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O Regimento Interno da Comissédo de Farmacia e Terapéutica (CFT) definira
dentre outras matérias:

|. A natureza e o objetivo,da Comissao;

Il. A selecédo,aprovagao e exclusédo dos membros que compdem a Comissao;

ll. A composigao, estrutura e competéncias;

IV. Critérios e fluxo de trabalho para padronizagdo de medicamentos



PREFEITURA DE

SORRISO <L’

CAPITAL NACIONAL DO AGRONEGOCIO

C

s
GESTAQ 2017 / 2020

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAI'JDI*; E SANEAMENTO DE SORRISO - MT
COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA

Sumario
CAPITIILD (usissssusiansssssnssnnsancessnsasnasnssnassssunssasssessensensassurmmrssemuserssrssss semsmems s sssassmrss 3
NATUREZA E FINALIDADE .......ccoivtiiiteeoeeeeeeeeseeees e seseeseees e ss e sessssesenees 3
e LT o | 4
CREER IR oo msnnmnon e e s s 4
CAPITULO Hlcuueerecuerecuesecaeessesssesssssssesesssessessssesssssessenssesasssassnsesssesessssessnssassesssesses 4
SELECAO DOS MEMBROS .....oocovoeveveceeeeesseesesseessesssasessessessssssssssesssssssessesees e eseesesoens 4
EXCLUSAO DE MEMBROS.........oiiimiiieeieeeeeseeeeeeceseseesesseessssssessessses e sseseses e 5
CAPITULO Ml ceoveeeeeeeeeeeaeeessstessessc s s sse e sesseesesesessssssessesssssnssaseessesseesesassneseeseens 5
010110 1] (071 0 OO 5
GAPHITULD IV, sisscisssisconsisonapmormssnmansenssaranssssssms enssassssensessersseasrasaerasrsssssssssassssrssmssimmins 7
COMPETENCIAS ...t esseessceesssesssessssss s sssssesesseesessssssesssesessssessessesssssess e 7
AP TUILEY Wisurunumissssnnsionictsisissssssssnnransns connsanasamsons resosss sues acsass s comisu s s 8
CLEZLEE 0] Lacn] = T, 8
R LT L oo o ST T S P e 9
el T o U ——— 9
CAPITULO Vlluceoerteceecreesescseeseesesssssssssssssssssssssssessssssssessessssseseeseesesssnsessnssnssnsessenes 1
CRITERIOS E FLUXO DE TRABALHO PARA PADRONIZACAO DE
MEDICAMENTOS ...ttt s s se e s 1
CAPITULO VlLuucecuieereresaetssesessetesassessessssssssessesssssessssssssssssasesssssesssssssesssssesssssssens 14
DISPOSIGOES FINAIS ....cooomevveeeesieeeeeeeseeeeeseeeseeseeeese e ssesssessssssssssesssseesesseseess oo 14

ANEXO | - DECLARAGAO DE CONFLITO DE INTERESSE PARA PARTICIPAR DA

COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA «..eoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 16
ANEXO Il - SOLICITAGAO DE ALTERAGAO NA PADRONIZAGAO DE
MEDICAMENTOS ...ciuuinisssinsscssssnasssesarsarastansamsonssenssnsessantsssonssssssessassssessesmstanssmssmssss soes 17
ANEXO Il - ROTEIRO DE AVALIAGAO E PARECER TECNICO NA SOLICITAGAO
DE ALTERAGAO NA LISTA DE PADRONIZAGAO DE MEDICAMENTOS.............. 19
ANEXO IV - SOLICITAGAO DE ALTERAGAO NA PADRONIZAGAO DE
MEDICAMENTOS .....oiiueiitieieeieeeneeeseesesssneesessnsessssssessssssesssssssessnsseesssssssseessesseeessseses 22
ANEXO V - SOLICITAGAO DE ALTERAGAO NA PADRONIZAGAO DE
MEDICAMENTOS .....cceoeiiieeieereeesersseesssssssesssessessssssesssssnssessessessnssnsssssessssenssesseeeeseesnes 23



