Prefeitura do Municipio de Araucaria

/ Secretaria Municipal de Administracao

DECRETO N° 31.610/2017

Suamula: “Altera a Comissdo Permanente de
Farmaéacia e Terapéutica da Secretaria Municipal de
Saude do Municipio de Araucatria.”

O PREFEITO DO MUNICIPIO DE ARAUCARIA, Estado do Parand, no uso de
suas atribuicdes, e:

Considerando a necessidade da promoc¢ado do uso de medicamentos de forma
racional e eficaz na evolucdo do tratamento do paciente, aliados a economicidade na terapéutica
dos medicamentos padronizados;

Considerando a necessidade de se estabelecer critérios e padroniza¢des para
prescricdo e dispensacdo dos medicamentos selecionados, bem como de métodos de avaliacao
do uso dos medicamentos dispensados nas Unidades de Saude;

Considerando a necessidade da promocao do uso de férmulas nutricionais
especiais de forma racional e eficaz no suporte nutricional do paciente;

Considerando a necessidade de se estabelecer critérios para elaboracdo de
diretrizes terapéuticas e procedimento técnico-administrativo para a disponibilizacdo de férmulas
nutricionais especiais;

Considerando a constante evolucdo no desenvolvimento de novos materiais de
uso em saude nos diversos niveis de complexidade na atencdo a salde, necessarios a realizacao
dos procedimentos médicos e de enfermagem,;

Considerando a necessidade de se estabelecer critérios técnicos para avaliacédo
e andlise dos materiais de uso em salde em processos de aquisicdo, visando a garantia da
gualidade, biosseguranca e protecdo a saude do trabalhador e do paciente;

Considerando a necessidade de acompanhamento permanente da selecdo de
medicamentos inclusos na Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais para a Atencdo em
Saude (REMUME), férmulas nutricionais especiais inclusas na Relacdo Municipal de Férmulas
Nutricionais Especiais (REMUFNE) e materiais pertencentes a Relacdo Municipal de Materiais de
Uso em Saude (REMUMUS),

DECRETA

Art. 1°. Fica instituida a Comissdo Permanente de Farmacia e Terapéutica
da Secretaria Municipal de Satde do Municipio de Araucéaria — CFT/SMSA.

Art. 2°, Os membros da Comissao de Farmécia e Terapéutica — CFT-SMSA
serdo indicados pelo Secretario Municipal de Salde, entre servidores desta Secretaria, com
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mandato de dois anos, permitida uma reconducdo por igual periodo, conforme a categoria, nos
seguintes quantitativos:

a) 04 (quatro) farmacéuticos;
b) 04 (quatro) médicos;

c) 01 (um) enfermeiro;

d) 01 (um) cirurgido dentista;
e) 01 (um) nutricionista.

Art. 3°. A Comissado de Farmacia e Terapéutica atuara em conformidade com
seu Regimento préprio, contido no Anexo | do presente Decreto;

Art. 4°. As sugestdes de incluséo, alteracdo ou exclusdo de medicamentos,
férmulas nutricionais especiais e materiais de uso em salde das respectivas rela¢gdes municipais
serdo recebidas continuamente pela CFT, oriundas dos profissionais de salide da Rede Municipal
de acordo com suas competéncias de atuacao, através do formulario contido nos Anexos Il, lll e
IV;

Art. 5° Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacdo, ficando
revogado o Decreto 26.193/2013.

Prefeitura do Municipio de Araucaria, 09 de novembro de 2017.

HISSAM HUSSEIN DEHAINI
Prefeito de Araucaria
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ANEXO | DO DECRETO N. 31.610/2017

REGIMENTO INTERNO DA COMISSAO PERMANENTE DE FARMAQIA E TERAPEUTICA -
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE ARAUCARIA

| - DA NATUREZA E DA FINALIDADE DA COMISSAO

Art. 1°. A Comissao Permanente de Farmacia e Terapéutica — CFT/SMSA é
instancia de carater consultivo e de assessoria da Secretaria Municipal de Saude, cujas acbes

devem estar voltadas a promoc¢do do uso racional de medicamentos, férmulas nutricionais
especiais e materiais de uso em saude.

