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SIGLARIO
CFT - Comissdo de Farmacia e Terapéutica
HCD - Hospital do Coracdo de Dourados
DCB — Denominagdo Comum Brasileira

| - DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1 - Fica estabelecido através do presente, o regimento interno que disciplina a constituicéo,
atribuic@es e funcionamento da Comissdo de Farméacia Terapéutica, do HCD.
Art. 2 - A CFT é uma instancia colegiada, de natureza consultiva e deliberativa, de carater
permanente, cujas acdes devem estar voltadas para a ciclo de assisténcia farmacéutica e do uso
racional e seguro de medicamentos.
Art. 3 - A CFT tem a finalidade de assessorar a governanga do hospital e auxiliar na execucéo de
todas as politicas e praticas de utilizacdo de medicamentos e outros insumos farmacéuticos, por
meio da selecdo e padronizacdo de medicamentos, do estabelecimento de critérios para seu uso e
avaliacdo dos itens selecionados, considerando a melhoria da qualidade do servico assistencial,
gerenciamento de estoque e cashback.
Art. 4 - A CFT estard imediatamente subordinada & Diregdo Técnica e Comité Executivo do
Hospital do Coracéo.
Art. 5 - A CFT tera composi¢do multiprofissional e terd a seguinte composicéo:
I.  Um representante do Comité Executivo;

Il.  Um representante da Comissdo de Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIRAS);

I1l.  Um representante do Nucleo de Seguranca do Paciente;

IV.  Um representante da Geréncia Administrativa;

V.  Um representante da Enfermagem;

VI.  Um representante Médico;

VII.  Geréncia de Farmacia Hospitalar;
VIIl.  Gerente do Setor de Almoxarifado/Compras;

IX. Membros convidados.

Art. 6 - A Comissdo devera eleger, dentre seus membros efetivos, por maioria absoluta de voto,
0 corpo diretivo, sob 0s seguintes cargos. Presidente;
l. Vice-Presidente;

Il. Secretario (a);
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Il Vice-Secretério ().

Art. 7 - O mandato dos membros do Corpo Diretivo da CFT serd de 02 anos, podendo ser

estendido pelo mesmo periodo uma Unica vez, conforme deliberagdo dos membros da comisséo

ou solicitacdo da Diretoria e Comité Executivo.
Art. 8 - Séo principios do CFT:

Desenvolver politicas relacionadas a avaliacdo, sele¢do e ao uso de medicamentos
dentro do ciclo de assisténcia farmacéutica;

Apoiar no processo de aquisicao e uso racional de medicamento e material médico-
hospitalar dentro dos padrdes indicado pelos fabricantes, de acordo com a rotina
clinico — operacional da instituicéo;

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

Paragrafo Unico - As indicagdes deverdo ser preferencialmente a profissionais com reconhecida

experiéncia em comissdes, sistema de informacéo de medicamentos e &reas de apoio hospitalar,

sendo desejavel ter conhecimento em Farmacologia, Epidemiologia e/ou Administracdo

Hospitalar.

Art. 9 - Compete ao Comité Executivo:

V.

Revisar, em conjunto com o coordenador, o regimento interno da CFT;

Aprovar e fazer cumprir o Regimento Interno da CFT.

Apoiar as acoes e decisdes realizadas pelo CFT, desde que coerente com a legalidade
e os principios da Administracéo.

A aprovacdo quanto a incorporacao de membros adicionais ao CFT.

11 - DAS COMPETENCIAS DO NUCLEO DE COMISSOES HOSPITALARES

Art. 10 — A Comissao de Farméacia Terapéutica compete:

Assessorar a governanca do hospital em assuntos relacionados ao uso racional de
medicamentos;

Selecionar e padronizar medicamentos de acordo com a realidade da instituicdo e com
base nos critérios estabelecidos;

Manter atualizada a lista dos medicamentos e materiais médico-hospitalares de uso

continuo, necessarios a realizagdo dos procedimentos medicos e de enfermagem, e
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VI.
VII.

VIII.

XI.

XII.

XIII.

XIV.

XV.

