias legais
e regimentais;

lll - propor o aperfeicoamento de normas, procedimentos e instrumentos relacionados a sua darea de
atuacao;

IV - articular agBes com outras instancias do HC-UFTM, quando pertinentes a consecu¢dao de suas
finalidades;

V - estabelecer e implementar estratégias de prevencdo de eventos relacionados aos farmacos;

VI - tracar diretrizes para procedimentos seguros;

VIl - monitorar indicadores relacionados aos farmacos;

VIII - acompanhar e monitorar as taxas de adesdo as boas praticas;

IX - divulgar, apoiar e promover educacdo permanente relacionada aos temas;

X - monitorar a aplicacdo de tecnologias para a prevencao;

Xl - acompanhar a efetividade dos processos de prevencao de eventos relacionados aos farmacos; e

XIl - apoiar e divulgar as iniciativas para melhorar a prevencdo de eventos relacionados a prescricao,
dispensacdo e administracdo de farmacos nas unidades assistenciais, bem como as habilidades e consciéncia
dos membros da equipe sobre os riscos envolvidos.

CAPITULO IV
ATRIBUICOES

Art. 15. S3o atribuicdes do Presidente do Comité:
| - representar oficialmente o CFV;

Il - apresentar proposicdes referentes a area de atuacao do CFV se for o caso;
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Il - propor o calendario anual de reunides ordindrias, submetendo-o a aprovacao do CFV;

IV - convocar as reunides ordindrias do CFV, com antecedéncia minima de dois dias, respeitando o
calendario estabelecido;

V - convocar reunido extraordindria, de oficio ou mediante requerimento de membro do CFV;

VI - elaborar a pauta das reunides do CFV, bem como comunicar aos membros, com antecedéncia, qualquer
alteragao;

VIl - presidir as reunides ordinarias e extraordinarias do CFV;

VIl - orientar, coordenar e supervisionar a instrugao dos processos, mantendo a ordem e a disciplina dos
trabalhos, dentro e fora das reunides;

IX - dar cumprimento as deliberagées do CFV, adotando todas as providéncias necessarias ao estrito
cumprimento das leis, dos regulamentos e das instrucdes relativas aos procedimentos administrativos do
Colegiado;

X - fomentar a utilizacdo do Sistema Eletrénico de Informacdes (SEl) para todos os tramites do comité; e

Xl - elaborar relatdrio anual de atividades e, apds aprovacdo da superintendéncia, enviar para publicacdo.

Art. 16. S3o atribuicdes do Vice-Presidente:
| - exercer todas as atribuicdes do Presidente durante afastamentos e impedimentos; e

Il - elaborar as atas das reuniGes na auséncia do(a) Secretario(a).

Art. 17. S3o atribuicdes do(a) Secretario(a):

| - secretariar as reunides do CFV e redigir as respectivas atas;

Il - organizar os processos;

[l - distribuir previamente a pauta das reunides;

IV - coletar as assinaturas dos membros presentes nas reunides; e

V - fazer as convocacdes determinadas pelo Presidente do CFV.

Art. 18. S3o atribuicdes dos membros:

| - colaborar com o bom andamento dos trabalhos do CFV;

Il - comparecer e participar das reunides;
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Il - respeitar as normativas internas do HC-UFTM, bem como as demais normas da HU Brasil e legislacdes
aplicaveis;

IV - solicitar ao Presidente as medidas que considerem necessarias ao desempenho de suas atribuicdes;
V - requerer a convocacao de reunides extraordindrias, justificando a sua necessidade;
VI - assinar atas e, se necessario, propor a sua retificagao;

VIl - levar para as reunides ordindrias ou extraordinarias os casos de que tenham conhecimento e que
necessitem de deliberacdo do CFV;

VIl - cumprir as deliberagdes do CFV, adotando todas as providéncias necessarias ao seu bom
funcionamento e ao estrito cumprimento das leis, regulamentos e instrucées relativas aos procedimentos
administrativos na drea de sua competéncia;

IX - comunicar a sua auséncia ao(a) Presidente do CFV, com antecedéncia minima de 24 horas, salvo
ocorréncia de caso fortuito ou forca maior; e

X - exercer outras atribuicoes determinadas pelo(a) Presidente do CFV.

CAPITULO V
FUNCIONAMENTO

Art. 19. As reunides do CFV serdo realizadas em carater ordinario, no minimo bimestralmente e em carater
extraordindrio, sempre que necessario.

Paragrafo Unico. O calendario das reunides ordindrias serd elaborado na primeira reunido anual.

Art. 20. As reunibGes extraordinarias serdo convocadas pelo Presidente, ou pelo Vice-Presidente, nas
auséncias daquele ou a pedido de qualquer membro do comité, a qualquer momento, em se tratando de
pauta urgente.

