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SUMULA: INSTITUI A COMISSAO DE FARMACOTERAPEUTICA E
NUTRICAO NO AMBITO DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
(SUS) DO MUNICIPIO DE LARANJEIRAS DO SUL/PR E
ESTABELECE OUTRAS PROVIDENCIAS.

A CAMARA MUNICIPAL DE LARANJEIRAS DO SUL, ESTADO DO PARANA,
APROVOU E EU, PREFEITO MUNICIPAL, SANCIONO A SEGUINTE LEI:

Da natureza e finalidade

Art. 1° - A Comissdo de Farmacoterapéutica e Nutricdo (CFTN) é instancia de carater
consultivo e deliberativo.

Art. 2° - A CFTN tem por finalidade desenvolver e supervisionar todas as politicas e
praticas de utilizacdo de medicamentos, formulas infantis, complementos alimentares e dietas
enterais.

Das atribuicdes

Art. 3° - Sdo atribuicbes da CFTN dentro de um processo dindmico, continuo,
multidisciplinar e participativo:

81°- Estabelecer normas e procedimentos relacionados a selecdo, distribuicdo, e
dispensacdo de medicamentos, formulas infantis, complementos alimentares e dietas enterais;

82°- Elaborar e Revisar bianualmente a REMUME com discriminagdo dos
medicamentos utilizados no Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica;

I. A selecdo de medicamentos deve ter como referéncia a Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) e literatura baseada em evidéncia de acordo com o perfil
farmacoterapéutico do medicamento e perfil epidemiolégico da populacgéo.

83%- Selecionar, padronizar e promover 0 uso seguro e racional dos medicamentos,
formulas infantis, complementos alimentares e dietas enterais prescritos, através da elaboragéo
do formulario terapéutico e protocolos de utilizagao.

84°- Estabelecer os critérios de prioridade para orientar a area de aquisicdo de
medicamentos, férmulas infantis, complementos alimentares e dietas enterais;
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85°- Revisar a padronizacdo de medicamentos, formulas infantis, complementos
alimentares e dietas enterais e sua avaliacdo constante, analisando e emitindo parecer sobre as
solicitagOes de inclusdo, excluséo ou substituicdo de itens.

86°- Coordenar e acompanhar avaliagGes clinicas e estudos de perfil de consumo de
medicamentos, formulas infantis, complementos alimentares e dietas enterais;

§7°- Divulgar boletins de orientacdo e informacao sobre o uso, rea¢fes adversas, faltas
ou desabastecimentos de medicamentos, complementos alimentares e dietas enterais,

88°- Elaborar politicas de notificagdo e acompanhamento de reagfes adversas de
medicamentos.

Art. 4° - A selecdo de medicamentos, formulas infantis, complementos alimentares e
dietas enterais, deve objetivar:

81°- O uso racional, adequando a resolutividade na terapéutica com maior eficiéncia e
menor custo.

Art. 5° - Para a avaliacdo da inclusdo na Padronizacdo de Medicamentos deverao ser
observados 0s seguintes critérios:

81°- Fazer parte do elenco padronizado na Relacdo Nacional de Medicamentos;
§2°- Indicacéo fundamentada em evidéncias cientificas;

83°- Registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

840°- Disponibilidade em Mercado nacional;

85°- Observado os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para Tratamento de
Doencas, publicados pelo Ministério da Saude;

86°- Composicdo perfeitamente conhecida excluindo-se sempre que possivel, as
associacoes fixas;

§7°- Denominacdo pelo principio ativo conforme Denominagdo Comum Brasileira
(DCB), ou na sua falta, conforme Denominacdo Comum Internacional (DCI);

88°- Informacbes  suficientes sobre as  caracteristicas  farmacocinéticas,
farmacodindmicas e farmacotécnicas;

89°- Formas farmacéuticas, apresentacoes e dosagem que facilitem a comodidade para a
administracdo aos pacientes a que se destina.