XVI.

imprescindivel para a profilaxia/terapia medicamentosa através do levantamento de
dados feito através do sistema SIGHO;

Auxiliar na elaboracdo do Guia Farmacoterapéutico;

Aprovar as revisdes do Guia Farmacoterapéutico, a cada 02 anos, mantendo
atualizadas as versdes impressas e eletronicas; a fim de evitar custos desnecessarios
e/ou desperdicios, garantindo a disponibilidade de produtos de acordo com a demanda
real;

Divulgar as atualiza¢Oes da selegéo para os demais setores do hospital,

Estabelecer critérios para inclusdo e exclusdo de medicamentos e demais insumos
farmacéuticos;;

Definir os critérios para inclusdo de medicamentos e demais insumos farmacéuticos
na categoria “padronizado de uso restrito”, considerando custos, riscos para a
seguranca do paciente, demanda de prescri¢ao por especialista, etc.;

Avaliar a inclusdo de novos medicamentos e insumos farmacéuticos na lista de
padronizacdo do HDC, considerando justificativas apresentadas pelo solicitante e,
guando houver, parecer técnico-cientifico apresentado pelo fabricante;

Avaliar e deliberar, em relacéo aos aspectos farmacoterapéuticos, sobre os protocolos
clinicos e as diretrizes terapéuticas, elaborados pelos servigos e comissoes;

Participar das atividades de garantia de qualidade relacionadas ao ciclo de assisténcia
farmacéutica e uso de medicamentos;

Elaborar critérios e a sistematica de utilizacdo de medicamentos e demais insumos
farmacéuticos ndo incluidos na relacdo de produtos padronizados no hospital ou
“padronizados de uso restrito”;

Regulamentar as visitas da indUstria farmacéutica no hospital (representantes,
publicacbes promocionais, distribuicdo de amostras gratis e doacdes de
medicamentos), conforme politicas internas e externas;

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;

Participar das investigagdes de eventos adversos relacionados ao uso de medicamentos
ou outros insumos farmacéuticos;

Considerar os dados do Nucleo de Seguranca do Paciente, acerca das notificagdes
sobre o risco identificado no uso dos medicamentos, como um dos subsidios para as

atividades da Comisséo;
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XVII.  Analisar a pertinéncia e possibilidade para promover estudos de utilizacdo de
medicamentos e farmacoeconomia, a fim de analisar o perfil farmacoepidemioldgico,
bem como o impacto econémico dos medicamentos na instituicao;

XVIIl.  Desenvolver e apoiar agfes de promocao do uso racional de medicamentos (URM) e
demais insumos farmacéuticos;
XIX.  Colaborar e participar das atividades de educac¢do permanente da equipe de salde;
XX.  Participar das atividades de auditorias ou monitoramento sobre a utilizagdo de
medicamentos;
XXI.  Elaborar e divulgar instrumentos educativos voltado a utilizagdo de medicamentos e
insumos farmacéuticos;
XXII.  Construir e monitorar indicadores do uso de medicamentos padronizados e

“padronizados de uso restrito”.

I11 - DAS DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 11 - A CFT devera se reunir ordinariamente 01(uma) vez ao més, e, extraordinariamente,
sempre que necessario, devendo todas as reunides serem registradas em forma de ata.

Paragrafo Unico - As reunides extraordinarias podem ser convocadas pelo Coordenador ou pelo
Comité Executivo do Hospital.

Art. 12 — As reunides da CFT sdo agendadas semestralmente, via cronograma, com local e horario
estabelecidos e encaminhados aos membros por e-mail para apreciacao.

Paragrafo Unico - As reunides extraordinérias serdo convocadas, no minimo, com 48 (quarenta e
oito) horas de antecedéncia.

Art. 13 - A Comissao podera convidar para as reunides os profissionais que possam contribuir de
forma especializada ou com seus conhecimentos, habilidades e julgamentos, nunca havendo
conflito de interesses.

Paragrafo 01 - As reunides serdo iniciadas com a presenca minima de metade mais um, do total
de seus membros. Ndo havendo a quantidade minima obrigatoria de membros, devera ser
registrada em ata a suspensdo da reunido, 0 motivo e a assinatura dos presentes e feita nova
convocacao.

