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REGIMENTO INTERNO DA COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA - CTF

CAPITULOI
DA NATUREZA E FINALIDADE

Art. 12 A Comissao de Farmdcia e Terapéutica (CFT) do Hospital Universitario de Santa Maria (HUSM)
€ uma instancia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa e educativa, de carater permanente,

cujas acOes devem estar voltadas para a selecdo e promocdo do uso racional e seguro de
medicamentos.

Art. 22 A Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT) do HUSM é vinculada a Superintendéncia do
Hospital Universitario de Santa Maria, criada por essa a partir de portaria.

Art. 32 A Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT) do HUSM tem a finalidade de assessorar a
governanga do hospital e auxiliar na consolidagdo de todas as politicas e praticas de utilizagao de
medicamentos e outros insumos farmacéuticos, por meio da selecdo e padronizacdo de
medicamentos, do estabelecimento de critérios para seu uso e avaliagao dos itens selecionados.

CAPIiTULOII
DOS OBJETIVOS
Art. 42 Os objetivos da Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT) do HUSM sdo:
| - Desenvolver Politicas relacionadas a avaliagdo, selecdo e ao uso dos medicamentos.
Il - Apoiar o processo de aquisigdao de medicamentos e insumos farmacéuticos.

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

IV - Promover o uso seguro e racional de medicamentos, baseando-se em critérios preconizados
pela OMS/OPAS/ANVISA.

CAPITULO Il
DA COMPOSICAO E ORGANIZAGCAO

Art. 52 A Comissdo de Farmdcia e Terapéutica (CFT) do HUSM tera composicdo multiprofissional,
sendo composta, preferencialmente, pelos representantes das areas abaixo:

| - 01 (um) representante da Governanca do HUF (preferencialmente GAS).
Il -01 (um) representante da Comissdo de Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH).
Il - 01 (um) representante da Vigilancia em Saude e Seguranca do Paciente.

IV - 01 (um) representante da Geréncia Administrativa.
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V - 01 (um) representante da Divisdo de Enfermagem.

VI - Representantes dos servicos médicos ou Divisdo Médica (conforme especialidades e servicos
existentes).

VIl - 02 (dois) representantes da Farmacia Hospitalar.
VIII - 01 (um) representante da Geréncia de Ensino e Pesquisa.
IX - 01 (um) representante do corpo docente e discente.

X - 01 (um) representante do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude —NATS (Representante
da GEP).

XI - Membros convidados.

Art. 62 Para cada membro titular, serd indicado um suplente que o represente em suas auséncias e
impedimentos (afastamentos legais, férias, licencas ou auséncias justificadas), ndao perdendo a
continuidade dos trabalhos a serem realizados.

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

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

§ 32 Para indicacdo dos membros deverdo ser considerados aspectos como, competéncia técnica,
habilidades e perfil.

§ 42 O mandato dos membros serd de 02 anos, com direito a reconduc¢ao, contados a partir da data
de publicagao da Portaria.

§ 52 Dentre os membros efetivos serdo escolhidos o Presidente, Vice-Presidente e Secretario, por
consenso ou votagdao dos membros.

§ 62 Sempre que o assunto discutido for de complexidade em que se faga necessario maior
conhecimento técnico ou conhecimento em dareas especificas, podera ser solicitada a colaboracgado
de outros profissionais internos ou externos a instituicdo, visando a melhor consecucdo das
atividades. Estes poderdo, eventualmente, participar das reunides como membros consultivos, com
direito a voz.

§ 72 Os membros consultivos ndo integram a composi¢cdo da CFT como membros efetivos.

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

§ 92 O membro que acumular 03 faltas ndo justificadas consecutivas, no periodo de 06 meses, sera
desligado da Comissdo e devera ser substituido em até 30 dias, em conformidade com o paragrafo
19 do Art. 62.

§102 A designacdo dos membros da Comissdo sera precedida, sem prejuizo de outras
formalidades, do preenchimento do Termo de Compromisso e Confidencialidade e da Declaragao
de Potenciais
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Conflitos de Interesse (Anexo I-Modelo do Termo de Compromisso e Confidencialidade; Anexo IlI-
Modelo da Declaragdo de Potenciais Conflitos de Interesse).

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

CAPITULO IV
DAS COMPETENCIAS

Art. 72 Sdo competéncias da Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT) do HUSM:

| - 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.

Il - Atualizar semestralmente a lista de medicamentos padronizados.

IV - Planejar a elaboragao do Guia Farmacoterapéutico conjuntamente com o NEPS.

V - Revisar os Manuais de medicamentos (injetdveis e orais), pelo menos a cada 02 anos, mantendo
atualizadas as versdes impressas e eletronicas.
VI - Divulgar as atualizagdes da selecdao de medicamentos por meio da INTRANET no link formularios
para acesso das equipes assistenciais do HUSM.

