Regimento interno da Comisséo de Farmacia e Terapéutica do HUGG

Capitulo |

Natureza e finalidade

Art. 1.° A Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT), estabelecida pela Organizacao
Mundial de Saude (OMS) como uma das estratégias para monitorar e promover a
qualidade no uso dos medicamentos, com seguranca e efetividade, € instancia de
carater consultivo, educativo e de assessoria do Hospital Universitario Gaffrée e Guinle
(HUGG) da Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro, administrado pela
Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares (Ebserh), vinculada a Assisténcia
Farmacéutica, cujas acdes devem estar voltadas a promocao do uso racional e seguro
de medicamentos.

Art. 2.° A CFT tem a finalidade de assessorar a governanca do hospital e auxiliar na
consolidacao de todas as politicas e praticas de utilizacdo de medicamentos e outros
insumos farmacéuticos, por meio:

| - da sele¢cdo de medicamentos nos diversos niveis de complexidade do hospital;
Il - do estabelecimento de critérios para o uso de medicamentos selecionados;

[l - da avaliagdo do uso dos medicamentos selecionados.

Art. 3.° A CFT esta diretamente ligada a Geréncia de Atencdo a Saude (GAS) do HUGG.

Art. 4.° Os membros da CFT serdo nomeados pela GAS, por meio de Portaria.

Capitulo 1l
Objetivos

Art. 5.° S&0 objetivos da CFT:
| - desenvolver politicas relacionadas ao uso de medicamentos selecionados no HUGG;
Il — apoiar o processo de sele¢do de medicamentos (inclusédo e exclusao);

[Il — auxiliar na elaboracéo de programas de capacitacdo relacionados a utilizagéo de
medicamentos no ambito institucional;

IV — promover o uso seguro e racional de medicamentos, baseando-se em critérios
preconizados pela OMS/Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS) / Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Capitulo 11l



Composicéo

Art. 6. A CFT sera composta por membros efetivos representantes dos segmentos:
| — da assisténcia farmacéutica;

Il —da assisténcia de enfermagem;

[l —.da assisténcia médica;

IV- da assisténcia administrativa

V- do corpo docente e discente

VI- do setor de ensino e pesquisa

E por membros convidados/consultivos.

§1.° No impedimento de qualquer dos membros, devera ser designado um substituto
que participara da reunido, com direito a voto;

83.° Para indicacdo dos membros deverdo ser considerados aspectos como,
competéncia técnica, habilidades e perfil;

84.° O mandato dos membros sera de 02 anos, com direito a reconducao, contados a
partir da data de publicacdo da Portaria;

85.° Dentre os membros efetivos serdo escolhidos o presidente, o vice-presidente e o
secretario por consenso ou votacdo dos membros;

86.° A finalizacdo do mandato dos membros efetivos poderd ocorrer por interesse do
membro ou da Institui¢ao;

87.° Todos os membros deverdo assinar o termo de compromisso e confidencialidade
bem como o de isengcdo, onde afirmem auséncia de conflitos de interesse,
principalmente no que se refere a vinculos empregaticios ou contratuais, compromissos
e obrigacBes com industrias privadas, produtoras de medicamentos, que resultem em
obtencao de remuneracdes, beneficios ou vantagens pessoais (Anexo | e Il do apéndice
“Critérios e fluxo de trabalho para inclusdo e exclusdo de medicamentos na selecdo do
HUGG”);

88.° Os membros da CFT nao poderado receber brindes, prémios ou outras vantagens
pessoais, proporcionados pela industria farmacéutica e/ou por distribuidoras de
medicamentos;

89.° Sera dispensado, automaticamente, o membro que deixar de comparecer a trés
reunides consecutivas, ou cinco reunides alternadas (num periodo de seis meses), sem
justificativa relevante, devendo a chefia do segmento representado, nesta circunstancia,
indicar novo membro em até sessenta (60) dias;

810 A justificativa relevante de que trata o paragrafo anterior devera ser apresentada
por escrito, e-mail, chamada telefénica ou por qualquer outro meio que se faca
comunicar, em até quarenta e oito horas Uteis apés a reunido.

Capitulo IV



Competéncias
Art. 7.° S&o competéncias da CFT:

| - desenvolver atividades de estudo sobre medicamentos selecionados no HUGG para
a implantacéo de rotinas que assegurem o uso racional e seguro de medicamentos;

Il - avaliar e emitir parecer técnico sobre as solicitagbes de inclusdo, exclusdo ou
substituicdo de itens da selecdo de medicamentos (Anexo Il do apéndice “Critérios e
fluxos de trabalho para inclusdo e exclusdo de medicamentos na sele¢do do HUGG”)
bem como de medicamentos n&o selecionados no HUGG;

lll - desenvolver, propor estratégias e supervisionar todas as politicas e praticas de
utilizacdo de medicamentos, com intuito de assegurar resultados clinicos 6timos e um
risco potencial minimo, participando da elaboracé@o de diretrizes clinicas e protocolos
terapéuticos;

IV - estabelecer normas e procedimentos relacionados a selecéo,
distribuicdo/dispensacéo, utilizacdo e administracdo de medicamentos;

V - propor agdes educativas visando o uso racional e seguro de medicamentos;

VI — elaborar, revisar e manter atualizado o Manual Farmacoterapéutico e as normas
para sua aplicacéo;

VIl — elaborar e divulgar materiais informativos sobre o uso racional e seguro de
medicamentos.