Paragrafo 02 - De preferéncia, as questdes serdo decididas por consenso. Na impossibilidade de
consenso, depois de esgotada a argumentagdo técnica, baseadas em evidéncias cientificas, as
recomendacdes e pareceres da CFT serdo definidas pela maioria simples do total dos seus

membros presentes.
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Paragrafo 03 - A votacdo sera nominal, sendo que cada membro titular terd direito a um voto,
transferivel a seu suplente, quando de sua auséncia.
Paragrafo 04 - Em caso de empate em votacao, a decisdo serd dada pelo voto do Presidente.

Paragrafo 05 - Membros consultivos ndo terdo direito a voto.

Art.15 - As recomendacOes e pareceres da CFT serdo submetidas a aprovacdo do Comité
Executivo, antes da divulgacéo e implementacdo no Hospital.

Paréagrafo 01 - O membro da CFT, representante do Comité Executivo, deve ter o poder de opinar
e deliberar, em nome do respectivo comité.

Paragrafo 02 - O Comité Executivo tera o prazo de 15 dias para emitir qualquer parecer, devendo
justificar por escrito a CFT.

Paragrafo 03 - Caso ndo ocorra 0 retorno no prazo citado supracitado, a CFT podera dar

encaminhamento as recomendacOes e/ou pareceres, visando sua implementagdo no hospital.

Art. 16 - Ao formular politicas de uso de medicamentos e insumos farmacéuticos para o hospital,
a CFT deve estar atenta ao conteddo e mudancas em diretrizes e politicas de organizagdes e
corporagdes profissionais, agéncias governamentais e outros quando necessario.

Art.17 - Os assuntos tratados pela Comissdo deverdo ser guardados em sigilo ético por todos o0s
membros.

Art. 18 - A CFT deverad estabelecer formularios-padrdo para solicitagdo de alteracdo na
padronizacdo de medicamentos e insumos farmacéuticos, pareceres técnicos, bem como fluxo de
trabalho.

Art. 19 - A CFT devera divulgar indicadores para avaliagdo do processo de selecdo de

medicamento e insumos farmacéuticos, mediante demanda institucional.

IV — DA PADRONIZACAO, INCLUSAO E EXCLUSAO DE PRODUTOS

Art. 20 - Além das particularidades do hospital, a CFT considerara as Bibliografias Oficiais, 0s
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, evidéncias cientificas e
Diretrizes das Sociedades Medicas Brasileiras e Internacionais, como referéncias para a selecéo
de medicamentos e demais insumos farmacéuticos.

Art. 21 - A selecdo de medicamentos para a padronizacdo sera baseada nos critérios de eficécia,
seguranca, qualidade e custo obtidos através de revisOes sistematicas para avaliar evidéncia

clinica ou ainda através de analise de decisao.
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Paragrafo 01 - A selecdo de antimicrobianos devera ser realizada em conjunto com a Comissao

de Controle de Infec¢do Relacionada a Assisténcia a Saude (CCIRAS).

Paragrafo 02 - A selecdo de medicamentos ndo deve contemplar medicamentos em fase de estudo,

mesmo em unidades hospitalares em que se desenvolva pesquisa farmacoldgica.

Paragrafo 03 - A padronizacdo oriunda da selecdo de medicamentos passard por revisao,

minimamente a cada 02 (dois) anos ou quando esta se fizer necessaria.

Art. 22 - A CFT devera estabelecer procedimento e fluxo para o processo de inclusdo/substitui¢do

e exclusdo de medicamentos e insumos farmacéuticos da lista de padronizacdo, bem como

critérios detalhados e prazos.

Paragrafo 01 - A solicitacdo de inclusdo/substituicdo e exclusdo na padronizacdo devera ser feita

através de formulario préprio e encaminhada a CFT.

Paragrafo 02 - Para a inclusdo deverdo ser observados, minimamente, dentre os critérios, 0s

seguintes pontos:
.
Il.

