Legislacdo Farmacéutica Compilada Deliberacdo n.° 690/2013, de 7 de fevereiro

Deliberacéo n.° 690/2013, de 7 de fevereiro
(DR, 2.2 sérig, n.° 44, de 4 de margo de 2013)

Aprova o Regulamento de Funcionamento da Comissédo Nacional de
Farmacia e Terapéutica

Pelo Despacho n.° 2061-C/2013, de 1 de fevereiro de 2013, do Secretario de Estado da Salde, publicado no Diéario da
Republica, 2.2 série, n.° 24, 1.° Suplemento, de 4 de fevereiro de 2013, foi criada a Comissdo Nacional de Farmécia e Terapéutica
(CNFT), como 6rgéo consultivo do INFARMED-Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P. (INFARMED, I.
P.), nos termos previstos do n.° 7 do artigo 8.° do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro.

Assim, nos termos e ao abrigo do n.° 4 do artigo 8.° do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, e do n.° 1.7 do
Despacho n.° 2061-C/2013, de 1 de fevereiro de 2013, do Secretario de Estado da Salde, publicado no Diario da Republica, 2.2
série, n.° 24, 1.° Suplemento, de 4 de fevereiro de 2013, o Conselho Diretivo do INFARMED, 1. P., delibera:

1 - Aprovar o Regulamento de Funcionamento da Comissdo Nacional de
Farmécia e Terapéutica anexo a presente deliberacdo e que dela faz parte integrante.

2 - O Regulamento ora aprovado entra em vigor no dia seguinte ao da publicacdo
do despacho de nomeacdo dos membros da Comissdo Nacional de Farmacia e
Terapéutica.

3 - Os atuais membros da Comissdo do Formulario Hospitalar Nacional de
Medicamentos cessam funcbGes na data da entrada em vigor do Regulamento ora
aprovado.

7 de fevereiro de 2013. - O Conselho Diretivo: Eurico Castro Alves, presidente -
Hélder Mota Filipe, vice-presidente - Paula Almeida, vogal.

ANEXO
Regulamento da Comissdo Nacional de Farmécia e Terapéutica

Artigo 1.°
Definicéo
A Comissdo Nacional de Farméacia e Terapéutica (CNFT), é um érgdo consultivo

do INFARMED-Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.
(INFARMED, 1. P.).

Artigo 2.°
Competéncia

A CNFT compete:

a) Elaborar o Formulario Nacional de Medicamentos e respetivas atualizaces,
promovendo a inclusdo ou exclusdo de medicamentos;

b) Elaborar protocolos de utilizagdo de medicamentos;

c) ldentificar e priorizar as areas terapéuticas e 0s medicamentos objeto de
anélise no ambito da elaboracdo e atualizagdo do Formulario Nacional de
Medicamentos;
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d)

€)

9)

Monitorizar 0 cumprimento, no ambito do Servico Nacional de Saude, do
Formulario Nacional de Medicamentos e dos protocolos de utilizacéo;

Analisar a utilizacdo de medicamentos ndo abrangidos pelo Formulério
Nacional de Medicamentos, através do reporte pelas Comissdes Farméacia e
Terapéutica dos Hospitais do Servigo Nacional de Saude e das Administracdes
Regionais de Salde;

Assegurar a partilha de informagdo entre as Comissdes de Farmacia e
Terapéutica dos Hospitais do Servico Nacional de Saude e das Administracdes
Regionais de Saude;

Elaborar estratégias efetivas de promocdo da utilizacdo racional do
medicamento, transversais aos diferentes niveis de cuidados de saide e de
integracdo entre cuidados de salde primarios e de especialidade.

Artigo 3.°

Articulacdo com as Comissdes de Farmacia e Terapéutica dos hospitais e das

Administracfes Regionais de Saude

No ambito das suas funcbes a CNFT deve articular-se com as Comissdes de
Farmacia e Terapéutica dos hospitais e das Administracdes Regionais de Saude.

