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1. INTRODUCAO

A constante inovagdo tecnoldgica na
area da saude, a introducdo de novos produ-
tos farmacéuticos, bem como a influéncia da
propaganda sobre a prescricdo médica, torna
a selecdo de novas tecnologias um processo
imprescindivel nas instituicdes hospitalares.
Este procedimento tem por objetivo otimizar
a eficiéncia administrativa e a eficacia terapéu-
tica, além de contribuir para a racionalidade na
prescricdo e na utilizagdo das novas tecnolo-
gias. Neste contexto, o medicamento se confi-
gura como um dos insumos mais importantes
dessa intensa incorporagao tecnoldgica, o qual
necessita de constantes avaliagdes para garan-
tir a sua melhor utilizagdo (1).

A selecio dos medicamentos que fardo
parte do acervo medicamentoso nos sistemas
de salide é componente fundamental da Politi-
ca Nacional de Assisténcia Farmacéutica, a qual
possui como eixos norteadores a garantia de
acesso e o uso racional dos mesmos (2). Além
disso, este processo € a etapa inicial e provavel-
mente uma das mais importantes do ciclo da
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Assisténcia Farmacéutica (3), sendo este conti-
nuo, multidisciplinar e participativo que deve
se desenvolver baseado na eficacia, seguranca,
qualidade e no impacto econémico.

Assim, ¢é indispensavel ao gestor da sau-
de utilizar ferramentas que possam orienta-lo
para a tomada de decisdo dos medicamentos
que fardo parte do elenco padronizado em
sua instituicdo. Desta forma, a criagdo de uma
Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT) é
uma excelente estratégia, adotada em diversos
paises desenvolvidos, estabelecendo-se como
importante instrumento, para que O gestor
possa tomar melhores decisdes baseado em
diretrizes estabelecidas.

Para auxiliar na criacio de uma CFT, é
fundamental a elaboragdo de regimento in-
terno, onde conste: composicdo, atribuigdes
e responsabilidades, duragido de mandato dos
membros, critérios e controle na participagao,
avaliagdo e funcionamento geral.

O papel da CFT ultrapassa as fronteiras da
selecdo e padronizagdo, abrangendo a educa-
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¢do permanente da equipe da saude e a pro-
mogao do uso racional de medicamentos (4).
Por isso, recomenda-se que as instituicbes da
salde constituam Comissdes de Farmacia e

Terapéutica. Cf

2. OBJETIVOS

A Comissdo de Farmacia e Terapéutica é
uma instancia colegiada, de carater consultivo
e deliberativo, que tem por objetivo selecionar
medicamentos a serem utilizados no sistema
da satide nos trés niveis de atencdo. Além disso,
a CFT assessora a diretoria clinica, na formu-
lagdo de diretrizes para selecéo, padronizagao,
prescricdo, aquisi¢ao, distribuicdo e uso de me-
dicamentos dentro das instituicdes da salde.
Com essa finalidade, uma CFT deve adotar
critérios para selecdo e padronizagdo dos me-
dicamentos/produtos farmacéuticos, como:

a) registro no pais em conformidade com
a legislacdo sanitaria;

b) necessidade segundo aspectos clinicos
e epidemiolégicos;

c) valor terapéutico comprovado, com
base na melhor evidéncia cientifica em seres
humanos, destacando seguranca, eficacia e
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Desta forma, os medicamentos serdo sele-
cionados por sua relevancia em salde publica,
evidéncias de eficacia, seguranca e custo-efe-
tividade favordvel comparativamente. As de-
cisdes para a padronizagdo de medicamentos
devem ser pautadas nos principios da Medici-
na Baseada em Evidéncias, que utiliza as ferra-
mentas da Epidemiologia Clinica, da Estatisti-
ca, da Metodologia Cientifica e da Informatica
para trabalhar a pesquisa, o conhecimento e a
atuagdo em saude, com o objetivo de oferecer
a melhor informacdo disponivel para a tomada
de decisdo (5).