Art. 2°, A CFT/SMSA tem por finalidade assessorar a Secretaria Municipal
de Saude:

a) na selecdo de medicamentos da Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais — REMUME- para a Atencdo em Saude;

b) na selecdo de formulas nutricionais especiais da Relacdo Municipal de
Foérmulas Nutricionais Especiais (REMUFNE);

c) na selecdo de materiais de uso em saude da Relacdo Municipal de Materiais
de Uso em Saude (REMUMUS);

d) na definicdo de critérios e padronizacBes para prescricao e dispensacao dos
medicamentos e formulas nutricionais especiais;

e) na definicdo de critérios e padronizacfes para o0 uso correto dos materiais de
uso em saude, inclusive estabelecendo protocolos e viabilizando capacitacfes, se necessario;

f) no estabelecimento de critérios e métodos de avaliacgdo do uso dos
medicamentos dispensados nas Unidades de Saude;

g) no estabelecimento de critérios de avaliacdo da efetividade das acdes de
suporte nutricional quanto aos parametros clinicos e econdémicos;

h) na elaboracéo de instrumentos técnicos para analise e avaliagdo continua de
materiais de uso em saude;

i) em outras acdes correlatas quando solicitado.

Il - DAS ATRIBUICOES
Art. 3°. S&o atribuicdes da CFT/SMSA:

a) Assessorar a Secretaria Municipal de Saude nos assuntos referentes a
medicamentos, formulas nutricionais especiais e materiais de uso em saude;

b) Revisar a Relagdo Municipal de Medicamentos — REMUME, Relagéo
Municipal de férmulas nutricionais especiais — REMUFNE e Relacdo Municipal de Materiais de
Uso em Salde (REMUMUS), atualizando e adaptando os referidos documentos de acordo com
as necessidades epidemioldgicas locais e a evolucao tecnoldgica e cientifica;

c) Avaliar e emitir pareceres sobre as solicitagbes de inclusdo, exclusdo ou
substituicao de itens da REMUME, REMUFNE e REMUMUS;

d) Participar da elaboracao dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

e) Propor e elaborar projetos de educacao continuada na area de assisténcia
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farmacéutica, suporte nutricional;

f) Propor agbes educativas visando o uso racional de medicamentos e férmulas
nutricionais especiais;

g) Propor acdes de capacitacdo visando a correta utilizacdo dos materiais de
uso em saulde e a biosseguranca e protecao a saude do trabalhador e do paciente;

h) Propor estratégias de avaliacdo da prescricdo, dispensacédo e utilizacdo dos
medicamentos na rede de servicos do Sistema Unico de Satde de ambito municipal;

i) Propor critérios de avaliacdo da efetividade das a¢Bes de suporte nutricional
guanto aos parametros clinicos e econémicos;

j) Propor critérios para analise de custo-efetividade com relagdo aos materiais
de uso em saude contemplados pela REMUMUS.

Il - DOS CRITERIOS PARA INCLUSAO E EXCLUSAO NA SELECAO DE
MEDICAMENTOS

Art. 4°, A selecdo de medicamentos deve ter como referéncia a REMUME
vigente e Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME em sua edicdo mais
recente.

Art. 5° A selecdo de medicamentos deve objetivar:

a) uma maior eficiéncia administrativa;

b) uma resolutividade terapéutica adequada,;

c) a racionalidade na prescricao;

d) a racionalidade na utilizacéo de farmacos;

e) a racionalizac&o dos custos dos tratamentos.

Art. 6°. A CFT/SMSA emite o parecer sobre a inclusdo e exclusdo de
medicamentos que comp&em o elenco municipal. Os profissionais prescritores da rede publica
municipal poderdo sugerir inclusdes ou exclusdes utilizando-se do formulario (Anexo |II),
observando os critérios abaixo:

a) Indicacdo fundamentada em critérios epidemioldgicos, privilegiando os
medicamentos essenciais destinados as doencgas que configuram problemas de salde publica.

b) Registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,;

¢) Valor terapéutico comprovado.

d) Baixa toxicidade;

e) Denominacdo pelo nome da substincia ativa, conforme Denominacéo
Comum Brasileira (DCB), ou, na sua falta, conforme Denominagdo Comum Internacional (DCI);

f) Informacdes suficientes sobre as caracteristicas farmacocinéticas,
farmacodindmicas e farmacotécnicas;

g) Disponibilidade no mercado nacional;

h) Formas farmacéuticas, apresentacfes e dosagem que faciltem a
comodidade para a administracdo aos pacientes a que se destinam;

i) Evitar varias apresentagbes do mesmo principio ativo e formulagdes com
associacdes de medicamentos;

J) Anexacdo de trés artigos cientificos randomizados sobre o farmaco, todos
publicados em revistas ou periédicos cientificos nacionais ou estrangeiros indexados em periodo
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que ndo exceda cinco anos.

