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REGIMENTO INTERNO

Capitulo |
DA NATUREZA E FINALIDADE

Artigo 1° - A Comissdo Técnica e Multidisciplinar de Terapia Nutricional
(COMATEN), criada pela Portaria Estadual n® 2646 de 26 de Julho de 2011, é uma
instancia de Natureza consultiva, deliberativa e educativa, de carater permanente
vinculada a Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica da Secretaria da Saude do
Estado do Cearda — COASF/SESA-CE.

Artigo 2° - A COMATEN tem por finalidade estabelecer as diretrizes técnico -
cientifica e administrativas para selecdo, padronizacdo e acesso a formulas e produtos
nutricionais no ambito da SESA-CE.

Paragrafo Unico — Para atender o disposto no caput desse artigo, a COMATEN devera
adotar os seguintes critérios de selecdo das formulas e produtos nutricionais:

I.  Registro no pais em conformidade com a legislagéo sanitéria;
Il.  Necessidade segundo aspectos epidemioldgicos;

I1l.  InformacBes suficientes quanto as caracteristicas nutricionais de macro e
micronutrientes;

IV.  Custo de aquisicdo, armazenamento, distribuicdo e controle;

V.  Menor custo do tratamento/dia e custo do tratamento, resguardando seguranca,
eficacia e qualidade;

VI.  Formulagcbes alimentares, considerando a formula ou produto nutricional deve
ser considerada considerando:

a) Comodidade para administragdo dos pacientes;
b) Faixa etéria;

c) Facilidade para calculo da quantidade a ser administrada;
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d) Perfil de estabilidade mais adequado as condi¢Bes de estocagem e uso;
VII.  Primeiro e segunda linhas de tratamento;

Capitulo 11
DAS COMPETENCIAS

Artigo 3° - Compete a Comissao Técnica e Multidisciplinar de Terapia Nutricional:

Suas relagdes com a institui¢éo:

I.  Elaborar normas e protocolos clinicos embasados na melhor evidéncia cientifica
disponivel;

Il. Realizar pericia médica ou nutricional, quando solicitado pelo Secretario de
Salde ou pela COASF,;

I1l.  Propor, realizar, acompanhar e desenvolver estudos de utilizacdo de formulas,
dietas ou produtos dietéticos;

CAPITULO 111
DA ORGANIZAC}AO DA COMATEN
Artigo 4° - Compdem a COMATEN
I — Colegiado
Il — Secretaria Executiva

I11 — Grupos Técnicos Assessores de Trabalho (GTAT)

SECAO 1

DO COLEGIADO
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Artigo 5° - O Colegiado é o forum incumbido de deliberar sobre todos os aspectos
atinentes a padronizacao de terapias nutricionais seguras efetivas e eficazes, bem como
a criacdo de sub comissdes adstritas a sua composicao, quando necessario.

Artigo 6° - Aos membros do Colegiado cabe:
I.  Zelar pelo pleno desenvolvimento das atribuigdes da COMATEN;
Il.  Analisar, nos prazos pré-estabelecidos materiais que Ihe forem distribuidas;
I11.  Apreciar e deliberar sobre matérias submetidas a Comisséo;
IV.  Constituir subcomissoes;

V.  Sugerir a convocagdo de GTAT para anélise temporéria de matérias que julgar
pertinente, e

VI.  Requerer andlise de formulas dietéticas em regime de urgéncia, respeitadas
exigéncias e prazos minimos necessarios e aprecia¢do da revisao.

Subsecéo 1
DA COMPOSICAO DO COLEGIADO

Artigo 7° - O colegiado da COMATEN tera composi¢do multidisciplinar, com um
coordenador e no minimo 16 membros, indicados por 6rgdos, entidades e instituigcdes.
De acordo com as disposicOes da Secretaria de Saude, do Estado do Ceara em relagdo a
materia, considerando competéncia técnico-cientifica nas areas: de nutri¢do clinica, de
salde publica (politicas farmacéuticas, avaliagdo econémica de compostos nutricionais,
fatores epidemioldgicos), de medicina clinica, de pesquisa em medicina baseada em
evidéncias (métodos de revisdo sistematica, desenvolvimento de diretrizes terapéuticas e
protocolos clinicos (geréncia de risco e anélise de custo-efetividade), nutricdo clinica,
tecnologia nutricional (politicas nutricionais, avaliagdo econdmica de compostos
nutricionais e epidemioldgicos). Entende-se por competéncia técnico-cientifica nas
areas mencionadas a: producgdo cientifica e insercdo profissional nas atividades
relacionadas. Além disso, deve os membros do colegiado explicitar a isengdo de conflito
de interesses.