efetividade, com algoritmo de escolha (fluxo-
grama) de tratamento definido;

d) composicdo com Unica substancia ati-
va, admitindo-se, apenas em casos especiais,
associagdes em doses fixas;

e) o principio ativo conforme Denomina-
¢do Comum Brasileira (DCB) ou, na sua ausén-
cia, Denominagdo Comum Internacional (DCI);

Pharmacia Brasileira n° 83 - Outubro/Novembro 2011




Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFF)
EE

f) informagdes suficientes quanto as ca-
racteristicas farmacotécnicas, farmacocinéticas
e farmacodinamicas;

g) preco de aquisicdo, armazenamento,
distribuicao 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, es-
quema posolédgico e apresentagdo, conside-
rando a comodidade para a ministracido aos
pacientes, faixa etaria, facilidade para calculo

3. COMPOSICAO

A composicio da Comissdo de Farméacia
e Terapéutica possui caracteristica multipro-
fissional e depende da disponibilidade dos re-
cursos humanos existentes na instituicio (7).
Contudo, a CFT pode contar com assessores
“ad hoc”, que sao profissionais pertencentes ou
ndo a Instituicdo, com a finalidade de fornecer
subsidios para emissdo de parecer técnico e to-
mada de decisdo.
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de dose a ser ministrada e de fracionamento
ou multiplicagido de doses, bem como perfil
de estabilidade mais adequado as condigdes
de armazenamento e uso.

Para auxiliar na execugdo das atividades,
a CFT pode compor grupos técnicos de tra-
balho, sempre que se fizer necessario. Estes
grupos técnicos podem ser criados a critério
da CFT ou quando solicitado pelo diretor
clinico da instituicdo e submetidos ao ple-
nario que define o prazo para cumprimento
dos trabalhos e aprovacido de sua compo-
sicdo (6).

O critério de participagdo deve estar vin-
culado a competéncia técnica, contando com
representantes da salide, com conhecimento
farmacologico, terapéutico, clinica médica e de
economia em saude. Dessa forma, recomen-
da-se a composicdo baseada em um nucleo
central executivo e flexibilidade para incorpo-
rar grupos técnicos de apoio de acordo com os
assuntos a serem abordados, sendo necessario
que sejam dispensados nos horarios da Comis-
sdo, das outras obrigagdes nas Unidades em
que prestam servigo.

Para compor o nucleo técnico executivo,
os membros e suplentes da CFT devem cons-
tar no cadastro de profissionais com vinculo
institucional, os quais sdo submetidos ao di-
retor clinico. E importante contar com repre-
sentantes, com autonomia de decisdo, das
seguintes areas:
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- Diretoria Clinica

- Administracao

- Servico de Farmacia

- Servico de Enfermagem

- Comissao de Controle de Infeccao
Hospitalar (CCIH)

- Especialidades Médicas

Os membros executivos e suplentes da
CFT devem ser designados pelo diretor clinico,
o qual promove as indicagdes de Presidente e
de Vice-Presidente.

Adicionalmente, cada representante deve
contar com um suplente para substitui-lo em
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seus impedimentos, os quais participardo das
sessdes do Plenario, com direito a voto nos im-
pedimentos dos Membros Titulares por mo-
tivo de afastamentos legais, férias, licencas ou
auséncias justificadas, ndo perdendo a conti-
nuidade dos trabalhos a serem realizados. Para
melhor andamento das atividades, esta Co-
missdo deve contar com uma secretaria para
apoio administrativo.

E fundamental que a CFT esteja formal-
mente instituida por meio de documento le-
gal, sendo elaborado regimento que normatize
seu funcionamento.

Os membros executivos e os suplentes
integrantes da CFT devem declarar os poten-
ciais conflitos de interesse. Além disso, durante
os trabalhos qualquer situagdo, que configure
possivel conflito de interesse, deve ser declara-
da pelo membro, que se abstera de participar
da atividade especifica.