Art. 7°. A substituicdo de medicamentos da REMUME no municipio sera
justificada quando o novo produto apresentar vantagem comprovada em termos de:

a) Menor risco/beneficio;

b) Menor custo/beneficio;

c) Maior estabilidade;

d) Propriedades farmacoldgicas mais favoraveis;

€) Menor toxicidade;

f) Maior informagdo com respeito a suas vantagens e limitacdes, eficacia e
eficiéncia;

g) Maior comodidade na administracao.

Art. 8°. A exclusdo de medicamentos da REMUME devera ocorrer sempre
gue houver evidéncias de que o produto:

a) Apresenta relacao risco/beneficio inaceitavel,

b)Nao apresenta vantagens farmacoldgicas e/ou econémicas comparativamente
a outros produtos disponiveis no mercado;

¢) Nao apresenta demanda justificavel.

) IV - DOS CRITERIOS PARA INCLUSAO E EXCLUSAO NA SELECAO DE
FORMULAS NUTRICIONAIS ESPECIAIS

Art. 9°, A selecéo de formulas nutricionais especiais deve objetivar:

a) uma maior eficiéncia administrativa;

b) a racionalidade na prescricao;

c) a racionalidade na utilizacao; e

d) a racionalizacdo dos custos dos tratamentos.

Art. 10°. Uma vez emitido o parecer da CFT/SMSA sobre a selecdo das
férmulas nutricionais especiais, e sendo este aprovado e homologado nas devidas instancias,
novas inclusbes poderdo ser solicitadas através do preenchimento de formulario apropriado
(Anexo IlIl) por prescritores da rede publica, observando os critérios abaixo:

a) Indicacdo para situagcbes clinicas em que ndo haja alternativa para a
substituicdo da férmula nutricional industrializada (FNI) ou, apesar de existirem alternativas, o uso
de FNI, possa ser necessario por tempo determinado, devido a doencas que comprometam a
ingestédo, absorcdo e metabolizacdo normal de alimentos e nutrientes;

b) Indicagdo para situa¢des clinicas que configurem problemas de saude
publica;

c) Férmula apresente situacao regular perante a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA (registro ou comunicacao de inicio de fabricacdo para alimentos dispensados
de registro);

d) A férmula devera ser descrita pela composicdo quimica,
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e) Informacdes suficientes sobre as caracteristicas nutricionais;

f) Disponibilidade no mercado nacional;

g) Anexacéo de trés artigos cientificos randomizados ou Diretriz Clinica sobre a
férmula nutricional, publicados em revistas ou periddicos cientificos nacionais ou estrangeiros
indexados em periodo que ndo exceda cinco anos.

Art. 11°. A substituicdo de férmulas nutricionais da REMUFNE sera justificada
guando o novo produto apresentar vantagem comprovada em termos de:

a) Propriedades nutricionais mais favoraveis;

b) Melhor custo/tratamento;

¢) Maior informagdo com respeito a suas vantagens e limitacGes, eficacia e
eficiéncia;

d) Maior comodidade na administragao.

Art. 12°. A exclusdo de férmulas nutricionais da REMUFNE devera ocorrer
sempre que houver evidéncias de que o produto:

a) Nao apresenta vantagens nutricionais e/ou econdmicas comparativamente a
outros produtos disponiveis no mercado;
b) Nao apresenta demanda justificavel.

V - DOS QRITERIOS PARA INCLUSAO E EXCLUSAO NA SELECAO DE
MATERIAIS DE USO EM SAUDE

Art. 13°. A selecdo de materiais de uso em saude deve objetivar:

a) uma maior eficiéncia administrativa;

b) a racionalidade na utilizacao;

¢) a racionalizacdo dos custos dos procedimentos;

d) condicfes adequadas de biosseguranca durante a utilizacdo destes materiais;

Art. 14°. Uma vez emitido o parecer da CFT/SMSA sobre a REMUMUS e,
sendo esta aprovada e homologada nas devidas instancias, novas inclusbes poderdo ser
solicitadas através do preenchimento de formulario apropriado (Anexo IV) por profissionais de
salde da rede publica que estejam diretamente envolvidos no uso destes materiais, observando
0s critérios abaixo:

a) Indicacdo fundamentada com critérios técnicos e cientificos, indicando
inexisténcia de alternativa ao material de uso em saude para o qual se quer incluir;

b) Regularizado perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,

c) Efetividade comprovada.

d) Melhores condi¢cdes de qualidade e biosseguranca, se for o caso de
substituicdo de material de uso em saude por outro ja constante na REMUMUS;

e) Disponibilidade no mercado nacional;

f) Informagdes suficientes sobre as caracteristicas do material (descritivo do
material);
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g) Anexacéo de trés artigos cientificos randomizados ou Diretriz Clinica sobre o
material de uso em saude, publicados em revistas ou periédicos cientificos nacionais ou
estrangeiros indexados em periodo que néo exceda cinco anos.