VI.
VII.

\

Registro na ANVISA, quando aplicavel;

Valor terapéutico comprovado, com informagfes clinicas em condigdes
controladas, sobre a atividade terapéutica e perfil de seguranca;

Composicdo perfeitamente conhecida, excluindo-se, sempre que possivel, as
associagOes fixas; exceto quando os ensaios clinicos justifiquem o0 uso
concomitante e o efeito terapéutico da associagdo for maior do que a soma dos
efeitos dos produtos individuais;

Denominagéo pelo principio ativo, preferencialmente, conforme Denominagéo
Comum Brasileira (DCB), ou, na falta desta, conforme Denominagdo Comum
Internacional (DCI);

Informacgdes sobre as caracteristicas farmacocinéticas, farmacodindmicas e
farmacotécnicas;

Estabilidade em condi¢6es de estocagem, uso e facilidade de armazenamento;
Preferéncia de medicamentos clinicamente apropriados para o tratamento de
mais de uma enfermidade;

Estar disponivel no mercado nacional;

Formas farmacéuticas, apresentagdes 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 multiplicacdo das

doses;
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X.  Priorizar as apresentacfes que contemplem maiores possibilidades de
aproveitamento dos medicamentos;

XI. Melhor relacéo custo x beneficio;

Art. 23 - A exclusdo de medicamentos e insumos farmacéuticos da lista de padronizagdo devera
seguir critérios técnicos e ocorrer sempre que houver:
I.  Desvantagens farmacologicas e/ou econdmicas comparativamente a outros
produtos disponiveis no mercado;
Il.  N&o apresentar demanda justificavel durante os Ultimos doze meses;
I1l.  Medicamentos que tiveram sua comercializacdo proibida por 6rgédo competente
ou que os riscos da utilizacdo excedam os beneficios;
IV.  Indice preocupante de ocorréncia de reacdes adversas em pacientes, conforme
pesquisa interna de farmacovigilancia;

V.  Farmacos com comprovada toxicidade e/ou ineficacia.

Art. 24 - Os medicamentos, que venham a sofrer a exclusdo da padronizacdo poderdo ser
igualmente solicitados para recomporem a padroniza¢do do hospital, desde que devidamente

justificada a inclusdo e aprovado nos termos deste regulamento;

Art. 25 - A solicitacdo de ampliacdo de uso de medicamentos podera ocorrer em fungéo da criagdo
de novos protocolos ou nos casos de beneficio comprovado, em detrimento de outros farmacos ja
utilizado sem procedimentos especificos, ou seja, para novas indicacdes terapéuticas. Além disso,

a ampliacdo de uso pode associar-se a alteragdes de concentracdo/apresentacao.

Art. 26 - Somente serdo incluidos na pauta da CFT solicitacdes de inclusdo, substituicdo ou
exclusdo de medicamentos e insumos farmacéuticos mediante o preenchimento adequado do
formulario constante no Anexo Il;

Art. 27 - Somente serdo feitas substituicdes de itens, se houver a comprovacao técnico-cientifica
para esta finalidade, podendo ser submetidos a analises previstas neste regimento interno;

Art. 28 - Serdo analisadas apenas solicitacOes atestadas por profissionais de satde vinculados ao
HCD, sendo exigido a comprovacéo de especialidades em &reas médicas ou afins;

Art. 29- Poderao ocorrer solicitacdes de padronizacdo de medicamentos e insumos farmacéuticos
por solicitagdo de outras comissdes existentes no HCD, devendo estas:

I.  Encaminhar a documentacdo constando a deliberacdo da comisséo;

Hospital do Coragdo de Dourados Pagina 8 de 11
Clinica Sdo Camilo LTDA. CNPJ: 15.5055.738/0001-88

Rua Jodo Rosa Goes 770 - Centro

CEP 79.804-020 — Dourados/MS, Brasil

67 3416-4700




l m Tipo de Regimento Interno
% - Documento

Data da ultima atualizagdo: 01/01/2021

Il. A atada reunido de deliberacdo devera possuir quantidade minima obrigatoria
de membros;
IIl. A comissdo que demandar inclusdo, exclusdo ou substituicdo de itens na
padronizacdo devera garantir a vinculagdo do mesmo a protocolos terapéuticos;
IV. A CFT analisaré a padronizacao do ponto de vista econdmico e da efetividade
terapéutica podendo, a critério da CFT, convidar membro que represente a
comissdo demandante para discussdo quanto ao emprego do medicamento ou
insumo farmacéutico na instituico;
Paragrafo Unico - Serdo padronizados, apenas, medicamentos de eficacia comprovada frente a
estudos clinicos ou protocolos terapéuticos expedidos por sociedades médicas e afins
reconhecidas;
Art. 30 - Apo6s o recebimento da solicitacdo de padronizacdo de medicamentos:
l. A solicitacdo sera incluida na pauta da primeira reunido que suceder a
solicitagéo;
Il. A solicitagdo sera remetida para emisséo de parecer;
1. O parecer seré apresentado a CFT para apreciacdo dos membros;
V. O solicitante podera ser convidado, pelos membros da CFT, para discussdo
conjunta;
V. A CFT teré sessenta (60) dias Uteis, a contar da data da entrega do impresso,
para julgar e responder mediante parecer escrito ao(s) solicitante(s). Podendo o
prazo ser prorrogado a critério da CFT, com as devidas justificativas registradas

em ata;