Ao término do mandato ou quando so-
licitado, pode ser fornecido aos membros da
CFT uma declaragdo de participagao para fins
de curriculo.
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4. COMPETENCIAS
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Compete a Comissao de Farmacia e Terapéutica as agdes de assessoramento farmacoterapéu-
tico, investigagdo cientifica e educagdo permanente.

a) Assessoramento farmacoterapéutico

+ Selecdo e padronizacido dos medicamentos;

« Elaboragio e atualizagdo do Guia Farmacoterapéutico;

« Definicdo de diretrizes para o uso racional dos medicamentos;

+ Elaboracdo de normas para prescricdo, dispensacdo e uso de medicamentos;
« Avaliagdo para incorporagio de novas tecnologias;

« Promogio e elaboragdo de Protocolos Clinicos de tratamento.

b) Investigacgio cientifica

« Promocio de estudos de utilizagdo de medicamen-
tos e de farmacoeconomia para analisar o perfil far-

macoepidemioldgico e de impacto econdémico dos
medicamentos nas instituicoes da salde;

« Atividades voltadas ao gerenciamento de riscos e far-
macovigilancia (queixas técnicas, reagdes adversas ao - _’

medicamento e erros de medicagio).

c) Acoes educativas

=3

« Desenvolvimento e apoio as agdes de promogao do uso racional de medicamentos;

« Colaboragéo e participagdo em atividades de educagéo permanente da equipe da salde;

. Elaboragdo e divulgagio de instrumentos educativos, utilizando os meios de comunicagao;
+ Incentivo e realizacdo de campanhas para praticas seguras do uso do medicamento.

Neste contexto, a CFT desempenha papel
consultivo, cientifico e educativo, propondo na
instituicdo, as boas praticas de prescrigdo, dis-
pensagdo, ministragido e controle de medica-
mentos, além de analisar estudos de utilizagao
dos medicamentos padronizados, com foco
no uso racional.

A CFT possui o papel de avaliar a adequa-
¢do de cada medicamento e produto farmacéu-

tico constantes do Guia Farmacoterapéutico,
bem como a conveniéncia da inclusdo ou ex-
clusdo dos medicamentos, em razao de novas
evidéncias cientificas disponiveis sobre eficacia,
efetividade e seguranca do medicamento.

Outro ponto consiste na atualizacdo a
cada dois anos do Guia Farmacoterapéutico,
seguindo as recomendagdes da OMS e do De-
creto n° 7.508, de 28 de junho de 2011.
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5. ATRIBUICOES

5.1 Atribuig¢oes do Presidente

Ao Presidente da CFT incumbe dirigir, coordenar e supervisionar as atividades da Comissao e,
especificamente:

constituir Grupos Técnicos de Trabalho e de Apoio;
representar a CFT em suas relagdes internas e externas;
instalar a Comissdo e presidir suas reunides;

emitir pronunciamento da CFT quanto as questdes relativas a
medicamentos;

promover a convocagao das reunides;

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

designar membros executivos da CFT para emissdo de pareceres técnicos, realizagdo de
estudos e levantamentos necessarios & consecugao dos objetivos da Comissao;

aprovar “ad referendum”, nos casos de manifesta urgéncia.

5.2 Atribui¢oes dos Membros executivos e suplentes

zelar pelo pleno desenvolvimento das atribui¢des da CFT;

analisar e relatar nos prazos estabelecidos, as matérias que Ihes forem atribuidas pelo Presi-
dente;

comparecer as reunides, proferir voto ou pareceres;

requerer votagdo de matéria em regime de urgéncia;

desempenhar atribuicdes que lhes forem estipuladas pelo Presidente;

apresentar proposi¢Oes sobre as questdes atinentes a Comissao;

coordenar os grupos técnicos de trabalho e apoio.

5.3 Atribuigoes da Secretaria

acompanbhar as reunides do Colegiado;

assistir ao Presidente e aos representantes da CFT;

oferecer condigdes técnico-administrativas para o cumprimento das competéncias da CFT;
dar encaminhamento formal as deliberagdes do Colegiado e preparar o expediente;
manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devam ser
examinados nas reunides da Comissao;
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« providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

« proceder a organizagao dos temas da ordem do dia das reunides, obedecidos os critérios de
prioridade determinados;

« enviar aos representantes da CFT cdpia das atas aprovadas, pautas das reunides, delibera-
¢des e outros documentos que lhe forem solicitados;

« lavrar e assinar as atas de reunides;

. providenciar, por determinagdo do Presidente, a convocagdo das sessdes ordinarias ou
extraordinarias;

« providenciar arquivo de documentos pertinentes;

« elaborar relatério anual das atividades da Comissao.