-

a

PREFEITURA DE

SORRISO =L’

CAPITAL NACIONAL DO AGRONEGOCIO

GESTAO 2017 / 2020

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAI'JDF; E SANEAMENTO DE SORRISO - MT
COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA

CAPITULO I
NATUREZA E FINALIDADE

Art. 1°. A Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT), da Secretaria Municipal
de Saude de Sorriso, instituida por decreto 050 de 07 de margo de 2019, esta
vinculada ao Departamento de Assisténcia Farmacéutica, constituida por uma
equipe multiprofissional da saude, de carater consultivo, de natureza tecnico-
cientifica, e educativa, cujo objetivo principal & assessorar o gestor da Pasta na
formulagao de diretrizes para selegdo, padronizagao, aquisi¢ao, distribui¢ao,
dispensagado racional de medicamentos com a finalidade de assegurar uma
terapéutica eficaz e segura, com melhoria de qualidade da assisténcia prestada
a saude no ambito municipal, em conformidade com a Politica Nacional de

Medicamentos.

Art. 2°. Trata-se de uma comissdo de carater permanente, consultivo e
responsavel por elaborar a Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(Remume) do Municipio de Sorriso-MT e por promover o uso racional de
medicamentos, devendo assessorar diretamente o Secretario Municipal de
Salde em assuntos relacionados a esta area. Principais pontos a serem
assessorados:

l. Na selegao de medicamentos;

Il No estabelecimento de critérioé para o uso de medicamentos

selecionados;
Il Na estimativa do uso dos medicamentos selecionados;

IV. Na elaboracéo e reviséo de protocolos clinicos e de dispensagao.
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CAPITULO II

OBJETIVOS

Art. 3°. S&o objetivos da CFT:

l. Desenvolver politicas relacionadas ao uso de medicamentos

padronizados na Remume;
. Manter atualizada a Remume;

. Padronizar os critérios de inclusdo e exclusdo de medicamentos na
Remume;

IV. " Auxiliar na elaboragdo de programas de capacitagso relacionados a

utilizagao de medicamentos no ambito municipal;

CAPITULO III

SELECAO DOS MEMBROS

Art. 4°. O primeiro critério adotado para selecionar os membros da Comissao

de Farmacia e Terapéutica é ser servidor publico efetivo lotado na Secretaria
Municipal de Saude de Sorriso.

Art. 5°. O segundo critério para selegdo corresponde a competéncia técnica. O
membro deve ter aptiddo e conhecimento técnico para selecionar e basear-se
criticamente em evidéncias cientificas; deve. ter habilidade para colher o
maximo de informagbes relevantes; ser imparcial e isento de conflito de

interesses.

§ 1° - Assumir o compromisso de utilizar as Diretrizes Metodoldgicas
recomendadas pela CFT;

§ 2° - Assinar o formulario de Declaragéo de Conflitos (Anexo I);
§ 3° - Manter atualizado o cadastro da CFT.

Art. 6°. Os membros da CFT serdo nomeados, por meio de Decreto.
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EXCLUSAO DE MEMBROS

Art. 7°. Qualquer membro podera solicitar desligamento da CFT, a qualquer
tempo, notificando, formalmente por escrito, o coordenador da Comissé&o sobre

sua deciséo.

Art. 8°. Qualquer membro podera ser desligado da CFT, pelo parecer do
coordenador e do vice-coordenador, caso ndo cumpra 0S COMPromissos
previstos no Termo.

Art. 9°. A designagdao dos membros da Comissao tem carater permanente,

salvo por decisao da CFT, que a qualquer tempo, podera solicitar sua
substituigao.

Art. 10°. Configura-se motivo de desligamento do CFT:

| - morte;
Il - renGncia expressa,

[l - substituicao.

§ 1° Configura-se motivo para substituicdo dos membros da Comissao:
Quando a sua auséncia sequencial e injustificada a mais de trés reunides

ordinarias e extraordinarias, de acordo com o calendario aprovado para este
fim e para as quais fora convocado.