Artigo 8° - O coordenador da COMATEN, designado pelo Secretario da Saude tem
como atribuicdo a coordenacdo e o acompanhamento dos trabalhos de padronizagédo das
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terapias nutricionais no d&mbito da SESA e de seus formularios a convocacdo das
reunides ordindrias e extra-ordinarias: a interlocugdo intra e extra-setorial, a distribui¢éo
para andlise, entre 0s membros, das solicitagdes de protocolo de terapia nutricional: a
distribuicdo entre os membros, das atividades necessarias a revisdo de processos em
tramitacdo na SESA (Formulas e produtos nutricionais) e a elaboragéo do protocolo de
Terapia Nutricional (PTN); a constituicdo, com os demais membros, se subcomissdes
ou a coordenacdo e o acompanhamento do processo de distribuicéo, divulgacédo, adogéo
e avaliacédo do uso do Protocolo e do Manual.

Pardgrafo Primeiro — Se for necessaria a substituicdo do coordenador, até nova
designacdo e Secretario indicara um coordenador interino do colegiado, de forma a ndo
prejudicar o andamento dos trabalhos.

Artigo 9° - Das instituicOes participantes, 06 (seis) pertencem a SESA, 01 (um) no
ambito federal (HUWC), 03 (trés) de instancias de Conselhos Regionais, 02 (duas)
representacdes da Sociedade Civil.

Paragrafo primeiro — Consideram-se representantes natos o0s 6rgdos da SESA e as
instancias do SUS mencionadas de acordo com necessidades institucionais.

Paragrafo Segundo — O perfil dos membros que representam as seis instancias de SESA
e do SUS esta descrito no quadro abaixo:

INSTANCIA COMPETENCIA DA
REPRESENTACAO

COASF

COPAS

GT SOCIAL

HGF

HIAS

HGCC

HUWC
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Artigo 10° - Participam também da COMATEN, uma entidade de representacdo de
associacdo medica brasileira, trés de conselhos profissionais, uma sociedade ciéntifica e
trés universidades, convidadas pelo Secretario, conforme as competéncias técnico-
cientificas referidas no Art 7°.

Paragrafo Primeiro — Estas entidades terdo mandato de 2 anos com possibilidade de
renovacao por mais 1 periodo.

Artigo 11° - A representacdo na COMATEN deverd ocorrer por meio de indicacéo
formal de um nome, pelo 6rgdo, entidade ou instituicdo encaminhada diretamente ao
Secretario.

Paragrafo Primeiro — As indicacdes recebidas serdo comunicadas a Secretaria Executiva
da COMATEN, para providencias administrativas necessarias.

Paragrafo Segundo — Sempre que constatada a inobservancia das atribuigdes inerentes
ao membro da COMATEN, bem como, o descumprimento deste Regimento, a
Comissao solicitara sua substituicéo.

Artigo 12° - Serad desligado, a critério da CONATEM, o membro que deixar de
comparecer a duas reunibes consecutivas sem justificativa previa apresentada a
Secretaria Executiva.

Paragrafo Primeiro — O membro que ndo comparecer a pelo menos metade das reunides
anais serd automaticamente desligado e solicitado sua substituicdo pela Secretaria
Executiva da COMATEN;

Paragrafo Segundo - A substituicdo de membros representantes de instituicdo
permanente serdq feita por meio de indicacdo formal de novo representante pela
instituicdo, respeitando o perfil mencionado anteriormente;

Pardgrafo Terceiro — A substituicdo de membro representante de instituicdo ndo
permanente que consta no Art. 10 =, sera realizada a critério do colegiado, ouvidas as
necessidades da COMATEN.