6. FUNCIONAMENTO

6.1 Estrutura das reunioes As reunides podem seguir este roteiro:
- verificagdo da presenca do Presidente e,

Esta Comissdo deve reunir-se, ordinaria- em caso de sua auséncia, abertura dos
mente, conforme cronograma e, extraordina- trabalhos pelo Vice-Presidente;
riamente, quando convocada pelo Presidente - verificagdo de presenca dos membros e
ou solicitada pela maioria de seus membros existéncia de “quorum”’;
executivos. E necessaria a definicdo de um lo- « aprovagdo e assinatura da ata da reuniao
cal para viabilizar o seu funcionamento. anterior;

« leitura e despacho do expediente;

« apresentacgdo de assuntos por convida-
dos externos;

« leitura da Ordem do Dia, seguida por
discussdo e votagao;

« encaminhamento das deliberacdes para
Diretoria Clinica;

- organizagio da pauta da proxima reunio;

« encerramento dos trabalhos.

Em caso de urgéncia da discussao de um

De forma sistematica, as sessdes da CFT  determinado assunto, a CFT, por voto da maio-

sdo iniciadas com a presenca da maioria sim-  ria, pode alterar a pauta da reunido, e a Ordem

ples dos seus membros (“quorum”). Ndo ha-  do Dia deve ser comunicada antecipadamente

vendo “quorum” a reunido sera suspensa. a todos 0s membros executivos.
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De preferéncia, as questdes devem ser de-
cididas por consenso. Contudo, se durante a
discussao verificar-se a impossibilidade de con-
senso, e esgotados argumentos com bases em
evidéncias cientificas, o Presidente tem o direito
ao voto de desempate. Além disso, o Presidente
e os membros da Comissdo podem solicitar o
reexame de qualquer decisdo exarada na reu-
nido anterior, justificando possivel ilegalidade,
inadequacéo técnica ou de outra natureza.

Apos a apresentacdo e leitura do parecer,
o Presidente ou o Vice-Presidente submete a
discussdo, dando a palavra aos membros que a
solicitarem.

O membro que no se considerar escla-
recido quanto a matéria em exame, pode so-
licitar vistas do expediente, propor diligéncias
ou adiamento da discusséo e da votagdo. Apos
entrar em pauta, recomenda-se que seja esta-
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belecido um prazo para reapresentacio da ma-
téria para votagao.

6.2 Definicao dos documentos

Considerando as informagdes técni-
cas-cientificas utilizadas na analise de alteragéo
da padronizagio, é importante que a CFT es-
tabeleca formularios-padrdo com os requisitos
necessarios para o processamento da solici-
tacdo, a exemplo do modelo (Anexo 1). Este
pedido pode ser realizado pelos profissionais
da equipe da saude: médicos, farmacéuticos,
enfermeiros e odontologos.

Outro documento necessario para analise
e tomada de decisdo na CFT, é a elaboragéo
do Protocolo de Tratamento da Doenga, com
definicdo dos critérios de inclusdo e exclusao,
algoritmo de escolha e monitorizagéo do trata-
mento, conforme modelo proposto (Anexo 2).

Recomenda-se que os documentos defi-
nidos pela CFT sejam amplamente divulgados
na instituigdo, de facil acesso e com fluxograma
estabelecido e difundido para todos os envol-
vidos no processo.

A elaboragio do parecer técnico pelo
membro designado da CFT pode seguir um
roteiro como apoio para efetuar a analise da
solicitagdo de padronizagdo (Anexo 3).
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7. AVALIACAO DAS ATIVIDADES

Com o objetivo de monitorar o funcionamento da CFT, sugere-se elaborar indicadores de

desempenho, tais como:

Indicador Formula

n° de reunides realizadas no periodo

Taxa de reunides realizadas

n° reunides programadas no periodo

100

ne de itens incluidos no periodo

Taxa de itens incluidos

ne de itens padronizados

100

n° de itens excluidos no periodo

Taxa de itens excluidos

n° de itens padronizados

100

Anualmente, deve-se elaborar um relatério de desempenho de atividades executadas pela
CFT, incluindo os boletins e publicagdes elaborados, e os resultados dos indicadores.