VIl - Estabelecer critérios para inclusdo e exclusdo de medicamentos e demais insumos
farmacéuticos.

VIII - Definir os critérios para inclusao de medicamentos e demais insumos farmacéuticos na
categoria “padronizado de uso restrito”, considerando custos, riscos para a seguranca do paciente,
demanda de prescricdo por especialista, etc.

IX - Avaliar a incorporagdo de novos medicamentos e insumos farmacéuticos na lista padronizada
do HUSM, considerando justificativas apresentadas pelo solicitante e parecer técnico-cientifico
encaminhado pelo NATS.

comissoes.

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

XI - Participar das atividades de garantia de qualidade relacionadas a aquisicao, distribuicao e uso
de medicamentos.

uso restrito.

Xl - Normatizar os critérios e a sistematica de utilizacdo de medicamentos e demais insumos
farmacéuticos nao incluidos na relacdao de produtos padronizados no hospital ou padronizados de
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XIll - Disciplinar as visitas da industria farmacéutica no hospital (representantes, publicacdes
promocionais, distribuicdo de amostras gratis e doa¢des de medicamentos), conforme politicas
internas e externas.

IVX - Assessorar as diversas areas da instituicdo quanto as questdes relacionadas a medicamentos e
demais insumos 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 insumos farmacéuticos.

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

XVII - Promover estudos de utilizacdo de medicamentos e farmacoeconomia, a fim de analisar o
perfil farmacoepidemioldgico, bem como o impacto econé6mico dos medicamentos na instituicao.

XVIII - Apoiar acdes de promocdo do uso racional de medicamentos e demais insumos farmacéuticos.
XIX - Colaborar e participar das atividades de educacdo permanente da equipe de saude.

XX - Participar das atividades de auditorias ou monitoramento sobre a utilizagdo de medicamentos
de uso restrito.

XXI - Elaborar e divulgar instrumentos educativos conjuntamente com o NEPS.

XXII - Construir e monitorar indicadores do uso de medicamentos selecionados.

Art. 82 Sao competéncias do Presidente da Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT) do HUSM:
| - Solicitar convocacao e presidir as reunides ordinarias e extraordinarias.

Il - Conduzir, coordenar e supervisionar as atividades da Comissao.

Il - Representar a CFT em suas relagdes internas e externas.

IV - Encaminhar ao Superintendente do hospital e ao SPTS/Ebserh relatdrios periddicos das acbes
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.

VIl - Tomar parte nas discussGes e votacdes e, quando for o caso, exercer direito do voto de
desempate.

VIl - Cumprir e fazer cumprir as determinacdes deste Regimento.

Art. 92 S3o competéncias do Vice-Presidente da Comissdao de Farmadcia e Terapéutica (CFT) do
HUSM:

| - 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. 102 S3o competéncias do Secretario da Comissdo de Farmdcia e Terapéutica (CFT) do HUSM:
| - Registrar em ata as resolug¢des da Comissao.

Il - Manter arquivo da documentacao relacionada a CFT.

Il - Encaminhar as solicitacdes recebidas aos membros da CFT para andlise prévia as reunides.
IV - Protocolar documento em nome da Comissao.

V - Encaminhar o cronograma de reuniées aos membros da Comissao.

VI - Ler a ata da reunido anterior e submeté-la a apreciacdo da Comissao.

VIl - Providenciar, por determinacdo do Presidente, a convocacdo das sessdes ordindrias ou
extraordinarias.

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

Art. 112 S3o competéncias dos membros efetivos (titulares e suplentes) da Comissdao de Farmacia e
Terapéutica (CFT) do HUSM:

| - Zelar pelo pleno desenvolvimento das atribuicdes da CFT.

Il - Cumprir as atividades que Ihe forem designadas pelo Presidente, nos prazos estabelecidos.
Il - Comparecer as reunides, proferir voto ou pareceres.

IV - Apresentar proposigdes sobre as questdes atinentes a Comissao.

V - Requerer votagao de matéria em regime de urgéncia.

VI - Analisar os materiais bibliograficos enviados pelo solicitante da padroniza¢gdo de medicamentos
e encaminhados pelo secretdrio executivo da CFT.

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

VIII - Assessorar o Presidente na emissao de documentos em nome da CFT.
IX - Colaborar com a CFT no exercicio de suas fungdes.

Art. 12 2 S3o competéncias dos membros consultivos da Comissdo de Farmdcia e Terapéutica (CFT)
do HUSM:

| - Opinar de acordo com sua especialidade, oferecendo informac¢des com respaldo técnico, no
intuito de colaborar com os pareceres técnicos e tomadas de decisdo.