§ 2° Na impossibilidade de comparecimento do membro titular, este
devera notificar expressamente a Coordenagao, com antecedéncia minima de
48 (quarenta e oito) horas.

CAPITULO III

COMPOSICAO

Art. 11°. A CFT e composta por representantes dos seguintes segmentos:
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l. Assisténcia Farmacéutica

Il. Assisténcia da Saude Bucal

1. Assisténcia Médica

§1.° A representagao dos membros de cada segmento ocorrera através
de designagao em decreto;

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

§3.° Para indicagdo dos membros deverao ser considerados aspectos
como, competéncia técnica, habilidades e perfil;

§4.° O mandato dos membros sera de 02 anos, com direito a
recondugao, contados a partir da data de publicagéo do decreto;

§5.° Dentre os membros efetivos serdo escolhidos o coordenador, vice-
coordenador e secretario, por consenso ou votagdo dos membros;

§6.° A finalizagao do mandato dos membros efetivos podera ocorrer por
interesse do membro ou da Instituigao;

§7.° Todos os membros deverdo assinar termo de isengdo, onde
afirmem auséncia de conflitos de interesse, principalmente no que se referem a
vinculos empregaticios ou ' contratuais, compromissos e obrigagdes com
industrias privadas, produtoras de medicamentos, que resultem em obteng¢ao
de remuneragdes, beneficios ou vantagens pessoais (Anexo l);

§8.° Sera dispensado, automaticamente, o membro que deixar de
comparecer a trés reunides consecutivas, ou cinco reunioes 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;

§9.° A justificativa relevante de que trata o paragrafo anterior devera ser
apresentada por escrito, e-mail, chamada telefonica ou por qualquer outro meio

que se faga comunicar, em até quarenta e oito horas uteis apo6s a reuniao.
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CAPITULO IV

COMPETENCIAS

Art. 12°. Sao competéncias da CFT:

II.

111

IV.

VL

VIL

VIIL

IX.

Elaborar e atualizar anualmente a Relagao Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME)

Estabelecer critérios de inclusdo e exclusdo para padronizagao de
medicamentos;

Analisar e emitir parecer para aprovar a inclusao ou exclusado de
medicamentos padronizados na REMUME por iniciativa prépria ou
por solicitagdo externa mediante preenchimento de formulario
especifico;

Incentivar o uso dos nomes dos medicamentos pela denominacao
Comum Brasileira (DCB);

Elaborar e validar protocolos clinicos;

Elaborar notas técnicas e resolugdes necessarias ao cumprimento
dos objetivos da CFT;

Organizar a comunicagdo interna de divulgagbes da ANVISA,
exclusdo de alguns itens, boletins, dentre outros;

Garantir o cumprimento de suas resolugdes mantendo estreita
relagdo com o corpo clinico;

Assessorar o Secretario Municipal de Saude em assuntos de sua
competéncia;

Divulgar informagdes e justificativas relativas a novos medicamentos
incluidos, excluidos ou alterados da REMUME.
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CAPITULOV

ATRIBUICOES

Art. 13°. Sao atribuigbes do coordenador:
l. Cumprir e fazer cumprir o que determina o Regimento da CFT;
Il. Convocar e presidir as reuniées ordinarias e extraordinarias;
. Fixar o calendario das reunibes ordinarias;

V. Prover a pauta das reunides;

V. Assinar as atas das reunides;

V1. Conduzir, coordenar e supervisionar as atividades da Comissao:

VIl.  Representar a CFT em suas relagdes internas e externas;

VIl Emitir pronunciamento da CFT quanto as questdes relativas a

medicamentos;

IX. Discutir e encaminhar tarefas para os demais membros da
Comissao;

X. Decidir por meio de voto de qualidade os empates nos casos de
votagdes, exercendo o direito do voto de desempate;

Xl. Representar a comissao junto ao Secretario Municipal de Saude, ou

indicar seu representante.