8. CONSIDERACOES FINAIS

A Comissdo de Farmacia e Terapéutica re-
gulamentada de acordo com as orientagdes da
OMS ¢é de fundamental importancia para que
a gestdo da salde seja realizada com maior se-
guranca, qualidade e efetividade.

Nos dias atuais a CFT passou ter papel es-
sencial na melhoria continua dos servigos da
salde, devido ao seu importante desempenho
na mitigagao dos riscos envolvidos no processo
de selecdo e padronizacdo de medicamentos,
avaliando desde o impacto farmacoeconémi-
co da incorporagdo de novas tecnologias até a
promogao do uso racional dos medicamentos.

A Comisséo de Farmacia e Terapéutica, de

Farmacia ou de Farmacologia, ou qualquer que
seja a denominagao, contribui para educagdo
permanente dos profissionais envolvidos no
ciclo do medicamento, conseguindo de forma
objetiva uma significativa racionalizagdo no
uso do arsenal farmacoterapéutico.
Consequentemente, a equipe da saude
passa a ter um referencial por meio do esta-
belecimento de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas, propiciando o melhor acesso a
farmacoterapia baseada em evidéncias, e es-
tabelecendo o equilibrio entre a demanda e
0s recursos, proporcionando ao paciente um
atendimento com qualidade e seguranca.
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9. LEGISLACOES PERTINENTES

Portaria MEC n° 35 de 14 de janeiro de 1986. Determina a criagdo de Comissao de Padronizagdo
nos Hospitais de ensino;

Portaria MS n° 2616 de 12 de maio de 1998. Programa de Controle das Infecgdes Hospitalares —
Anexo | — Competéncias — Define em cooperagido com a Comissdo de Farmacia e Terapéutica
politica de utilizagdo de ATM, germicidas e MMH para a instituigdo;

Resolucdo CFF n° 449 de 24 de outubro de 2006. Dispde sobre as atribuicdes do farmacéutico
na Comissdo de Farmacia e Terapéutica;

Resolugido MS/ANVISA n° 96 de 17 de dezembro de 2008. Dispde sobre a propaganda, publici-
dade, informagdo e outras praticas cujo objetivo seja a divulgagdo ou promocgio comercial de
medicamentos;

Resolugdo do Conselho Nacional de Satide n° 338, de 6 de maio de 2004, que estabelece a Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica, definindo como um de seus eixos estratégicos (art.2°, 1), a
garantia de acesso e equidade as agdes de salde, incluindo a Assisténcia Farmacéutica.

Lei n®12.401 de 28 de abril de 2011. Altera a lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor
sobre a assisténcia farmacéutica e a incorporagio de tecnologia em salide no ambito do Siste-
ma Unico de Satde — SUS.

Decreto n° 7.508 de 28 de junho de 2011. Regulamenta a Lei 8.080, de 19 de setembro de 1990,
para dispor sobre a organizagdo do Sistema Unico de Satide — SUS, o planejamento da saude, a
assisténcia a salide e a articulagdo interfederativa, e da outras providéncias.
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ANEXO | - Modelo de Formulario de Solicitagdo de Alteragao
na Padronizagao de Medicamentos
(Adaptado do Guia Farmacoterapéutico HC 2008-2010)

N* do processo;

TIPO: [ ) INCLUSAD | ) EXCLUSAD ALTERAGAD: | ) ConcentragholApresentacio
{ ) Indicagao terapdutica
1. identificagio do Medicamento:

Momae ganérico ConcantragSo Apresantagio Moma a n® de registro no
Minéstério da Salde

1.1 Classificagho Terapdutica:

1.2 Aindicagio eraplutica solicilada esta aprovada em bula? ( JS8m [ NGo
(o solicitante deverd reprodudir, em documents anexo, as indicacies aprovadas em bula incluindo n® de

CID:

2. Esquema Terapéutico Recomendada:

2.1 Dose pedidtiica:  usual; maxima; minima;
2.2 Dose adulta; usual; i

2.3 Duraghio de tratamento: Dias{ ) Meses( ) Anos{ ) Outros: indeterminadal )

3. Previsdo de Consumo e Gasto

3.1, Mimero de pacientes com a doenca tratados mensalmente:___ PACIENTESMES

3.2, Nomero de pacientes que preenchem critérios para usar o novo produte;_ PACIENTES/MES

3.3, Gasto por tratamenio:

Apresentacio | Posclogia | Valor unitdrio | Gasto fratamental | n® de pacientes a | Impacio
pacienta'miés (RS) | seram tratados! econdmicol
més maés

3.4, Relacionar medicamentos jb padronizados pertencentes & mesma classe lerapéulica, assinalando

50 0 padronizado serd axcluido:
Maedicamentos padronizados Exc:luir
MNome genérico conceniracio Apresentacho 5im o

4. Referéncias de Estudos Clinicos

Anaxar referdncias bibliograficas pertinentas, publicadas em perddicos cientificos nacionais e
internacionals gue tenham politica editorial seletiva e arbitrada pelos pares, preferenciaimente de nivel
de evidéncial, grau A (revisbes sislematicas, meta-andlises. ou ensaios clinicos randomizados).
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5. Estudes Farmacoecondmicos

Caso haja estudos farmascondmicos, o solicitanle deverd anexh-los, preferencialmente estudos de
cusio-efetividade quando comparado com tratamenios consagrados,

Devard apresentar andlisa critica dos resultados dos esiudos.

6. Indicagdes de Diretrizes @ Consensos Nacionais @ Internacionais
Caso haja direlizes ¢ consensos o solicilanbe deverd informar o nome de cada sociedade de
especialistas @ a recomendacio de ulilizagio do produlo com nivel da evidéncia.

7. Pareceres de Cimaras Independentes Nacionais e Internacionais

Consultar 05 pareceres de Chmaras naconais e inlernaconais, ¢ informar em documento anexo, o
sumario destes parsceres, @ 50 o produlo ndo foi avaliado por estas cimarnas:

Reino Unido (waw nica.grgukl Canada (wwwcadth.cg), Mova Zeldndia (www.pharmacgoving) e

Outras.
8. Experiiincia Clinica Realizada na Instituigio

Caso haja experidncia Clinica na Instituigio apresentar os resullados.

Solicitanbe:
ClinicalSenago;
Aasinalura o idenlicacio
Telefone [ Email: =]
Diretor da Unidade:
Assiraburn o canmbo

Data: f !

Orientagbes gerars:

a) A Solicitagio de Alteragio de PadronizagBo e o Prolocolo de Tratamento deverdio ser
enviados em papel para 8 Comissio de Farmacologia.

b) Fara inclusBo e aleragdo da indicagBo leraplubca, todos oS Mens devem ser
preenchidos,

c) Para exclusdo os itens 1, 4, § o 6, devem ser preenchidos,

d} Para alteragio de concentracio/apresentagio os iens 1. 2. 3 e § devem ser
praanchidos,

e) Solichagdes Incompletas ou tendo informagdes inconsistentes serio devolvidas.

fi O propdsito desta solicilagdo @ Seus anexos & nofear oS parecenstas l&cnicos na
decisiio de alteracho na padronizacho.
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ANEXO Il - Modelo de Protocolo de Tratamento
(Adaptado do Guia Farmacoterapéutico HC 2008-2010)

Padries de Elaboragio

Dewve sar escrito em lngua portuguesa;

Marcadores - numénions;

Nome do prolocolo - caixa alta, arial, 18, negrito;

Nome dos medicamentos abaixo do ulo - arial, 14, negrilo;
Espagamento entre linhas - 1,5;

Subtitulos - arial, 12;

Texto — arial, 11;

Titulos - arial, 12, caixa alta, negrito;

Protocolo elaborade por situagio clinica especifica

NOME DO PROTOCOLO
Inserif o nome da siluscho clinica especifica que serd o lema do protocolo,

NOME DOS MEDICAMENTOS
Inserir 05 medicamenios que serdo abordados neste protocolo no item 5.2 - Tratamento Farmacoldgico
conforme a DCE (Denominagio Comum Brasileira).