Capitulo V
AtribuicBes

Art. 8.° S&o atribuigbes do presidente:

| - providenciar a organizacdo da pauta das reunifes;

Il - convocar e presidir as reunifes ordinarias e extraordinarias;

[l - conduzir, coordenar e supervisionar as atividades da Comissao;
IV - representar a CFT em suas relacdes internas e externas;

V - encaminhar ao Servico de Gestdo de Qualidade e Vigilancia em Saude, relatérios
das acdes desenvolvidas pela CFT, quando solicitado;

VI - emitir pronunciamento da CFT quanto as questdes relativas a medicamentos;
VII - discutir e encaminhar tarefas para os demais membros da Comissao;

VIII - tomar parte nas discussdes e votacdes e, quando for o caso, exercer direito do
voto de desempate;

IX - cumprir e fazer cumprir as prescricbes deste Regimento;

Art. 9.° S0 atribuicbes do vice-presidente:
| - representar e desenvolver as atividades do presidente na auséncia deste;

Il - colaborar com o presidente no cumprimento dos objetivos e competéncias da CFT e
no exercicio de suas funcoes.



Art. 10. S&o atribuicbes do secretério:

| - registrar em ata as resolu¢des da Comissao;

Il - manter arquivo da documentacgéo relacionada a CFT;

[l - providenciar material bibliografico para as reunides;

IV - protocolar documento em nome da Comisséo;

V - encaminhar o cronograma de reunides aos membros da Comisséo;
VI - ler a ata da reunido anterior e submeté-la a apreciacdo da Comisséo;

VII - providenciar, por determinacdo do Coordenador, a convocagdo das sessodes
ordinarias ou extraordinarias;

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

Art. 11. S&o atribuicbes dos membros e substitutos:
| - zelar pelo pleno desenvolvimento das atribui¢des da CFT,;

Il - cumprir as atividades que lhe forem designadas pelo presidente, nos prazos
estabelecidos;

[Il - comparecer as reunides, proferir voto ou pareceres;
IV - apresentar proposicfes sobre as questdes pertinentes a Comissao;
V - requerer votacao de matéria em regime de urgéncia,

VI - colaborar com a CFT no exercicio de suas funcdes.

Art. 12. S&o atribuicbes dos membros consultivos:

| — opinar, de acordo com sua especialidade, oferecendo informag8es com respaldo
técnico, no intuito de colaborar com os pareceres técnicos e tomadas de decisao;

Il - colaborar com a CFT no exercicio de suas funcbes, conforme prazos pré
estabelecidos.

Capitulo VI

Funcionamento

Art. 13. A CFT sera presidida por um membro da Assisténcia Farmacéutica do HUGG.

Art. 14. A CFT reunir-se-a4 ordinariamente 01 (uma) vez a cada més e,
extraordinariamente, quando necessario, por convocacdo do seu presidente ou por
requerimento da maioria dos membros.

Art. 15. As convocacdes das reunifes ordinarias serdo enviadas pelo presidente, vice-
presidente ou secretario da CFT, conforme definicAo de calendario previamente
aprovado dentre seus membros.



Art. 16. A pauta da reunido sera encaminhada com antecedéncia minima de 24 (vinte e
quatro) horas.

Art. 17. As reunibes extraordinarias serdo convocadas com até 48 horas de
antecedéncia, por solicitacdo do presidente ou por, pelo menos, metade mais um de
seus membros.

Art. 18. A agenda e material suplementar (incluindo as atas das reunides anteriores)
serdo preparados pelo presidente ou secretario e submetidos aos membros da
Comissao em tempo habil para avaliacdo destes antes de cada reuniéo.

Art. 19. A Comissao podera convidar para as reunifes 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. 20. As reunides serao 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 suspensao da
reunido, o motivo e assinatura dos presentes e providenciada nova convocacao.

Art. 21. De preferéncia, as questdes serdo decididas por consenso.

Paragrafo tinico. Na impossibilidade de consenso, depois de esgotada a argumentacao
técnica, baseada em evidéncias cientificas, as recomendacdes e pareceres da CFT
serdo definidos pela maioria simples do total dos seus membros presentes, na ocasiao
das reunides ordinarias e extraordinarias.