Art. 6° - Os critérios que deverdo ser avaliados para inclusdo/substituicdo na
Padronizagdo de Medicamentos séo:

81°- Fazer parte do elenco padronizado na Relagdo Nacional de Medicamentos;

82°- N&o haver nenhuma opgéo de medicamento substituto ou equivalente na relagdo de
medicamentos ja padronizados.

83°- Melhor apresentacéo, estabilidade, eficacia e eficiéncia quando comparado com o
medicamento equivalente ja oferecido;

84°- Melhor relacéo custo x beneficio
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85°- Melhor adesdo ao tratamento, com mais beneficios e menos interagGes e efeitos
colaterais e adversos.

Art. 7° - Os critérios para exclusdo na Padronizacdo de Medicamentos deverdo levar em
conta as seguintes evidéncias:

81°- Apresenta relacdo risco/beneficio inaceitavel;

82°- N&o apresenta vantagens farmacoldgicas e/ou econémicas comparativamente a
outros produtos disponiveis no mercado;

83°- Né&o apresenta demanda justificavel.

84°- Serd substituido por outro medicamento equivalente com melhores evidéncias
clinicas e custo.

85°- Interditados ou com suspeita de toxicidade pela legislacdo sanitéria.

Art. 8° - Para a avaliacdo da inclusdo na padronizacdo de fdérmulas infantis,
complementos alimentares e dietas enterais, deverdo ser observados os seguintes critérios:

81° - Indicacdo fundamentada em evidéncias cientificas;
§2° - Registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
83° - Disponibilidade em Mercado nacional;

84° - Composicdo perfeitamente conhecida excluindo-se sempre que possivel, as
associacoes fixas;

85° - Descricdo pelas especificacfes técnicas dos produtos.

Art. 9° - Os critérios que deverdo ser avaliados para inclusdo/substituicdo na
padronizacdo de férmulas infantis, complementos alimentares e dietas enterais sao:

81° - Na&o haver nenhuma opcdo de medicamento substituto ou equivalente na relagdo
de formulas infantis, complementos alimentares e dietas enterais ja padronizados.

82° - Melhor apresentacéo, estabilidade, eficacia e eficiéncia quando comparado com o
equivalente ja oferecido;

83° - Melhor relacdo custo x beneficio;

84° - Melhor adesdo ao tratamento, com mais beneficios e menos interacoes e efeitos
colaterais e adversos.

Art. 10 - Os critérios para exclusdo na padronizacdo de formulas infantis,
complementos alimentares e dietas enterais, deverdo levar em conta as seguintes evidéncias:

81° - Apresenta relacéo risco/beneficio inaceitavel,

82° - Nd&o apresenta vantagens clinicas e/ou econémicas comparativamente a outros
produtos disponiveis no mercado;

83° - Ndo apresenta demanda justificavel;

840 - Sera substituido por outro produto equivalente com melhores evidéncias clinicas e
custo praticavel,
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85° - Interditados pela legislagdo sanitéria.

Art. 11 - As solicitacdes de inclusao, excluséo ou substituicdo de medicamentos ou de
férmulas infantis, complementos alimentares e dietas enterais da padronizacdo, deverdo ser
encaminhadas a CFTN através de solicitagio em formulédrio proprio, acompanhado da
documentacao técnica exigida.

81° - As solicitagdes de inclusdo, exclusdo ou substituicdo de férmulas infantis,
complementos alimentares e dietas enterais devidamente encaminhados a CFTN serdo analisadas
e poderdo ser deferidas ou indeferidas pela CFTN mediante parecer técnico.

82° - A criterio da CFTN, a solicitagdo podera retornar ao solicitante para
complementacdo das informacdes.

83° - Uma vez emitido o parecer pela CFTN e homologado pelo Conselho Municipal de
Saulde, novas solicitacBes sobre 0 mesmo produto somente serdo aceitas decorrido um periodo de
12 (doze) meses, salvo nos casos em que houver fato novo justificando sua inclusdo ou excluséo.