Art. 14°. Sao atribuigdes do vice-coordenador:
. Representar e desenvolver as atividades do coordenador na
auséncia deste;
Il. Colaborar com o coordenador no cumprimento dos objetivos e

competéncias da CFT e no exercicio de suas fungées.

Art. 15°. Sao atribui¢gdes do secretario:
l. Registrar em ata as resolugdes da Comissao;
Il. Manter arquivo da documentagéo relacionada a CFT;
M. Providenciar material bibliografico para as reunides;

V. Protocolar documento em nome da Comissao:
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V.
VL.

VII.

VIII.

COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA
Encaminhar o cronograma de reuniées aos membros da Comiss&o:

Ler a ata da reunido anterior e submeté-la a apreciagao da
Comissao;
Providenciar, por determinagdo do Coordenador, a convocagao das

sessOes ordinarias ou extraordinarias;

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

Art. 16°. Sao atribuicées dos membros:

VI.

VII.
VIII.

Zelar pelo pleno desenvolvimento das atribuicées da CFT:

Cumprir as atividades que Ihe forem designadas pelo coordenador,
nos prazos estabelecidos;

Comparecer as reunides, proferir voto ou pareceres:

Apresentar proposigdes sobre as questdes pertinentes a Comiss&o:
Requerer votagédo de matéria em regime de urgéncia;

Propor alteragdes no Regimento Interno;

Representar a CFT sempre que designado pelo coordenador:
Justificar suas faltas, impedimentos, bem como, comunicar sua
auséncia as reunides ao coordenador, por motivo de férias, viagem
de trabalho, entre outros;

Colaborar com a CFT no exercicio de suas fungées.

CAPITULO VI

FUNCIONAMENTO

Art. 17°. A CFT sera coordenada por um membro da Assisténcia Farmacéutica

da Secretaria Municipal de Saude do municipio de Sorriso - MT

Art. 18°. A CFT reunir-se-a ordinariamente 01 (uma) vez a cada trés meses

(timestral) e, extraordinariamente, quando necessario, por convocagéo do seu

coordenador ou por requerimento da maioria dos membros.
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Art. 19°. As convocagbes das reunides ordinarias serdo enviadas pelo

secretario da CFT, conforme definicdo de calendario previamente aprovado

dentre seus membros.

Art. 20°. A pauta da reunido sera encaminhada com antecedéncia minima de
24 (vinte e quatro) horas.

Art. 21°. As reunides extraordinarias serdo convocadas com até 48 horas de
antecedéncia, por solicitagdo do coordenador ou por, pelo menos, metade mais

um de seus membros.

Art. 22°. Alguns assuntos poderao ser discutidos e tratados no grupo do
whatsapp especifico da CFT composto por todos os membros.

§ 1°. As discussdes e consensos firmados em grupo de whatsapp
poderao ser documentados.

Art. 23°. A Comisséo 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.

Art. 24°. As reunides serao iniciadas com a presenga minima de metade mais
um, do total de seus membros.

Art. 25°. Poderéao ser criados Grupos de Trabalho Especificos com atribuiges
que vierem a ser designadas.

§ 1°. Os Grupos de Trabalho Especificos serdo constituidos a qualquer
tempo, assim que a necessidade e a natureza do trabalho o indicar.

§ 2°. Os Grupos de Trabalho Especificos serédo constituidos por decisao
da CFT, com numero de membros que se julgar necessario, devendo
especificar os objetivos, composi¢ao e prazo para conclusao dos trabalhos do
grupo.

§ 3°. Os Grupos de Trabalho Especificos serdo coordenados por um

membro da CFT representante das areas técnicas, na sua primeira reuniao.

10
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§ 4°. Os Grupos de Trabalho Especificos reunir-se-ao de acordo com o

cronograma e a metodologia que estabelecerem, observada a natureza e o
prazo de concluséo dos trabalhos.

