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Vamos falar sobre:

 Missao e competéncias da Comissao Nacional de Farmacia e
Terapéutica

e O Formulario Nacional de Medicamentos e outros
instrumentos para a sua missao
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Fanoridade Macional do Medicamemio
e Produtos de Sadde | P

Comissao Nacional de Farmacia e Terapeutica

Despacho n.2 2061-C/2013 de 4 de fevereiro de 2013

«lmpde—se ... a necessidade de reunir numa comissao nacional a elaboracao de um
Formulario Nacional de Medicamentos e também a promog¢ao da utilizacdo mais
eficiente dos medicamentos a nivel nacional, definindo critérios de prescricao dos

medicamentos, monitorizando a sua utilizacao e garantindo aos utentes do Servico

Nacional de Saude A equidade no acesso a terapéutica.»



Despacho n.° 2061-C/2013 de 4 de fevereiro de 2013
Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica

Competéncias:

* Elaborar o Formulario Nacional de Medicamentos e respetivas atualizacdes, promovendo a inclusao ou
exclusao de medicamentos;

* Elaborar protocolos de utilizacao de medicamentos;

* Identificar e priorizar as areas terapéuticas e os medicamentos objeto de analise no ambito da
elaboracao e atualizacao do Formulario Nacional de Medicamentos;

* Monitorizar o cumprimento, no ambito do Servico Nacional de Saude, do Formulario Nacional de
Medicamentos e dos protocolos de utilizacao;

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

* Elaborar estratégias efetivas de promoc¢ao da utilizacdao racional do medicamento, transversais aos
diferentes niveis de cuidados de saude e de integracao entre cuidados de saude primarios e de
especialidade.
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Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica

O seu foco é o medicamento

(os seus elementos nao o sao na qualidade de peritos médicos ou farmacéuticos)

Representa instituicoes do SNS e inclui entidades com papel
regulador (Ordens profissionais, DGS, ACSS)

Alarga a todo o SNS o papel de regulacao das CFT locais

(Nao é sua competéncia propor protocolos de tratamento de doencas)



Entidades representadas na CNFT

Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica e ACSS

* Administracdao Regional de Saude de Lisboa e Vale do Tejo

* Administracdao Regional de Saude do Alentejo

* Administracao Regional de Saude do Algarve

* Administracao Regional de Saude do Centro

* Administracao Regional de Saude do Norte

* Centro Hospitalar Universitario de Lisboa Norte
9 & & » Centro Hospitalar Universitario de Coimbra
" » Centro Hospitalar Universitario de Lisboa Central
» Centro Hospitalar Universitario de Lisboa Ocidental

I
G » Centro Hospitalar Universitario de Santo Antdnio
* Centro Hospitalar Universitario Sao Joao
L0 e Direcdo Geral da Saude
P * Hospital Garcia da Orta
e ” . g e |PO Coimbra
S 2 * |IPO Lisboa

 Ordem dos Farmacéuticos

 Ordem dos Médicos

» Secretaria Regional da Saude da Regiao Auténoma da Madeira
» Secretaria Regional da Saude da Regiao Auténoma dos Acores
* Unidade Local de Saude de Alto Minho

* Unidade Local de Saude de Matosinhos
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Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica

Grandes expectativas...

Formulario Nacional de Medicamentos
Protocolos
Monitorizacao

Partilha de informacao

Proposta de estratégias

Integracao entre cuidados de saude primarios e hospitais
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Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica

Principios orientadores para a politica do
medicamento

Aprovado pela
Comissdo Nacional de Farmdcia e Terapéutica

Ohjectivos:

Meste documento da Comissiio Macional de Farméeia e Terapiotica (CHFT)

1 a f d c N FT discutem-se principios gerais da politica do medicamento gue irso orientar o
- tare a a trabalho da CHNFT e dos Grupos de Trabalho que venham a ser criados. O

documento tem 3 ohjectivos:

I. Rever a situacho regolamentar do medicamento em  Porbogal
contextualizands e apresentando propostas de alteracdo gue permitam
Margo a Junho 2013 melhorar & sua utilizacio no Servipe Nacional de Sadde (SNS)

1. Estabelecer objectivos e eritérios para a revisfio do Formulirio
Hospitalar Naclional de Medicamentos na perspectiva  do
desenvolvimento do Formulirio Naclonal de Medicamentos para o
SNS.

3 Propor estratégias de organizaciio dos processos de decisfio que
permitam tornar mais racional e eficiente a otilizacio dos medicamentos
pelas instituiefes do SNS.

Drscurreeris: sprovads s pleedrio S CH FT e 05 de usho de 2000 Pag. 1




Principal instrumento:

0 F N FORMULARIO NACIONAL
V DE MEDICAMENTOS

e Desmaterializar o FNM para
uma plataforma
informatica

National Institute for
Health and Clinical Excellence

NICE BNF Apps

now available on smartphones and tablets
www.nice.org.uk
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Critérios gerais do FNM:

Principio da necessidade: O medicamento tem de ser necessario para o diagnostico,
tratamento ou profilaxia de uma determinada condicao patologica;

Principio da eficacia: O medicamento tem que ter demonstrado um resultado
terapéutico;

Principio da economia: O medicamento tem que ser custo-efetivo no tratamento de
determinada condicao;

Principio da alternativa terapéutica: Os medicamentos considerados alternativas
terapéuticas devem estar todos identificadas no FNM (ser inclusivo e nao exclusivo);




O que é o Formulario Nacional de Medicamentos?

E uma ferramenta de apoio a aquisicdo e utilizacio de medicamentos com vista a garantir
aos utentes a equidade no acesso a terapéutica e a utilizacao racional de medicamentos.

Como esta organizado?

Denominacao Comum Internacional (DCI)

IndicacOes avaliadas e aprovadas para o SNS

Alternativas terapéuticas

Possibilidade de troca ("switch")

CondicOes adicionais para a utilizacao e monitorizacao do medicamento no ambito do SNS.




Quais os critérios para a inclusao no FNM?

Parte do Relatdrio de Avaliacao Prévia dos medicamentos para utilizacao no SNS e compara
com todas as alternativas ja previstas no FNM.

Pode propor

limitacOes adicionais nas indicacoes

condicoes de utilizacao.

Hierarquiza linhas de opcdes dentro da mesma indicacdo, numa estratégia de utilizacao
centrada no doente, na gravidade das doencas, no seu curso temporal e na custo-efetividade
para o SNS.




O que sao "alternativas terapéuticas” e qual a sua utilidade?

Medicamentos, ou associacdes de medicamentos, com eficacia, perfil de seguranca e condicdes de
utilizacao que resultaram, no processo de avaliacao, numa decisao de posicionamento como
“equivalente terapéutico” aos comparadores. Sao incluidos na mesma linha de opcoes.

A identificacao de alternativas terapéuticas alarga o numero de medicamentos disponiveis para cada
instituicao adaptar a sua realidade especifica e as condicdoes do mercado.

Com base nas alternativas terapéuticas identificadas, cada instituicdao deve hierarquizar a utilizacao
dos medicamentos e deliberar acerca do uso das alternativas.




O FNM prevé a utilizacao “off-label” ou medicamentos sem AIM?

Sim, como contributo para a decisao das CFT locais:
 Quando nao existem alternativas para essa indicacao
 Quando tém “uso estabelecido” na pratica clinica

* S3o0 aceites como verdadeiras “alternativas terapéutica”

A identificacao de uma alternativa em regime “off-label” no FNM nao dispensa o
cumprimento dos procedimentos legais pelos utilizadores.
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Esperamos voltar a encontrar-nos
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