Artigo 4.°
Composicao

A CNFT é composta por:

a)
b)

c)

d)

Um Presidente e um Vice-Presidente, propostos pelo INFARMED, I. P.;

O diretor clinico e o diretor dos servigos farmacéuticos ou seus representantes,
de sete estabelecimentos hospitalares do Servico Nacional de Saude;

Dois representantes, um medico e um farmacéutico, respetivamente, das
Comissdes de Farmécia e Terapéutica de trés Administracdes Regionais de
Saude;

Um médico representante da Ordem dos Médicos;
Um farmacéutico representante da Ordem dos Farmacéuticos.

Artigo 5.°
Nomeacéao

Para efeitos de nomeacdo, sdo submetidas ao membro do Governo responsavel
pela area da Saude as propostas de designacdo dos membros referidos, nas alineas a) a
c¢) do namero anterior pelo Conselho Diretivo do INFARMED, 1. P., e nas alineas d) e
e) pelas respetivas Ordens.

Artigo 6.°
Direcéo

A CNFT funciona sob a direcdo de um Presidente, coadjuvado por um Vice-
Presidente.

Artigo 7.°
Competéncias do Presidente
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1 - Sem prejuizo das competéncias que lhe possam ser delegadas pela direcéo,
compete ao Presidente da CNFT:

a) Representar a diregdo da CNFT e responder perante o Conselho Diretivo do
INFARMED, 1. P., sobre o andamento dos trabalhos e sobre o
desenvolvimento das suas atividades;

b) Convocar e presidir as reunides plenarias da CNFT;
c) Dirigir os trabalhos da CNFT;

d) Monitorizar o processo de decisao;

e) Garantir o cumprimento dos prazos pré-estabelecidos;

f) Apresentar o relatorio anual de atividades da CNFT, a submeter ao Conselho
Diretivo do INFARMED, I. P., até ao dia 15 de janeiro do ano subsequente.

2 - O Presidente € substituido nas suas faltas e impedimentos pelo Vice-
Presidente.

3 - No caso de auséncia de todos os membros da Direcdo, poderd o Conselho
Diretivo do INFARMED, I. P., designar um dos membros da CNFT para presidir a
reunido concreta que deva realizar-se.

Artigo 8.°
Funcionamento

1 - A CNFT funciona em reunides plenérias e, no ambito das subcomissdes, em
reuniBes sectoriais, sempre que a especificidade da matéria em andlise o justifique.

2 - A CNFT delibera por maioria simples de votos dos presentes em cada reuniao.

Artigo 9.°
Reunibes do plenario

1 - O plenario da CNFT reune ordinariamente uma vez por més.

2 - O plenério da CNFT pode reunir extraordinariamente, por iniciativa da diregdo
da CNFT ou mediante solicitacdo expressa do Conselho Diretivo do INFARMED, 1. P..

3 - De cada reunido é lavrada ata.

Artigo 10.°
Convocatoéria

1 - As datas das reunides ordinarias da CNFT sdo planeadas anualmente pela
direcdo da CNFT, sem prejuizo de posteriores alteracoes.

2 - A convocatoria das reunides deve ser enviada para todos os membros da
CNFT com oito dias uteis de antecedéncia, preferencialmente por via eletronica,
acompanhada da respetiva ordem de trabalhos, bem como dos documentos adequados.

Artigo 11.°
Ordem de Trabalhos

O Presidente da CNFT elabora a ordem de trabalhos das reunifes de acordo com o
seguinte formato:

a) Aprovacdo da ordem de trabalhos;
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b) Aprovacao da ata anterior;

c) Verificacdo de situacdes de conflitos de interesse, tendo em conta 0s assuntos
a analisar na reuniéo;

d) Periodo inicial de informacdes gerais;
e) Discussdo de pareceres e de questdes presentes a reuniao.

Artigo 12.°
Subcomissdes especializadas e grupos de trabalho

1 - Na dependéncia da CNFT poderdo ser constituidas subcomissdes
especializadas ou grupos de trabalho que atuardo no ambito das respetivas
competéncias.

2 - Compete as subcomissfes e aos grupos de trabalho a emissdo de pareceres
sobre questdes que lhes sejam especificamente colocadas.