DATA DE ELABORAGAD: ddimmiaaaa
Inserir a data de elaboracho do protocolo conforme indicado acima,
DATA DE ATUALIZAGAD: dd/mmiaaaa

Inserir a data de atualizagio/revisio de um protocolo ja existente, conforme indicado acima. Obs: caso
saja a primeira elaboragio do profocolo, considerar como dala de alualizacio a mesma dala da
elaboragio.

AUTORES

Insernr os nomes os autofes de conforme o modelo: SILVA, Maria: CAVALCANTE, Paedro,

Observaclo: inserir os nomes de acordo com a ordem de paricipagiio na elaboragio do protocolo. Nao
inCluir 05 Cangos &lou o nome da instiuicho,

PALAVRAS-CHAVE

Inserir as palavras que possuam relevincia no conteddo do protocolo e que facilitem a busca da
informagaaiiema de importancia ao leitor. Deve conter entre duas a cinco palavras-chave.

Observacio: palavras compostas serdo consideradas como uma dnica palavra-chave,
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METODOS UTILIZADOS

Descrever os métodos ulilizedos para a elaboragdo do protocolo. Dispor de forma clara ao leitor 8
politica de coleta de informagdes do prolocolo; indicar se houver patrocinio.

Exemplos: medicing baseada em evidbncias, pesquisa bibliogrdfica em literaluras de refendncia,
consenso de especialistas, dados de estudo de fase I, entre outros.

1. INTRODUGAD

Esta introduglo refere-se & descriclo da silvaglio clinica especifica - definir ¢ apontar como, onde ¢ o
porgué de sua ocoméncia. Complementar com;

Dados epidemiclbgicos (considerando, de maneira hierdrquica, dados locaks (HCFMUSP), nacionais e
imermacionais);

Dados de impacto econdmico da silvagiio clinica especifica em questio,

2. CLASSIFICAGAC INTERNACIONAL DE DOENGAS - CID 10
Listar @ nomear as) CID 10 da situagdo dinica especifica abordada no profocolo.

3. DIAGNOSTICO
Descrever o8 critérios e pardmetros para o disgndstico da situagdo clinica especifica. Por exemplo:
avaliagio do histbrico do pacienta, axames fisicos, laboratoriais, tratamentos antariores, antra owtros.

4. CRITERIOS DE INCLUSAD E EXCLUSAD

Critérios de Inclusfo: indicar os critérios que irdo jusiificar a inclusBo dos pacientes a guem serfo
aplicaveis o protocolo.

Critérios de Exclusio: indicar todos os crilérios que confra-indicam a participagdo do paciente no
profocolo,

5. TRATAMENTO

5.1.Tratamanto ndo-farmacolégico

Quando aplicivel, citar & descrever de forma breve as lerapias ndo-farmacolbgicas recomendadas
5.2 Tratamento farmacolégico

5.2.1 Ordem de Escolha

Quando aplichvel, citar a ordem de escolha (1* escolha, 2* escolha,..) dos medicamentos jé
padronizados & quando da solicitagho de padronizagho, inseri-los na ordem. Para a determinagho desta
ordem, devem sar considerados os aspectos de eficiéncia, eficida, seguranca, comodidade e custos.
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5.2.2 Evidéncias clinicas
Discutir as evidéncias clinicas publicadas, de preferéncia fase |l cblidas de fontes reconhecidas nacional
@ intemacionalments. Relatar & houve experidncia dinica realizada na instituigsio.

5.2.3 Farmacoterapia
Citar & descrever as lerapias farmacolbgicas recomendadas, indicando os seguintes itens para cada
medicamanto:

Nome genérico conforme Denominacio Comum Brasieia;

Doses {concentragio);

Apresantagio;

Classe terapdutica;

Wia(s) de adminisiracio;

Esgquama posolbgico (indicar dose pedidtrica’dose adulta usual, hordrios/duragio de tratamenio);
Cuidados na administragio (e diluigdo, recomendagies gerais de uso de delerminadas apresentagbes
farmaciulicas, entne oulros);

Reapbes adversas (considerar 8 mals comuns);

Contra-indicagbes;

Adverténcias/Pracaugdes;

Superdosagenm (looicidade);

Interagdes medicamentosas (considerar as mais graves),

Casos especiais: se aplicivel, citar a abordagem do tratamento para grupos especiais (idosos, grividas,
nafropatas. hepatopatas, entre outros);

Jugtificativa para inclesdo (considerar este lem somente para solicitagdo de padronizacio de
medicamento). relatar os beneficios esperados quanio a0s aspecios de ralamenio e aspecios
farmacoecondmicos e indicar se haverd substituicho de medicameanto ja padronizado.