Art. 22. Cada membro titular tera direito a um voto, transferivel a seu substituto, quando
de sua auséncia.

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

§ 2.° Em caso de empate em votacédo, a decisédo sera dada pelo voto do presidente.

§ 3.° Os membros consultivos ndo integram a composicédo da CFT e nao terdo direito a
voto.

Art. 23. Sempre que o assunto for de complexidade em que se faca necessario maior
conhecimento técnico ou conhecimento em areas especificas, podera ser solicitada a
colaboracao de outros profissionais internos ou externos a instituicdo, visando a melhor
consecucdo das atividades.

Paragrafo unico. Nas situacdes em que os membros da CFT julgarem necessario,
poderdo ser consultados especialistas, inclusive de outras instituicbes, os quais
poderdo, eventualmente, participar das reuniées, com direito a voz.



Art. 24. As recomendacdes e pareceres da CFT serdo submetidas a apreciacao da GAS,
antes da divulgacédo e implementac&o no hospital.

81.° O membro da CFT, representante da governanca, deve ter o poder de opinar e
deliberar, em nome da alta gestdo. Caso ndo seja o GAS, este serd informado dos
pareceres da CFT, conforme artigo supracitado.

82.° A GAS tera o prazo de 15 dias para emitir qualquer opinido contraria ao parecer,
devendo apresentar justificativa por escrito a referida comisséo

Art. 25. Para avaliacdo de alteracdo na selecdo de medicamentos e emissdo de
pareceres, serdo definidos membros, através de consenso entre 0S mesmos.

Art. 26. As reunides da CFT serdo registradas em atas, cuja elaboracao ficara a cargo
do secretério da CFT ou presidente, onde constem 0os membros presentes, 0s assuntos
debatidos, as resolu¢des, encaminhamentos e pendéncias.

Capitulo VI

Disposigdes finais

Art. 27. Este Regimento podera ser modificado por proposicédo da Geréncia de Atencéo
a Saude do HUGG ou dos membros da CFT, mediante aprovacao por maioria dos votos
em reunido convocada para esse fim.

Art. 28. Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente regimento
serdo dirimidos pelo presidente da CFT e, em grau de recurso, pelo Gerente de atengéo
a saude.

Art. 29. O apéndice “Critérios e Fluxo de Trabalho para inclusdao e exclusdo de
medicamentos na selecdo do HUGG” & parte integrante deste regimento, deve ser
revisto quando houver necessidade e/ou a cada revisdo do regimento, possuindo 05
anexos:

| - anexo | “Termo de compromisso e confidencialidade”

[l - anexo Il “Declaracdo de conflito de interesse para participar da CFT”;

[11 - anexo Il “Solicitacdo de alteracdo na selecao de medicamentos”;

IV - anexo IV “Roteiro de analise e parecer técnico”

V - anexo V “Formulério de solicitacdo de medicamento nao-selecionado”.

Art. 30. O presente Regimento entra em vigor na data de sua publicacéo.

Apéndice

Critérios e Fluxo de Trabalho para inclusdo e exclusdo de medicamentos na
selecdo do HUGG.


http://www2.ebserh.gov.br/documents/1132789/1132848/ANEXO-1-TERMOCONFIDEN-CFT/f9e47af0-d9c0-45fb-b008-d5b474a3c6c0
http://www2.ebserh.gov.br/documents/1132789/1132848/ANEXO2-TERMOCONFLITO-CFT/b46d885a-8749-48a4-8707-71597ae89db9
http://www2.ebserh.gov.br/web/hugg-unirio/formulario-de-solicitacao-de-alteracao-na-selecao-de-medicamentos
http://www2.ebserh.gov.br/documents/1132789/1132848/ANEXO-4-ROTEIRO-PARECERTEC-CFT/69d592a0-b0e6-463b-a952-61dec20b4a31
http://www2.ebserh.gov.br/web/hugg-unirio/solicitacao-de-compra-de-medicamento-nao-selecionado

A selecdo de medicamentos deve obijetivar:
Uma maior eficacia administrativa;

Uma resolutividade terapéutica adequada;
A racionalidade na prescri¢céo;

A racionalidade na utilizacdo de farmacos;