§ 5° Aplicam-se ao funcionamento das reunibes dos Grupos de
Trabalho Especificos o que for compativel as reunides da CFT.

§ 6°. Poderao participar dos Grupos de Trabalho Especificos, a juizo do
seu Coordenador, representantes de outros setores, unidades, entidades e

6rgaos e, ainda, especialistas em areas afins, que vierem a ser convidados.

Art. 26°. As reunides da CFT serao registradas em atas, cuja elaboragéo ficara
a cargo do secretario da CFT, onde constem os membros presentes, 0s

assuntos debatidos, as recomendagdes e os pareceres emanados.

CAPITULO VII

CRITERIOS E FLUXO DE TRABALHO PARA PADRONIZAGAO DE
MEDICAMENTOS

Art. 27°. A padronizagdo de medicamentos deve ter como referéncia a Relagao
Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME e Relagao de
Medicamentos do Estado de Mato Grosso - RESME.

Art. 28°. A padronizagédo de medicamentos deve objetivar:

|.  Uma maior eficacia administrativa, com simplificacéo de rotinas de
aquisigdo, armazenamento, controle;
II.  Uma resolutividade terapéutica adéquada;
IIl. A racionalidade na dtilizagéo de farmacos;
IV. Disciplina do receituario;

V. Uso de produtos com qualidade comprovada;

Art. 29°. Para selecdo da Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(REMUME) a CFT observara os seguintes critérios de inclus&o:

l. Eficacia;

11
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Il
M.
V.
V.
V1.
VILI.

VIII.

Xl.

COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA
Seguranga;

Conveniéncia ao paciente,

Qualidade assegurada,;

Custo comparativamente favoravel;

Ser utilizado preferencialmente em mais de uma patologia;

Suficiente experiéncia de uso no mercado;

Medicamentos produzidos por multiplos fabricantes;

Preferéncia por monofarmacos, aceitando as associagdes em doses
fixas somente quando aumentam a eficacia, retardam a resisténcia
microbiana ou melhoram a adesao dos pacientes ao tratamento;
Formas farmacéuticas cabiveis para adultos e criangas, com as

respectivas concentragoes;

Em principio, escolhem-se as menores concentragoes, pois & mais
facil administrar multiplos de uma forma farmacéutica solida do que
fraciona-la.

Art. 30°. Para a inclusdo de medicamentos deverdao ser observados o0s

seguintes critérios:

Registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa);

Valor terapéutico comprovado, com suficientes informagdes clinicas
na espécie humana e em condigdes controladas, sobre a atividade
terapéutica e farmacolégica;

Composicao perfeitamente conhecida, excluindo-se, sempre que
possivel, as associagoes fixas;

Baixa toxicidade;

Denominagao pelo principio ativo, conforme Denominagao Comum
Brasileira (DCB), ou, na sua falta, conforme Denominagao Comum
Internacional (DCI);

Informagdes suficientes sobre as caracteristicas farmacocinéticas,

farmacodinamicas e farmacotécnicas;

12
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VIl.  Estabilidade em condigdes de estocagem e uso e facilidade de
armazenamento;
VIII.  Preferéncia de medicamentos clinicamente apropriados para o

tratamento de mais de uma enfermidade;

IX. Estar disponivel no mercado nacional;

X. Formas farmacéuticas, apresentagbes e dosagem que facilitem a
comodidade para a administragdo aos pacientes a que se destina o
calculo da dose a ser administrada e o fracionamento ou a
multiplicagéo das doses;

XI. Solicitagéo feita pelo coordenador/chefe do servigo solicitante.

§ 1°. As solicitages de inclusdo deverdo ser feitas através do
preenchimento do Formulario de Solicitagées de Alteragdo na Padronizagao de
Medicamentos (Anexo Il). Indicar a referéncia ou anexa-la (em caso de
indisponibilidade de consulta on-line sera obrigatério seu envio).