Artigo 13° - Sera requerido a Secretaria Executiva o desligamento da entidade cujo
represente ndo participe de trinta por cento das reunides de cada semestre. Na
seqliéncia, sua substituicdo sera sugerida com base em lista enviada pela COMATEN.
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Artigo 14° - A COMATEN pode propor a incluséo de entidades para compor o quadro
de representantes segundo necessidade de competéncia técnico-cientifica.

Artigo

DA SECRETARIA EXECUTIVA

15° - A Coordenacéo de Secretaria Executiva da COMATEN sera exercida por

um Coordenador Executivo, designado pelo Secretario e pessoa de apoio técnico e
administrativo.

Artigo

Artigo

VI.

16° - Cabe a Secretaria Executiva:

Promover a articulagdo com as areas técnicas da SESA para a realizagdo das
atividades pertinentes a COMATEN,;

Coordenar atividades de grupos, areas técnicas e consultores para a realizacéo de
analises e atividades de interesse da COMATEN;

Coordenar atividades de Grupos Técnicos para a discussdo e a elaboragdo de
pareceres sobre temas de interesse da COMATEN,;

17° Atividades comuns a Secretaria Executiva

Oferecer condigdes técnicas-administrativas para 0 cumprimento das
competéncias da COMATEN prevista no art. 2° deste Regimento Interno,

Apresentar ao Colegiado, na primeira reunido ordinaria do ano, a proposta do
calendéario anual das reunifes ordinarias da comissao;

Convocar as reunides do colegiado, enviando aos membros da comissédo, com
antecedéncia minima de 15 dias. A pauta da reunido;

Proceder a organizacgdo dos temas da ordem do dia das reunides, obedecidos 0s
critérios de prioridade determinadas pelo colegiado;

(Deixar........... ) a disposicao dos representantes da Comisséo, para consultar a
qualquer hora, inclusive na reunido de apresentacdo e deliberacdo da matéria, 0
processo de solicitagdo original com toda documentacédo pertinente anexado;

Acompanhar as reunides do Colegiado, assistir ao Coordenador da COMATEN
e aos representantes do Colegiado;



VII.

VIII.

XI.

XII.

XII.

XIV.

XV.

XVI.

XVILI.

XVIII.

XIX.
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Obter assinatura bem como proceder a analise inicial de Termo de Declaracdo de
Interesses (Anexo...), a todos os membros, pareceristas, consultores,
previamente a participacdo dos mesmos em reunides do Colegiado;

Dar encaminhamento formal as deliberagdes do Colegiado;

Receber o protocolo e proceder a andlise inicial das solicitacfes de padronizagédo
de terapias nutricionais.

Zelar pelo cumprimento dos prazos de tramite das matérias a ser examinadas
pela COMATEN;

Encaminhar oficio ao interessado contendo informacdes sobre analise inicial do
material protocolado, caso o preenchimento do formulario previsto no ANEXO
2 deste Regimento Interno esteja incorreto inadequado ou insatisfatério;

Apensar todos 0s documentos originados apds o protocolo e no ambito das
atividades da Comissé@o ao processo original,

Prestar, por meio de correspondéncia oficial, informagGes sobre o tramite de
processos protocolados, desde que formalmente solicitadas;

Organizar seminarios, oficiais de trabalho, mesas-redondas, painéis e outros com
objetivo de congregar areas do conhecimento, visando subsidiar o exercicio das
competéncias da comissdo;

Acompanhar o encaminhamento dado as recomendagdes emanadas da
COMATEN, mantendo informada Comisséo e ao Conselho Gestor da SESA;

Enviar aos representantes da COMATEN copias das atas aprovadas,
deliberacbes, homologagdes publicadas no DOE e outros documentos que lhe
forem solicitados;

Promover e praticar todos 0s atos de gestdo técnica e administrativa necessarios
ao desenvolvimento das atividades da comisséo;

Submeter ao colegiado, relatérios das atividades da COMATEN do ano anterior,
no primeiro trimestre de cada ano;

Exercer outras atribuices que Ihe sejam delegadas pelo colegiado
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DO GRUPO TECNICO ASSESSOR DE TRABALHO (GTAT)