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




Universidade Federal de Santa Maria EB S E R H
Hospital Universitario de Santa Maria o riftser :

Tipo do REGIMENTO INTERNO REG.SUPRIN/UAC.A04 - Pagina 8/12
Documento

Titulo do COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA Emissdo: ago./2025 Préxima revisdo:
Documento (CFT) Versdo: 2 ago./2029

CAPITULOV
DO FUNCIONAMENTO

Art. 13 2 A Comissdo reunir-se-a ordinariamente 01(uma) vez ao més, e, extraordinariamente, sempre
gue necessario, devendo todas as reunides serem registradas em forma de ata.

§ 19 As convocacgdes para as reunides ordinarias serdo enviadas pelo Secretario da CFT, conforme
definicdo de calendario previamente aprovado dentre seus membros.

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

§ 32 As reunides extraordinarias serdo convocadas com até 48 horas de antecedéncia, por
solicitacdo do presidente ou por, pelo menos, a metade mais um de seus membros.

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

Art. 142 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. 1592 As reunides serdo iniciadas com a presen¢a minima de metade mais um, do total de seus
membros.

Pardgrafo 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. 162 De preferéncia, as questdes serdo decididas por consenso. Na impossibilidade de
consenso, depois de esgotada a argumentacgdo técnica, baseadas em evidéncias cientificas, as
recomendacgdes e pareceres da CFT serdo definidas pela maioria simples do total dos seus
membros presentes, na ocasidao das reunides ordinarias e extraordinarias.

Art. 172 A votacdo serd nominal, sendo que cada membro titular tera direito a um voto,
transferivel a seu suplente, quando de sua auséncia.

§ 12 Quando da existéncia de conflitos de interesse declarados, o membro ndo poderd emitir
parecer ou participar da votacao sobre o medicamento ou insumo farmacéutico relacionado ao
conflito.

§ 22 Em caso de empate em votacao, a decisdo sera dada pelo voto do Presidente.
§ 32 Membros consultivos nao terdo direito a voto.

Art. 182 As recomendacdes e pareceres da CFT serdo submetidas a apreciacdo do Superintendente
e GAS, antes da divulgacdo e implementacdo no Hospital.

§ 12 O membro da CFT, representante da Governanca, deve ter o poder de opinar e deliberar, em
nome da alta gestdo. Caso ndo seja o da GAS, este serd informado dos pareceres da CFT, conforme
artigo supracitado.
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§ 22 O Superintendente e/ou GAS terdo o prazo de 15 dias para emitir qualquer opinido contraria
ao parecer, devendo apresentar justificativa por escrito a referida Comissao.

Art. 192 O membro que ndo se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria em exame,
poderd pedir vistas ao processo, propor diligéncias ou adiamento da votacao.

Pardgrafo Unico - O prazo de vista serd até a proxima reunido ordinaria ou aquele deliberado em
reunido pela CFT para atendimento das necessidades de cada caso.

Art. 202 Os membros da CFT deverdo ter independéncia na tomada de decisdes no exercicio das
suas funcgoes.

Art. 212 Deve ser mantida interface com outras comissdoes ou nucleos existentes, em assuntos
relacionados ao uso de medicamentos.

Art. 222 As agOes da Comissao deverdao ser comunicadas aos diversos profissionais envolvidos no
cuidado aos pacientes.

Art. 232 A Comissao deve ser organizada e operacionalizada de maneira que assegure a
objetividade e credibilidade nas suas recomendacdes.

Art. 242 Ao formular politicas de uso de medicamentos para o hospital, a Comissdo deve estar
atenta ao contelddo e mudangas em diretrizes e politicas de organizagdes e corporagdes
profissionais, agéncias governamentais e outros quando necessario.

Art. 252 Os assuntos tratados pela Comissdo deverdo ser guardados em sigilo ético por todos os
membros.

Art. 262 Para avaliagcdao de novas tecnologias (medicamentos e demais insumos farmacéuticos) a
serem incorporadas na instituicdo ou outras situagdes pertinentes, a CFT se valera dos pareceres do
NATS, o qual podera participar das reunides, com direito a voz.

Art. 272 A CFT devera estabelecer formularios padrao para solicitacdo de altera¢ao na padronizagao
de medicamentos, pareceres técnicos, bem como fluxo de trabalho.

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

Art. 292 A CFT observada a legislacdo vigente, estabelecerd 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.

CAPITULO VI
DA PADRONIZACAO, INCLUSAO E EXCLUSAO DE MEDICAMENTOS

Art.302 Além das particularidades do hospital, a CFT considerard a Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), bem como os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do
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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. 312 A selecdo de medicamentos para a padronizacdo serd baseada nos critérios de eficacia,
seguranca, qualidade e custo obtidos através de revisdes sistematicas para avaliar evidéncia clinica
ou ainda através de andlise de decisdo, com suporte do NATS, sempre que necessario;

§12 A selecdo de antimicrobianos devera ser realizada em conjunto com a Comissdo/Servico de
Controle de Infeccdo Hospitalar.