§ 2°. A inclusdo de um novo medicamento deve estar relacionada a
exclusao de outro representante da mesma classe farmacolégica. A inclusdo
de um novo medicamento sem a exclus&o do representante da mesma classe
farmacol6gica anteriormente padronizada somente se justifica quando cada
medicamento for de uma categoria quimica diferente ou tenham caracteristica

farmacocinética distinta.

Art. 31°. A substituicdo de medicamentos da REMUME, justificar-se-a quando

0 novo produto apresentar vantagem comprovada em termos de:

|, Menor risco/beneficio;.

I. Menor custo/tratamento;

Il Menor custo de aquisi¢do, armazenamento, distribuicao e controle;
IV.  Maior estabilidade;

V. Propriedades farmacologicas mais favoraveis:
VI. Maior comodidade na administragéo;
VIl.  Facilidade de dispensacao.

13
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Art. 32°. A exclusao de medicamentos da lista de Padronizagao devera seguir

os critérios e ocorrer sempre que houver evidéncias de que o produto:

l. Apresenta relagao risco beneficio inaceitavel;

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

1. Nao apresenta demanda justificavel durante os tltimos doze meses.

V. Eliminar da padronizagdo os medicamentos que tiveram sua

comercializagdo proibida por 6rgao competente (nacional ou
internacional);

V. Comprovar toxicidade e/ou ineficacia do farmaco.

Art. 33° As solicitagbes de inclusdo, exclusdo ou substituicao de
medicamentos deverao ser feitas através do preenchimento do Formulario de
Solicitagbes de Alteracdo na Padronizagdo de Medicamentos (Anexo Il) e

encaminhadas a CFT para analise e julgamento.

Art. 34°. A avaliagéo e a emiss&o do parecer técnico quando houver solicitagdo
de alteragdo na REMUME devera seguir os critérios do Anexo Il “Roteiro de

avaliagao e parecer técnico na solicitagéo de alteragéo na lista de padronizacéo
de medicamentos”.

CAPITULO VIII

DISPOSIGCOES FINAIS

Art. 35°. Os casos omissos neste regimento serao resolvidos pelos membros
da CFT, em conjunto com seu coordenador e se necessario com o Secretario
Municipal de Saude.

Art. 36°. Este regimento podera ser alterado por eventuais exigéncias de
adog&o de novas legislagdes pertinentes ao assunto.
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Art. 37°. O capitulo “Critérios e Fluxos de Trabalho para padronizagao de

medicamentos” é parte integrante deste regimento, deve ser revisto quando
houver necessidade e/ou a cada revisdo do regimento, possuindo 04 anexos:
I Anexo Il “Solicitacdo de alteragao na padronizagao de
medicamentos”;
Il Anexo |l “Roteiro de avaliacdo e parecer técnico na solicitagéo de
alteragao na lista de padronizagao de medicamentos’;
.  Anexo IV “Solicitagdo de alteragdo na padronizagéo de
medicamentos (inclusdo) de responsabilidade da CFT";
IV.  Anexo V “Solicitacdo de alteragdo na padronizagéo de medicamentos
(exclusao) de responsabilidade da CFT".

Art. 38° Este regimento entrara em vigor apos aprovagao pelo Secretario

Municipal de Saude e publicagdo em site oficial da Prefeitura Municipal de
Sorriso — MT.

PRISCILLA DIEL BOBRZYK
COORDENADORA DA COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA
DEPARTAMENTO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE SORRISO

| LUI$ FABIO MARCHIORO
SECRETARIO MUNICIPAL DE SAUDE E SANEAMENTO
PRE(EIT RA MUNICIPAL DE SORRISO
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ANEXO I - DECLARACAO DE CONFLITO DE INTERESSE PARA

PARTICIPAR DA COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA
Eu

Matricula: Cargo:

Vocé, ou alguém de sua familia, tem interesse financeiro ou de outra natureza
em alguma industria farmacéutica, que podera constituir um real, potencial ou
aparente conflito de interesse em relagdo a sua participagdo nesta Comiss&o?