V — DA SOLICITACAO DE COMPRA DE MEDICAMENTO E INSUMO
FARMACEUTICO NAO PADRONIZADO.

Art. 31- Caso exista a necessidade da prescricdo de medicamento que ndo conste na relacdo de
medicamentos e insumos farmacéuticos padronizados:
l. Preencher o Anexo | — Solicitacdo de Compra de Medicamento Né&o-
Padronizado;
. Serdo analisadas apenas solicitagcdes atestadas por profissionais de saude
vinculados ao HCD, sendo atestado por especialistas em &reas médicas ou

afins;
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Il As solicitacGes de compra de medicamentos ndo-padronizados serdo aceitas
exclusivamente para atendimento a situacdes individuais ndo planejaveis, ou
seja, onde ndo seja possivel caracterizar falta de planejamento da instituicéo;

V. O preenchimento deverd, obrigatoriamente, conter a justificativa da
necessidade, bem como a impossibilidade de substitui¢cdo por outro que conste
na padronizacao;

V. Caso ocorra a entrega de formulério incompleto, este podera ser negado

recebimento ou mesmo impedida a inclusdo em pauta de reunido da CFT;

Art. 32 - O formulario “Anexo I — Solicitacdo de Compra de Medicamento N&o-Padronizado”,
devidamente assinado, carimbado e com todos 0s campos preenchidos, devera ser encaminhado
a Farmacia Interna do HCD. O representante e membro da CFT deverd encaminhar o formulério
ao Presidente, ou na sua auséncia ao Vice-presidente, para avaliacdo e emissdo do parecer ou
convocagao de reunido extraordindria, caso julgue necesséria.
Art. 33 - Apos a avaliagéo e, caso haja aprovacao da compra, o item sera adquirido em quantidade
suficiente para o tratamento de um Unico paciente.
l. Observados 0s requisitos, caso seja necessaria autorizacdo da operadora, 0
prazo minimo para atendimento é de 96 horas, a contar da autorizagdo para
abertura do processo de aquisi¢ao, conforme datado no respectivo formulario;

. A solicitagdo de aquisi¢do um item deverd ser feito uma Unica vez

VI -DOS INDICADORES DE QUALIDADE

Art. 34 - Com o objetivo de acompanhar o funcionamento da CFT, deve-se elaborar indicadores
de desempenho da Comissao;
Paréagrafo 01- Anualmente, a CFT devera elaborar um relatério das atividades executadas, com
os resultados dos indicadores, e encaminhar para 0 Comité Executivo do HCD, até o fim do 3°
més do ano subsequente.
Paréagrafo 02 - Os indicadores anuais a serem coletados pela CFT, serdo:

l. % de reunides realizadas: n° de reunides realizadas no periodo x 100 / n°

reunides programadas no periodo;
. % itens incluidos: n° de itens incluidos no periodo x 100 / n° de itens

padronizados;
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Il % de itens excluidos: n° de itens excluidos no periodo x 100 / n° de itens

padronizados

VII - DISPOSICOES FINAIS

Art. 35 - Toda e qualquer politica interna relativa ao uso de medicamentos, inclusive os casos
omissos serdo deliberados pela CFT.

Art. 36 - Este Regimento podera ser modificado por proposi¢do da Comité Executivo do HCD ou
dos membros da CFT, mediante aprovagdo por maioria de votos em reunido convocada para este
fim.

Art. 37 - Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicagao do presente regimento serdo sanadas
pelo Presidente da CFT e, em grau de recurso, pelo Comité Executivo do HCD

Art. 38 - O presente regimento entrara em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 39 - Revogam — se as disposi¢Oes em contrario.
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