Art. 15°. A substituicdo de materiais da REMUMUS sera justificada quando o
novo produto apresentar vantagem comprovada em termos de:

a) Propriedades terapéuticas, de qualidade ou biosseguranca mais favoraveis;

b) Melhor custo/procedimento;

c) Maior informacdo com respeito a suas vantagens, limitacOes, eficacia e
eficiéncia;

d) Maior protegdo a saude do trabalhador e do paciente.

Art. 16°. A exclusdo de materiais de uso em saude da REMUMUS devera
ocorrer sempre que houver evidéncias de que o produto:

a) Nao apresenta vantagens técnicas e/ou econbmicas comparativamente a
outros produtos disponiveis no mercado;

b) Nao apresenta demanda justificavel.

c) Apresenta relacao risco/beneficio inaceitavel.

VI - DA ORGANIZACAO

Art. 17°. A Comissdo de Farmacia e Terapéutica — CFT/SMSA sera indicada
pelo Secretario Municipal de Saude, entre servidores da Secretaria Municipal de Saude, devendo
ser composta da seguinte forma:

a) 04 (quatro) farmacéuticos;
b) 04 (quatro) médicos;

c) 01 (um) enfermeiro;

d) 01 (um) cirurgido dentista;
e) 01 (um) nutricionista.

Paragrafo Unico — Quando necessario, a CFT/SMSA podera convocar
colaborador de determinada especialidade, para reunido da Comissdo, tendo por finalidade
auxiliar na discussdo de matérias de sua area.

Art. 18°. Os membros da CFT/SMSA serdo nomeados em Decreto pelo
Prefeito, devendo se reunir em até 10 (dez) dias ap6s a publicacdo para escolha de um
presidente, que sera realizada pelos seus pares e formalizado em Ata da Reunido.

Paragrafo unico — O Secretario de Saude fara a indicagdo do Presidente da
Comisséao, caso ndo haja consenso na escolha conforme preconiza o caput.

Art. 19°. Os membros designados deverdo assinar Termo de Declaracdo de
gue ndo ha conflito de interesses no que diz respeito a vinculos empregaticios e contratuais,
compromissos e obrigacdes com industrias privadas produtoras de medicamentos, férmulas
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nutricionais especiais e materiais de uso em saude, que resultem no recebimento de
remuneracgdes ou de beneficios ou vantagens pessoais;

Paragrafo Gnico — Na Declaragédo citada no caput, o0 membro da CFT/SMSA
ainda devera dar ciéncia quanto a proibicdo do recebimento de brindes, prémios e outras
vantagens pessoais ofertadas pela industria de medicamentos, alimentos especiais e materiais de
uso em saude.

Art. 20°. Sera dispensado automaticamente, o membro que deixar de
comparecer a trés reunides ordindrias consecutivas ou a cinco reunides ordinarias alternadas sem
justificativa relevante. Neste caso o Secretario de Saude devera indicar novo representante da
categoria.

Art. 21°. A composi¢cdo nominal ou representativa da Comisséo de Farmécia e
Terapéutica — CFT/SMSA podera ser alterada por Decreto a ser emitido pelo Prefeito em qualquer
tempo.

VIl - DO FUNCIONAMENTO

Art. 22°. Cabera ao Presidente da CFT/SMSA providenciar a organizacdo da
pauta das reunides ordinarias e extraordinarias, a preparacdo de cada tema nela incluido e a
revisdo das atas.

Art. 23°. A CFT/SMSA reunir-se-a ordinariamente uma vez por més e,
extraordinariamente, por convocacéo do Presidente ou por convocacao de 2/3 de seus membros.

Art. 24°.  As deliberacbes da CFT/SMSA serdo homologadas quando houver a
participacao de, no minimo, 2/3 do total de seus membros.

Art. 25°, Na impossibilidade de consenso, depois de esgotada a
argumentacdo técnica consubstanciada em evidéncias cientificas e bibliografia atualizada, as
recomendacdes e pareceres da CFT/SMSA serédo definidas pela maioria simples do total dos seus
membros presentes.