A racionalizagéo dos custos dos tratamentos

Critérios

Inclusao

As solicitacfes de inclusdo deverao ser feitas através do preenchimento do “Formulério
de Solicitacdo de Alteracdo na Selecdo de Medicamentos” (Anexo 3). Anexar a
referéncia, conforme a recomendacgéo de grau de evidéncia contida no formulario. Para
a inclusdo de medicamentos deveréo ser observados 0s seguintes critérios:

a) registro no pais em conformidade com a legislagdo sanitaria;
b) necessidade segundo aspectos clinicos e epidemiolégicos;

c) valor terapéutico comprovado, com base na melhor evidéncia cientifica em seres humanos,
destacando seguranca, eficicia e efetividade, com algoritmo de escolha (fluxograma) de
tratamento definido;

d) composi¢do com Unica substancia ativa, admitindo-se, apenas em casos especiais,
associagGes em doses fixas;

e) o principio ativo conforme Denominacdao Comum Brasileira (DCB) ou, na sua auséncia,
Denominagdao Comum Internacional (DCl);

f) informagdes suficientes quanto as caracteristicas farmacotécnicas, farmacocinéticas e
farmacodinamicas;

g) preco de aquisicdo, armazenamento, distribuicdo e controle;

h) menor custo do tratamento/dia e custo total do tratamento, resguardando seguranca,
eficacia, efetividade e qualidade de vida;

i) concentragdo, forma farmacéutica, esquema posolégico e apresentacgdo, considerando a

comodidade para a administragdo aos pacientes, faixa etaria, facilidade para calculo.

Substituicao

A substituicdo de medicamentos da lista de selecao do HUGG, justificar-se-a quando o
novo produto apresentar vantagem comprovada em termos de:



. Menor risco/beneficio;

. Menor custo/tratamento;

. Menor custo de aquisi¢do, armazenamento, distribuicdo e controle;
. Maior estabilidade;

. Propriedades farmacolégicas mais favoraveis;

. Maior comodidade na administragao;
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. Facilidade de dispensacéo.

Exclusao

As solicitacfes de exclusao deverao ser feitas através do preenchimento do Formulario
de Solicitag6es de Alteracdo na Selecdo de Medicamentos (Anexo 3).

A exclusdo de medicamentos da lista de Selecionados devera seguir os critérios e
ocorrer sempre que houver evidéncias de que o produto:

1.  Apresenta relacédo risco beneficio inaceitavel,

2.  Nao apresenta vantagens farmacoldgicas e/ou econdmicas comparativamente a
outros produtos disponiveis no mercado;

3. Nao apresenta demanda justificavel durante os Ultimos doze meses.

4.  Eliminar da selecdo os medicamentos que tiveram sua comercializacao proibida
por érgdo competente (nacional ou internacional);

5. Eliminar da selecdo medicamentos que, em pesquisa interna de vigilancia de
reacOes adversas, tenha apresentado indice preocupante de ocorréncia destes efeitos
em pacientes internados;

6. Comprovar toxicidade e/ou ineficacia do farmaco.

Fluxo de Trabalho

As solicitacBes de inclusédo ou exclusdao de medicamento da lista de Sele¢do do HUGG,
deverdo ser encaminhadas a CFT e entregues no Servico de Farmacia (unidade de
dispensacdo farmacéutica, UDF), através de formulario préprio (Anexo 3),
acompanhado da documentacéo exigida;

As solicitagdes de inclusdo ou exclusdo de medicamento, devidamente encaminhadas
a CFT, serao analisadas conforme o “Roteiro de Analise e Parecer Técnico” (Anexo 4);

A critério da CFT, a solicitacdo podera retornar ao solicitante para complementacao das
informacoes;

Uma vez emitido o parecer pela CFT e homologado pela GAS, novas solicitagdes sobre
0 mesmo produto somente serdo aceitas decorrido um periodo de doze meses, salvo
nos casos em que houver fato novo informando sobre possibilidade de risco de vida dos
usuarios envolvidos.



Apos parecer, a CFT devera comunicar a Unidade de Abastecimento Farmacéutico
(UAF), em caso de parecer positivo, através de memorando. E devera encaminhar o
parecer ao solicitante por memorando.

As solicitacbes de aquisicdo de medicamento ndo selecionado no HUGG serdo
encaminhadas a UAF através de formulario préprio (anexo 5) e apds a provisdo dos
medicamentos aos demandantes, as solicitacdes serdo encaminhadas a CFT para
analise.

Anexo 1
Anexo 2
Anexo 3
Anexo 4

Anexo 5


http://www2.ebserh.gov.br/documents/1132789/1132848/ANEXO-1-TERMOCONFIDEN-CFT/f9e47af0-d9c0-45fb-b008-d5b474a3c6c0
http://www2.ebserh.gov.br/documents/1132789/1132848/ANEXO2-TERMOCONFLITO-CFT/b46d885a-8749-48a4-8707-71597ae89db9
http://www2.ebserh.gov.br/web/hugg-unirio/formulario-de-solicitacao-de-alteracao-na-selecao-de-medicamentos
http://www2.ebserh.gov.br/documents/1132789/1132848/ANEXO-4-ROTEIRO-PARECERTEC-CFT/69d592a0-b0e6-463b-a952-61dec20b4a31
http://www2.ebserh.gov.br/web/hugg-unirio/solicitacao-de-compra-de-medicamento-nao-selecionado