3 - Os grupos de trabalho sdo criados pontualmente para analise de temas
especificos, com mandato, composicdo e duracdo expressamente definidos.

4 - As subcomissdes e os grupos de trabalho, funcionam em reuniBes sectoriais,
sempre que a especificidade da matéria em analise o justifique.

5 - Poderdo integrar as subcomissdes especializadas e grupos de trabalho
membros da CNFT, peritos externos e elementos do secretariado técnico.

6 - A criacdo, composicdo, periodicidade de reunido e competéncias especificas,
bem como os coordenadores, das subcomissées e dos grupos de trabalho sdo aprovados
pelo Conselho Diretivo do INFARMED, I. P., mediante proposta da direcdo da CNFT.

7 - Aos coordenadores das subcomissdes especializadas e dos grupos de trabalho
compete, designadamente, convocar e dirigir as respetivas reunifes e remeter ao
plenario as questdes que carecam de apreciacao e discussdo de ambito mais amplo.

Artigo 13.°
Peritos convidados

Sempre que se revele necessario para a emissdo de pareceres especializados em
determinadas areas especificas, a CNFT podera recorrer a peritos ndo pertencentes a
Comissdo para a execucdo dessa tarefa ou para participacdo pontual em reunides da
CNFT.

Artigo 14.°
Obrigacdes gerais inerentes as funcdes de membro da CNFT

1 - Os membros da CNFT tém o dever de comparecer assiduamente as reunides da
Comissdo, das subcomissdes e dos grupos de trabalho, bem como de participar nas
discussoes e, se aplicavel, nas votacdes.

2 - A reiterada ndo comparéncia as reuniGes referidas no numero anterior,
constitui fundamento de cessacdo de funces.

3 - Os membros da CNFT a quem seja solicitada a emisséo, ou supervisdo, de
pareceres devem exercer essa atividade segundo os mais elevados padrdes de qualidade,
a luz do conhecimento cientifico em cada momento, e de acordo com as condicGes e
prazos a definir por acordo entre o INFARMED, 1. P., e aqueles membros.
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Artigo 15.°
Incompatibilidades e impedimentos

1 - Os membros da CNFT ndo podem ter interesses, financeiros ou outros, em
qualquer entidade sujeita as atribuicdes do INFARMED, I. P., e que sejam suscetiveis
de afetar a sua imparcialidade e independéncia.

2 - Os membros da CNFT ndo podem participar na discussdo e votacdo de
qualquer assunto da agenda da respetiva reunido relativamente ao qual possa existir
qualquer conflito de interesse direto ou indireto.

Artigo 16.°
Registo e verificacado de interesses

1 - Para efeitos do disposto no artigo anterior, os membros da CNFT devem
manter no INFARMED, I. P. um registo de interesses atualizado anualmente ou sempre
que se justifique.

2 - As declaragbes de interesses obedecem ao modelo que consta do Anexo | ao
presente Regulamento, que dele faz parte integrante, e sdo publicadas na pagina
eletronica do INFARMED, I. P..

3 - No inicio de cada reunido, o Presidente da CNFT ou o coordenador da
subcomisséo, ou grupo de trabalho, deve verificar o registo de interesses e inquirir sobre
isso 0s membros presentes, de modo a identificar qualquer conflito de interesses
relativamente aos assuntos que fazem parte da ordem de trabalhos.

4 - Para efeitos do disposto no nimero anterior considera-se existir um conflito de
interesses sempre que se verifique qualquer causa qualificada como tal pelo artigo 30.°
da Lei n.° 12-A/2008, de 27 de fevereiro.

5 - A abstencdo de participar na discussdo e votacdo, por virtude de conflito de
interesses, nos termos dos nimeros anteriores, € registada em ata.

Artigo 17.°
Secretariado técnico

1 - A gestdo administrativa da CNFT é assegurada por um secretariado técnico, a
guem compete apoiar a direcdo da CNFT.

2 - Compete ainda ao secretariado técnico assegurar 0 apoio as reunides da CNFT.

3 - O secretariado técnico é composto pelos elementos designados pelo Conselho
Diretivo do INFARMED, I. P. de entre os seus trabalhadores.
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