( ) SIM ( ) NAO

Vocé teve, durante os ultimos 5 anos, qualquer emprego ou relagéo profissional
com alguma organizagéo que é fabricante de medicamentos ou que represente
organizagdes deste tipo?

( ) SIM ( ) NAO

Se vocé respondeu SIM a uma das questdes acima, por favor, explique no
espago abaixo os detalhes.

Existe algum outro tipo de conflito que afete sua objetividade ou independéncia
em seu trabalho nesta Comissao?

Declaro que as informagdes acima séo expressao da verdade e gue nenhuma
outra situaga@o de conflito de interesse real ou potencial & conhecida por mim.

Comprometo-me a comunica-los sobre quaisquer mudangas nestas
circunstancias. ‘

Assinatura: Data; / /
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ANEXO II - SOLICITACAO DE ALTERAGCAO NA PADRONIZACAO DE
MEDICAMENTOS

TIPO DE SOLICITACAO:
( ) Inclusdo ( ) Exclusao

1. IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

1.2 NOME GENERICO:

1.3 NOME COMERCIAL:

1.4 APRESENTACAO (Forma farmacéutica e concentrag&o):

1.5 INDICACAO TERAPEUTICA:

1.5.1 A indicagao terapéutica esta aprovada em bula? ()sim ()ndo ( )uso off-label
1.6 E produzido e comercializado no Brasil? ()sim ()nao

2. ESQUEMA TERAPEUTICO RECOMENDADO:

2.1 Dose pediatrica: usual: maxima: minima:
2.2 Dose adulta: : usual: maxima: minima:

2.3 Duracgéo do tratamento:

3. PREVISAO DE CONSUMO:
3.1 Numero de pacientes/més:

4. JUSTIFICATIVA PARA INCLUSAO/EXCLUSAO

5. O PRINCIPIO ATIVO SUGERIDO SUBSTITUI COM VANTAGENS OUTRO MEDICAMENTO
PADRONIZADO? (') sim ( ) ndo

5.1 Qual(is) medicamento(s) ja padronizado(s) podera(ao) ser excluido(s)?

6. REFERENCIAS: fica a critério do solicitante apenas indicar a referéncia ou anexa-la. Em caso
de indisponibilidade de consulta on-line sera obrigatério seu envio.

6.1 Referéncias de estudos clinicos: publicadas em periddicos cientificos nacionais e/ou
internacionais que tenham politica editorial seletiva e arbitrada pelos pares, preferencialmente de
nivel de evidéncia 1, grau A (revisbes sistematicas, metanalises ou ensaios clinicos
randomizados).
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6.2 Estudos farmacoeconémicos: preferencialmente estudo de custo-efetividade quando
comparado com tratamentos consagrados.

6.3 Indicagao de Diretrizes e Consensos Nacionais e Internacionais: Caso haja, o solicitante
devera informar o nome de cada sociedade de especialistas e a recomendagéo de utilizagdo do
medicamento dom o nivel de evidéncia.

SOLICITANTE (nome/CRM):
Servigo:
Telefone: e-mail:

DECLARAGAO DE CONFLITO DE INTERESSE:
Declaro ndo apresentar conflito de interesses na recomendacgéo acima.

Assinatura e carimbo: Data: / /

Assinatura e carimbo Chefe do Servigo: Data: / /

7. USO EXCLUSIVO SERVIGO DE FARMACIA
7.1 Custo mensal:
7.2 Relacionar medicamentos ja padronizados pertencentes a mesma classe terapéutica:

8. PARECER TECNICO DA COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA (CFT):

9. E NECESSARIA A INSTITUIGAO DE PROTOCOLO CLINICO?  ( ) sim ( ) ndo
Obs: Em caso afirmativo o solicitante devera encaminha-lo ao Servigo de Farmécia no prazo de

30 dias, a contar da data de recebimento do parecer técnico da CFT para sua apreciacdo e
consideragbes.