Artigo 18 — O Grupo Técnico Assessor (GTAT) da COMATEN, constituido por
membros temporarios, de acordo com as necessidades identificadas pelo colegiado, para
subsidiar analise de temas especificos de formulas, dietas ou produtos dietéticos, com a
funcéo de:

I.  Elaborar parecer técnico — cientifico sobre temas especificos de formulas, dietas
ou produtos nutricionais para alimentacdo oral e enteral demandado pelo
colegiado, na forma de relatério em que conste recomendacdo para
encaminhamento;

Il. Elaborar protocolos, procedimentos e formularios para o ordenamento do
atendimento de pacientes assistidos pelo Sistema Unico de Salde (SUS) que
necessitam de terapia nutricional com alimentagéo oral e enteral;

I1l.  Fazer levantamento da legislagéo existente sobre o tema;

IV. Padronizar as especificacbes técnicas, para compra das formulas e dietas
necessarias ao atendimento dos casos;

V. Elaborar fluxograma de atendimento aos pacientes;
VI.  Realizar outras atividades técnicas e avaliacdo por demanda do colegiado;

Paragrafo Unico — Os membros temporarios do GTAT devem assinar o termo de
declaracéo de interesse, conforme ANEXO 3.

Artigo 19 — Os membros do GTAT, quando convocados, devem participar das reunides
do Colegiado, tendo direito a voz desde que solicitado por membro da Comisséo.

Secéo 4
DO TERMO DE DECLARACAO DE INTERESSE

Artigo 20 — Os integrantes do colegiado devem assinar, quando de sua indicacdo pela
instituicdo que representa, o termo de declaracgéo de interesse, Anexo 3 deste regimento,
no ingresso na COMATEN e sempre que for solicitado ou que haja mudanga quanto a
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declaragdo de seus interesses iniciais. A COMATEN examinard previamente a
possibilidade de impedimentos de participagéo deste membro, ANEXO 4. Na existéncia
de conflitos de interesse considerados importantes, uma comunicagdo da COMATEN
sera enviada a instituicdo que o membro representa e esta indicard um substituto. Nos
casos de segunda indicagcdo de um membro que tenha conflito de interesse considerado
importantes, caberd a COMATEN avaliar a substitui¢do da institui¢éo.

Paragrafo Primeiro — entende-se por impedimento a existéncia de situacfes objetivas
que comprometam os principios de independéncia e imparcialidade, indispensaveis as
acoes da COMATEN. Casos de impedimentos séo aqueles considerados conflitos de
interesses importantes constantes no ANEXO 4. Outros casos de impedimento
considerardo critérios de risco de conflitos de interesses segundo ANEXO 4, a ser
examinado pelo CONATEN.

Paragrafo segundo — durante os trabalhos da comissdo qualquer situacdo que configure
possivel conflito de interesse deve ser declarada pelo membro, que se absterda de
participar da atividade especifica.

CAPITULO IV
SECAO 1
DO FUNCIONAMENTO DA COMATEN

Artigo 21 - A COMATEN reuni-se-4, ordinariamente, uma vez por més e
extraordinariamente por convocagdo de sua secretaria executiva ou por requerimento da
maioria simples dos seus membros.

Artigo 22 — As sessfes da COMATEN serdo iniciadas com a presenca minima de ..... de
seus membros, e decorridos, no maximo, trinta minutos da hora marcada, inexistindo
quérum, serdo instalados os trabalhos com os membros presentes. O encaminhamento
de votagdo requer quérum de maioria simples do Colegiado.;

Paragrafo Unico — Na auséncia do coordenador, as reunibes do Colegiado serdo
conduzidas por um dos membros, escolhidos pelos presentes por meio de votacao.

Artigo 23 — Cada membro presente tem direito a um voto;
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Artigo 24 — Na impossibilidade de consenso, as decisbes da COMATEN serdo
deliberadas pela maioria simples do total de membros presentes, esgotados argumentos
com base em provas cientificas;

Artigo 25 — as reunifes da COMATEN serdo registradas em atas, cuja elaboracéo ficard
a cargo de sua Secretaria Executiva, em que constem 0s membros presentes, 0s assuntos
debatidos e as decisdes emanadas.