§ 22 A selecdo de medicamentos ndo deve contemplar medicamentos em fase de estudo, mesmo
em unidades hospitalares em que se desenvolva pesquisa farmacoldgica.

§ 32 A padronizacdo oriunda da selecdao de medicamentos passara por revisdo, minimamente a cada
02 (dois) anos ou quando necessario for.

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

§ 12 A solicitagdo de inclusdo/substituicdo e exclusdo de medicamentos na padronizagdo devera ser
feita através de formuldrio préprio e encaminhada a CFT.

§ 22 Para a inclusdo deverdo ser observados, minimamente, dentre os critérios, os seguintes pontos:
| - Registro na ANVISA, quando aplicavel.

Il - Valor terapéutico comprovado, com suficientes informagdes clinicas em condigdes controladas,
sobre a atividade terapéutica e perfil de seguranga.

Il - 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
associacao for maior do que a soma dos efeitos dos produtos individuais.

IV - Denominacdo pelo principio ativo, preferencialmente, conforme Denominacdo Comum
Brasileira (DCB), ou, na falta desta, conforme Denomina¢cdo Comum Internacional (DCl).

V -Informagdes suficientes sobre as caracteristicas farmacocinéticas, farmacodinamicas e
farmacotécnicas.

VI - Estabilidade em condi¢des de estocagem, uso e facilidade de armazenamento.

VIl - Preferéncia de medicamentos clinicamente apropriados para o tratamento de mais de uma
enfermidade.

VIII - Estar disponivel no mercado nacional.

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

X - Priorizar as apresentacdes que contemplem maiores possibilidades de aproveitamento dos
medicamentos.
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Xl - Considerar o Art. 26 deste regimento.

§ 32 A exclusdo de medicamentos da lista de padronizacdo deverd seguir critérios técnicos e ocorrer
sempre que houver:

| - Desvantagens farmacoldgicas e/ou econémicas comparativamente a outros produtos disponiveis
no mercado.

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

Medicamentos que tiveram sua comercializacdo proibida por 6rgdo competente (nacional ou
internacional) ou que os riscos da utilizacdo excedam os beneficios.

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

IV - Farmacos com comprovada toxicidade e/ou ineficacia.

§ 42 A solicitagdo de ampliagdo de uso de medicamentos podera ocorrer em fungao da criagdo de
novos protocolos ou nos casos de beneficio comprovado, em detrimento de outros farmacos ja
utilizados em procedimentos especificos, ou seja, para novas indicagdes terapéuticas. Além disso, a
ampliacdo de uso pode associar-se a alteracGes de concentracdo/apresenta¢do. Quando necessario
o NATS devera ser envolvido, conforme Art. 26 deste regimento.

CAPIiTULO VI
DA SOLICITACAO DE COMPRA DE MEDICAMENTOS NAO-PADRONIZADOS

Art. 332 Caso exista a necessidade de aquisicdo de medicamento, que ndao conste na relagdo de
medicamentos padronizados do HUSM, devera ser realizada solicitagdo mediante justificativa, em
formulario proéprio, conforme fluxo preestabelecido.

§ 12 As solicitagdes de compra de medicamentos ndao padronizados deverdao ser exclusivamente
para atendimento a situagdes individuais ndo planejaveis, ou seja, onde nao seja caracterizado falta
de planejamento da instituicao.

§ 292 A solicitacdo devera ser avaliada pela CFT, com envolvimento da CCIH caso se trate de
antimicrobiano.

CAPITULO VIII
DOS INDICADORES DE QUALIDADE

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

§ 12 Anualmente, a CFT devera elaborar um relatdrio das atividades executadas, com os resultados
dos indicadores, e encaminhar para a Superintendéncia ou Geréncia de Atencdo a Saude do
Hospital, até o fim do 32 més do ano subsequente.
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§ 292 Os indicadores anuais a serem coletados pela CFT, minimamente, serdo: porcentagem de
reunides realizadas: n2 de reunibes realizadas no periodo x 100 / n? reunides programadas no
periodo; % itens incluidos: n2 de itens incluidos no periodo x 100/ n? de itens padronizados; % de
itens excluidos: n2 de itens excluidos no periodo x 100 / n? de itens padronizados.

CAPITULO IX
DAS DISPOSICOES GERAIS

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

Art. 362 Este Regimento podera ser modificado por proposicdo 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 aplicagdo do presente regimento serdao
dirimidas pelo Presidente da CFT e, em grau de recurso, pela Geréncia de Atengao a Saude do
hospital e Superintendente.

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

Farmacéutica Laura Vielmo
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