Data: Carimbo e assinatura do Coordenador da CFT

/ £
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ANEXO III - ROTEIRO DE AVALIACAO E PARECER TECNICO NA
SOLICITACAO DE ALTERACAO NA LISTA DE PADRONIZACAO DE
MEDICAMENTOS

PROPOSTA DE:

( ) Inclusao ( ) Excluséo

1. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome Genérico:

O produto esta descrito adequadamente: ( ) sim ( ) nao
Principais indicagées terapéuticas: () sim ( ) nao () nado informou

Contra-indicacdes, precaugdes e/ou toxicidade relacionadas ao uso deste
medicamento:

() sim ( )nao () ndo informou

O medicamento possui registro na Anvisa: () sim ( ) nao

A indicacao terapéutica esta aprovada em bula: ( ) sim ( )ndo ( ) uso off-

label

I(Dc;:sc_reve Dose Diaria Definida:  Pediatrica ( ) sim () ndo Adulta ( ) sim
nao

O produto encontra-se disponivel no mercado nacional? ( ) sim ()ndao ( )nao
informou

Duragéo do tratamento: () sim ( ) nao

2. Existem evidéncias (Estudos clinicos, Indicagées de Diretrizes e Consensos,
pareceres de Camaras Internacionais ou experiéncias na Instituicao) de seguranga,

eficacia e efetividade que justifique a alterag:ao na padronizagéo: ()sim ()
nao

Os dados estdo referenciados? ( )sim ( ) nao

As copias das referéncias estdo anexadas? ( ) sim ( ) nao

3. O custo efetividade do tratamento proposto frente aos disponiveis na instituicao
justifica a alteragao na padronizagao: ( ) sim ( ) nao

4. Existe necessidade de restrigao na utilizagao do medicamento: () sim ( )nao
Se sim, determinar:

( ) Clinica (s): -
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( ) Doenga (CID):

() Médico (s) Prescritor (s):

() Solicitar Protocolo Clinico de uso
() Outros:

5. Existe necessidade de estudo de utilizagdo do medicamento por tempo determinado
com apresentagao de relatério de resultados para andlise de continuidade de uso?
()sim ( ) nao

Se sim, determinar tempo de utilizagdo, nimero de pacientes a serem tratados e
responsaveis pela elaboragao do relatério:

6. Em caso de EXCLUSAO:

Avaliagéo do resumo das evidéncias clinicas, econdmicas e/ou epidemioldgicas que
justifique uma solicitagéo (eficacia, efeitos colaterais, contraindicagées, precaucgdes,
toxicidade, custo/médio de tratamento, custo/beneficio, etc) com as referéncias
bibliograficas.

7. SUGESTAO DA CFT:

Incluir no arsenal terapéutico: ( ) sim ( ) nao
Excluir do arsenal terapéutico: ( ) sim ( ) nao
Parecerista Técnico Parecerista Técnico

8. Comentarios e/ou Justificativas:
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Data: Carimbo e assinatura do Coordenador da CFT
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ANEXO IV - SOLICITACAO DE ALTERACAO NA PADRONIZACAO DE
MEDICAMENTOS

INCLUSAO DE MEDICAMENTO NA PADRONIZAGAO

1. Nome do farmaco:

2. Dosagem:

3. Apresentagao:

4. Especificagdo completa:

5. Classe farmacoldgica:

6. Estimativa de consumo médio:

7. Fabricante (s):

8. Precgo unitario:

9. Fonte do preco:

Data: / /

Coordenador da Comissao de Farmacia e Terapéutica — CFT
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ANEXO V - SOLICITACAO DE ALTERACAO NA PADRONIZAGCAO DE
MEDICAMENTOS

EXCLUSAO DE MEDICAMENTO DA PADRONIZAGAO

Dados do medicamento
1. Nome do farmaco:

2. Forma farmacéutica:

3. Via de Administragao:

4. Justificativa que demonstre a ineficacia ou toxicidade do medicamento:

5. Outro. Especifique:

Data: / /

Coordenador da Comissao de Farmécia e Terapéutica — CFT
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