SECAO 2

DO FLUXO E RECEBIMENTO DE PEDIDOS DE SOLICITACAO E REVISAO
REFODITEN

Artigo 26 — O processo de reviséo da relagdo Estadual de Formulas e Dietas para
Terapia Nutricional (REFODITEN) dar-se-4 por solicitacdo de inclusdo, excluséo,
substituicdo ou alteracdo das formulas, dietas, modulos e suplementos nutricionais,
forma ou concentracdo de macro e micronutrientes, por meio de dois fluxos: o primeiro
sera por solicitacdo de pessoas ou instituicbes publicas ou privadas; o segundo sera por
iniciativa dos membros do COMATEN.

Paragrafo primeiro — Qualquer pessoa natural ou juridica, de direito publico ou privado,
ou instituicdo do poder publico é considerada legitima para encaminhar a COMATEN
solicitacdo da REFODITEN.

Pardgrafo segundo — A solicitacdo de inclusdo, exclusdo, substituicdo ou alteracdo de
formulas, dietas, mddulos e suplementos nutricionais para terapia nutricional, forma ou
concentragdo de macro e micronutrientes, provenientes de pessoas ou instituicoes
publicas ou privadas sera realizada por meio do formulario para solicitacdo de revisao
REFODITEN (ANEXO 2), disponivel na pagina eletrdnica da SESA. SO serdo aceitas
as solicitacbes cujos itens considerados obrigatérios estiverem corretamente
preenchidos e seguirdo o Fluxograma de Parecer para Solicitacbes externas a
COMATEN constante no ANEXO 5, disponivel na pagina eletrbnica da SESA.

Paragrafo terceiro — A solicitacdo de incluséo, excluséo, substituicdo ou alteragdo dos
protocolos, procedimentos, especificagdes técnicas e fluxograma de atendimento aos
pacientes, provenientes de pessoas ou instituicbes publicas ou privadas sera realizada
por meio do formulario para solicitagdo de revisdo REFODITEN (ANEXO), disponivel
na pagina eletronica da SESA. S6 serdo aceitas as solicitagdes cujos itens considerados
obrigatdrios estiverem corretamente preenchidos e seguirdo o Fluxograma de Parecer
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para Solicitacdes externas a COMATEN constante no ANEXO ..... , disponivel na
pagina eletronica da SESA.

Paragrafo quarto — As solicitacfes de inclusdo, exclusdo, substituicdo ou alteracdo de
formulas, dietas, modulos e suplementos nutricionais para terapia nutricional, forma ou
concentragdo de macro e micronutrientes, assim também, dos protocolos,
procedimentos, especificacdes técnicas e fluxograma de atendimento aos pacientes,
provenientes de pessoas ou instituicdes publicas ou privadas sera realizada por meio do
formulério para solicitacdo d revisdo REFODITEN (ANEXO), disponivel na pagina
eletronica da SESA.

Pardgrafo quinto — A andlise das solicitagdes de inclusdo, exclusdo, substituicdo ou
alteracdo de formulas, dietas, mddulos e suplementos nutricionais para terapia
nutricional, forma ou concentracdo de macro e micronutrientes, revisdo de protocolo,
padronizacOes das especificagBes técnicas e fluxograma de atendimento aos pacientes
referentes aos parégrafos anteriores, seguirdo o Guia de Analise de Atualizacdo da
REFODITEN, segundo ANEXO 7, disponivel na pagina eletrdnica de SESA.

Artigo 27 — A COMATEN podera organizar reunides de trabalho ou outras atividades
que congreguem areas de conhecimento e tecnologia visando subsidiar o exercicio de
suas competéncias.

Artigo 28 — Esse regimento Interno entrar em vigor na data da sua publicagdo, soO
podendo ser modificado por quérum de maioria simples dos membros do colegiado.

Artigo 29 — Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicagdo deste Regimento
Interno seré&o objeto de discussao e deliberacdo do Colegiado da COMATEN.

Artigo 30 — Ficam revogadas as disposi¢des em contrario.