5.3, Beneficios esperados
Relatar de forma objeliva ofs) desfeche(s) esperada(s) com ofs) tratamenio(s) ndc-farmacoldgion(s) elou
farmacoligico(s).

6. MONITORIZAGAD
Descrever quando @ como monilorzar a resposta ao ratamenio farmacolbgicn. Relatar efeilos adversos
e confra-indicagdes significativas que possam orientar uma muedanca de opgéo terapdutica

7. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
Indicar todas as referdncias utilizadas para a elaboragdo do protocolo e da definicho das condulas
conformes regras da ABNT.
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ANEXO Il - Modelo de Roteiro de Analise e Parecer Técnico
(Adaptado do Guia Farmacoterapéutico HC 2008-2010)

1. identificagdo do Meadicamenbo: ¥ g process:

1.1, Medicamanlo possui registno no Minisbéno da Sadde:
{ 1Sim [ ) M

1.2, Aindcacio teraplulica solicilada esla aprovada em bula
{ 1Sim [ )MNao

2, Existem evidéncias (Eshudos clinicos, Indicaches de Dretiizes & CONSENS0s, PATBCAres de CAmMas
Internacionais cu expenéneias na Insbiuicho) de seguranca, efichcia & efetividade que justiique a
aleracdo na padronizacho;

[ }8m [ )Mo

3, O custo efetividade do iratamento proposio frente aos disponiveis na instituicio justifica a alteracio
N PN Zackoc
{)8m { }Nde

4, Existe nooessidade de restrigbes na ulilizagio do medicamenio?
{ ySm { }Nao
S sim, determinar,

{ yClinica{s):

{ ) Doenga (CID

E ) Médico(s) prascritor(s):
)

5

Oustros:

Existe necassidade de estudo de ulilizaglo do produlo por tempo daterminado com apresantagdo de
redatdinio de resultados para andlise de continuidade do usa?
{ ySim ( )Nao
Se sim delerminar tempo de utilizagdo, n de pacientes a serem tratados & responsdveis pela
elaboragio do relatdrio;

&.PARECER:
INCLUIR NO GUIA FARMACOTERAPEUTICO?
SM{ ) MNAO( )

COM EQUIVALENCIA TERAPEUTICA:
SM{ ) MNAO( )
Sa Sim qual equivaléncia:

Medicamentas oauivakntes Desigem Proparcio de equivilénca

7.COMENTARIOS:

PARECERISTA TECMICD:
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ANEXO IV — Modelo de Fluxograma de alteracao na Padronizacao de Medicamentos
(Adaptado do Guia Farmacoterapéutico HC 2008-2010)

Clinics Divisdo de Farmacis Comisséo de Farmacologia Diretor

himpreasos

2 mninados

Analiza a
mantagio
Téciico

raba
Espec

r-|rrr-rrir| " s ircesailn de
Lo a

Ciéncia : = Diretoria Clinica
8

Aprovada T

Marco Aurélio Ilenir Ledo Tuma Eugenie Desireé José Ferreira Marcos George Washington

Schramm Ribeiro Rabelo Neri Bezerra da Cunha

Este encarte foi idealizado e organizado pela Comissao de Farmacia Hospitalar do Conselho Federal de Far-
macia (Comfarhosp), composta pelos farmacéuticos hospitalares Marco Aurélio Schramm Ribeiro, Presidente
(CE), Ilenir Ledo Tuma (GO), Eugenie Desireé Rabelo Nery (CE), José Ferreira Marcos (SP) e George Washing-
ton Bezerra da Cunha (SP). 0 e-mail da Comissdo é comfarhosp@cff.org.br
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