§12 As reunibes extraordinarias deverdo ser convocadas com antecedéncia minima de dois dias ou em prazo
menor, no caso de situagdes urgentes.

§22 Na convocacgdo devera constar a pauta previamente definida, podendo esta ser proposta por qualquer
membro do comité.

Art. 21. As reunides e outras atividades do CFV deverdao ocorrer, preferencialmente, em horarios
coincidentes com as jornadas de trabalho dos participantes.

Art. 22. As decisdes do CFV serdao tomadas por maioria simples dos votos dos membros presentes.

§12 Em caso de empate, o Presidente proferird o voto de desempate, além do seu voto.
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§22 Os membros representantes apenas terdo direito a voto quando estiverem substituindo os titulares em
suas auséncias e impedimentos.

§32 Para a realizacdo das reunides de deliberacdo, é indispensavel a presenca do Presidente ou do Vice-
Presidente, nas auséncias daquele.

Art. 23. Serdo lavradas atas de todas as reunides do CFV, em processo SEl especifico, pelo Secretdrio.

§12 Nas atas lavradas constardo a data e a hora da reunido, os assuntos tratados, as posicdes majoritarias e
minoritarias, a discriminacao dos votos e as deliberagdes.

§22 As atas lavradas serdo lidas e submetidas a aprovacdo na reunido subsequente, devendo ser assinadas
por todos os membros que estiveram presentes.

Art. 24. As reunides do CFV observardo os principios da transparéncia e da publicidade préprios da
Administragdo Publica, nos termos da Lei n.2 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacgao).

Paragrafo unico. Serd assegurada, quando necessdrio, a protecdo a informacdes sigilosas, bem como o
respeito a intimidade e a privacidade dos envolvidos, nos termos da Constituicdo da Republica Federativa do
Brasil e da Lei n.2 13.709/2018 (Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais).

CAPITULO VI
DISPOSICOES FINAIS

Art. 25. As atividades do CFV serdo consideradas de carater relevante, ndo podendo, sob hipétese alguma,
serem remuneradas.

Art. 26. Todos os integrantes do CFV, bem como os profissionais eventualmente convidados a colaborar com
suas atividades, deverdo assinar termo de sigilo e confidencialidade, conforme os modelos constantes dos
Anexos | e Il, comprometendo-se a resguardar o sigilo das informacdes confidenciais obtidas em decorréncia
de sua atuagao.

Art. 27. Este regimento interno podera ser modificado no todo ou em parte, mediante aprovacdo dos
membros do Colegiado Executivo.

Art. 28. Os casos omissos e as duvidas relacionadas a este regimento interno serdo dirimidos pelo CFV.

Art. 29. Este Regimento Interno entra em vigor na data de sua publicacdo.
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ANEXO |
TERMO DE SIGILO E CONFIDENCIALIDADE DOS MEMBROS DO COMITE DE FARMACOVIGILANCIA

Pelo presente termo, eu , lotado no(a) , Mmatricula
, cargo , integrante do Comité de Farmacovigilancia
(CFV) do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Triangulo Mineiro (HC-UFTM), assumo o
compromisso de manter confidencialidade e sigilo com relagdo as informagdes confidenciais as quais tiver
acesso durante as reunides e atividades do CFV, observando o exposto nas cldusulas a seguir:

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

Este Termo de Sigilo e Confidencialidade é firmado com o intuito de coibir a divulga¢do e a utilizacdo nao
autorizada das informacg6es confidenciais adquiridas por ocasido das reunides e do exercicio das atividades
relativas ao CFV.

§19. Para os fins deste Termo, sera considerada informacdo confidencial toda e qualquer informacdo ou
conhecimento compartilhado no ambito do CFV, de forma escrita, verbal ou por qualquer outro meio, que,
por sua natureza, deva ser razoavelmente entendida como confidencial, ainda que n3ao expressamente
indicada como tal.

§22, Também sera considerada informacdo confidencial toda informacdo ou conhecimento que,
independentemente de sua natureza, seja expressamente indicado como confidencial pelo Presidente do
CFV ou por autoridade competente.

§32. Nao sdo tratados como conhecimentos e informagdes confidenciais:

aqueles que tenham se tornado de conhecimento publico por publicacdo académica, cientifica ou
institucional devidamente autorizada; publicacdo de pedido de patente ou registro publico; ou de outra
forma que ndo por meio dos envolvidos no CFV;

guando exigida por lei ou quando necessaria ao cumprimento de determinacao judicial ou governamental.
CLAUSULA SEGUNDA - DO USO DAS INFORMAGCOES

O(A) integrante do CFV podera utilizar as informagbes confidenciais a que tiver acesso apenas no exercicio
das atividades do CFV, sendo vedada tanto a sua divulgacdo a terceiros quanto qualquer outra utilizacdo que
ndo seja permitida pelo CFV e legislacdo aplicavel.