Da composicao

Art. 12 - A Comissdo de Farmacoterapéutica e Nutricdo serd composta por 10 (dez)
representantes da equipe multidisciplinar da Secretaria Municipal de Salde, divididos entre
titulares e suplentes:

- Farmacéutico
- Odontdlogo
- Nutricionista
- Enfermeiro

- Assistente Social

81° - A representacdo dos profissionais relacionados devera ocorrer a cada dois anos
através da indicagdo formal que passard pela aprovacdo do  Conselho
Municipal de Saude, podendo ser reconduzida por mais de um periodo igual e consecutivo.

§2° - Sera dispensado, automaticamente, 0 membro que deixar de comparecer duas
reunides consecutivas, sem justificativa relevante, apresentada por escrito até 48 (quarenta e
0ito) horas Uteis ap0s a reunido, devendo a CFTN, nesta circunstancia, indicar novo membro.

84° - Nas situacdes em que os membros da CFTN julgarem necessario, serdo
consultados especialistas, 0s quais poderdo eventualmente participar das reunides, com direito a
VOZ.

Do funcionamento
Art. 13 - A CFTN sera Coordenada por um nutricionista e um farmacéutico;

Art. 14 - A CFTN reunir-se-a, ordinariamente, quinzenalmente e, extraordinariamente,
sempre que houver demandas urgentes a serem avaliadas.

Pagina 4 de 5



Art. 15 — As reunifes serdo iniciadas com a presenca minima de metade mais um, do
total de seus membros.

Art. 16 — Cada membro titular terd direito a um voto, transferivel a seu suplente,
quando de sua auséncia.

Art. 17 — Na impossibilidade de consenso, depois de esgotada a argumentacéo técnica,
consubstanciada em evidéncias cientificas, as recomendacdes e pareceres da CFTN serdo
definidas pela maioria simples do total dos seus membros presentes.

Art. 18 — As recomendacdes e orientacbes da CFTN serdo registradas atraves de
Comunicado Interno para todos os Setores interessados.

Art. 19 — As reunides da CFTN serdo registradas em atas sumarias, onde constem 0s
membros presentes, 0s assuntos debatidos e as recomendagdes e 0s pareceres emanados.

Disposicdes gerais

Art. 20 - A compra de medicamentos, férmulas infantis, complementos alimentares e
dietas enterais ndo previstos na padronizagdo, e que por sua natureza deva ser de carater especial
e emergencial, serd avaliada pela CFTN, tendo poderes para deferir ou indeferir a solicitacdo
baseada nos Critérios de Incluséo e Exclusdo e Protocolos Clinicos.

Paragrafo Unico - A autorizacdo para aquisicdo destes medicamentos, foérmulas
infantis, complementos alimentares e dietas enterais ndo implicard, necessariamente, em sua
inclusdo na Padronizacao.

Art. 21 - A padronizacdo do elenco e a aquisicdo de medicamentos de carater especial
fica condicionada a avaliacdo da CFTN .

Art. 22 - A Comissdo tera, a partir da aprovacdo da presente Lei, prazo de 90 (noventa)
dias para a elaboracdo de Regimento Interno e demais providéncias.

Art. 23 - A funcdo de membro da Comissdo Farmacoterapéutica e Nutricdo ndo seréd
remunerada, sendo considerada de relevante interesse publico.

Art. 24 - A CFTN esté vinculada a Secretaria Municipal de Saude.

Art. 25 - Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacdo, e ainda revoga as leis
043/2014 e 40/2015.

Gabinete do Prefeito Municipal de Laranjeiras do Sul, em 10 de julho de 2018.

JONATAS FELISBERTO DA SILVA
Prefeito Municipal

Publicacdo, com assinatura, feita no Jornal Correio do Povo do Parana
Edicédo n° 2937 — de 17/07/2018.
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