§12 E vedada a utilizacdo das informacdes confidenciais descritas na Clausula Primeira para qualquer
finalidade diversa daquela inerente ao exercicio das atividades no ambito do CFV, inclusive para obtencdo de
vantagem, direta ou indireta, propria ou de terceiros, presente ou futura, sob total e absoluta
responsabilidade ética e profissional do(a) integrante.

§2° E vedada a gravacdo ou cdpia da documentacdo confidencial a que o(a) integrante tiver acesso, salvo
mediante autoriza¢ao formal do CFV.

CLAUSULA TERCEIRA - DA QUEBRA DA CONFIDENCIALIDADE

O descumprimento de quaisquer clausulas deste Termo constitui falta grave e acarretara todos os efeitos de
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ordem penal, civil e administrativa contra seus transgressores.
CLAUSULA QUARTA - DA VIGENCIA

O presente Termo tem natureza irrevogavel, irretratdvel e por tempo indeterminado, mesmo apés a perda
de vinculo do(a) integrante com o CFV e/ou com a HU Brasil, sendo o seu cumprimento obrigatério a partir
da data de sua assinatura.

Nome completo e assinatura

ANEXO I

TERMO DE SIGILO E CONFIDENCIALIDADE DOS CONVIDADOS DO COMITE DE FARMACOVIGILANCIA

Pelo presente termo, eu , CPF , convidado(a) pelo
Comité de Farmacovigilancia (CFV) do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Triangulo Mineiro
(HC-UFTM), para participacdo em reunido sobre , assumo o compromisso de

manter confidencialidade e sigilo com relacdo as informacgdes confidenciais as quais tiver acesso durante a
reunido do CFV, observando o exposto nas cldusulas a seguir:

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

Este Termo de Sigilo e Confidencialidade é firmado com o intuito de coibir a divulgacdo e a utilizacdo nao
autorizada das informacdes confidenciais adquiridas por ocasido das reunides e do exercicio das atividades
relativas ao CFV.

§19. Para os fins deste Termo, serd considerada informac¢dao confidencial toda e qualquer informacdo ou
conhecimento compartilhado no ambito do CFV, de forma escrita, verbal ou por qualquer outro meio, que,
por sua natureza, deva ser razoavelmente entendida como confidencial, ainda que ndo expressamente
indicada como tal.

§22, Também serd considerada informacdo confidencial toda informacdo ou conhecimento que,
independentemente de sua natureza, seja expressamente indicado como confidencial pelo Presidente do
CFV ou por autoridade competente.

§32. Ndo sdo tratados como conhecimentos e informagdes confidenciais:

aqueles que tenham se tornado de conhecimento publico por publicacio académica, cientifica ou
institucional devidamente autorizada; publicacdo de pedido de patente ou registro publico; ou de outra
forma que nao por meio dos envolvidos no CFV;

guando exigida por lei ou quando necessaria ao cumprimento de determinacdo judicial ou governamental.
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CLAUSULA SEGUNDA - DO USO DAS INFORMACOES

O convidado pelo CFV podera utilizar as informacg6es confidenciais a que tiver acesso apenas no exercicio
das atividades no ambito do CFV, sendo vedada tanto a sua divulgacdo a terceiros quanto qualquer outra
utilizacdo que ndo seja permitida pelo CFV e legislacdo aplicavel.

§12. E vedada a utilizacdo das informagdes confidenciais descritas na Clausula Primeira para qualquer
finalidade diversa daquela inerente ao exercicio das atividades no ambito do CFV, inclusive para obtencdo de
vantagem, direta ou indireta, prépria ou de terceiros, presente ou futura, sob total e absoluta
responsabilidade ética e profissional do(a) convidado(a).

§2°. E vedada a gravacdo ou cépia da documentacdo confidencial a que o(a) convidado(a) tiver acesso, salvo
mediante autorizacao formal do Presidente do CFV.

CLAUSULA TERCEIRA - DA QUEBRA DA CONFIDENCIALIDADE

O descumprimento de quaisquer clausulas deste Termo constitui falta grave e acarretara todos os efeitos de
ordem penal, civil e administrativa contra seus transgressores.

CLAUSULA QUARTA - DA VIGENCIA

O presente Termo tem natureza irrevogdvel, irretratavel e por tempo indeterminado, mesmo apds a
participacdo do(a) convidado(a), sendo o seu cumprimento obrigatério a partir da data de sua assinatura.

Nome completo e assinatura

m—
eil Documento assinado eletronicamente por Daniela Marques, Membro do Comité, em 28/05/2026, as
2 o @ 08:01, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n2 8.539,

assinatura

| eletronica de 8 de outubro de 2015.

o

ei' Documento assinado eletronicamente por Luciana de Almeida Silva Teixeira, Superintendente, em
a-?smw"a @ 28/05/2026, as 11:10, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do
| eletronica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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