Art. 26°. Nas situacbes em que os membros da CFT/SMSA julgarem
necessarias, serao consultados especialistas de diferentes areas, representantes de instituicdes
publicas consolidadas ou da sociedade civil, com interesses afins para participar das reunides,
com direito a voz e, se necessario, elaboracéo de parecer.

Paragrafo unico — A Comissao podera obter parecer de profissionais externos a
SMSA, devendo estes representantes serem designados oficialmente por érgdos publicos de
saude, por entidades de representacdo de categoria profissional (conselhos e associagcbes de
profissdes regulamentadas na area da saude), ou por profissionais designados por instituicbes
superiores de ensino.

Art. 27°.  As reunides da CFT/SMSA serao registradas em atas sumarias pelo
secretario (a ser indicado pelo Presidente no dia da reunido), nas quais devem constar 0s homes
e assinaturas dos membros presentes, 0s assuntos debatidos e as recomendacgles e pareceres
emanados.
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Art. 28°. As recomendacdes, propostas e pareceres emitidos pela CFT/SMSA
deverdo ser anuidas pelo Secretario Municipal de Saude.

Art. 29°. A modificacdo deste regimento pode ser feita mediante anuéncia de
no minimo 2/3 de seus componentes em reunido extraordinaria com tal finalidade, com posterior

aprovacao pelo Secretério Municipal de Saude.
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PROTOCOLO DE INCLUSAO E EXCLUSAO DE MEDICAMENTOS

NOME GENERICO:

INCLUSAO ()

EXCLUSAO ()

NOME(S) COMERCIAI(S):

FORMA FARMACEUTICA:

() COMPRIMIDO
() CAPSULA

() SOLUCAO

() SUSPENSAO
() DRAGEA

() CREME

() POMADA

() OUTRO

CLASSE TERAPEUTICA:

CUSTO DO TRATAMENTO:
PRINCIPAIS INDICACOES TERAPEUTICAS:

POSOLOGIA E DURAGAO DO TRATAMENTO:
() CRIANCA

() ADULTO

EXPERIENCIA CLINICA — JUSTIFICATIVA PARA INCLUSAO OU EXCLUSAO

VANTAGEM SOBRE O SIMILAR CONSTANTE NA RELACAO

(INCLUSAO):

DESVANTAGEM SOBRE O EXISTENTE NO MERCADO

(EXCLUSAO):
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RELACIONAR AS PRINCIPAIS REACOES ADVERSAS E TOXICIDADE:

RELACIONAR NO MINIMO 3 REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS IDONEAS, EM QUE
CONSTEM ENSAIOS CLINICOS E A EFICACIA DO MEDICAMENTO, CUJA INCLUSAO
ESTA SENDO SOLICITADA:

RELACIONAR NO MiNIMO 3 REFERENCJAS BIBLIOGRAFICAS IDONEAS, EM QUE
CONSTEM ENSAIOS CLINICOS E A EFICACIA DO MEDICAMENTO, CUJA EXCLUSAO
ESTA SENDO SOLICITADA:

UNIDADE OU SERVICO DE SAUDE:

ASSINATURA:
CARIMBO: DATA: / /

AVALIACAO DA COMISSAO FARMACIA E TERAPEUTICA:
() DEFERIDO
() INDEFERIDO

JUSTIFICATIVA:

CARIMBO E ASSINATURA DO PRESIDENTE DA COMISSAO

DATA: /1
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ANEXO Il DO DECRETO N. 31.610/2017

PROTOCOLO DE INCLUSAO E EXCLUSAO DE FORMULA NUTRICIONAL INDUSTRIALIZADA

INCLUSAO ()  EXCLUSAO ()

DESCRICAO DA FORMULA (composicdo quimica e caracteristicas nutricionais):

NOMES COMERCIAIS QUE ENQUADRAM-SE NA DESCRICAO ACIMA

CUSTO DO TRATAMENTO:

SITUACAO CLINICA relacionada a indicacéo da formula nutricional industrializada. Trata-se
de situacédo que:

() ndo ha alternativa para a substituicdo da férmula nutricional industrializada (FNI) ou,
apesar de existirem alternativas, o uso de FNI, é necessario;

() configura problema de saude publica;

Descreva a justificativa para a inclusédo ou excluséo:

VANTAGEM SOBRE O SIMILAR CONSTANTE NA RELAGAO
(INCLUSAO):
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DESVANTAGEM SOBRE O EXISTENTE NO MERCADO
(EXCLUSAO):

RELACIONAR NO MINIMO 3 REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS IDONEAS, EM QUE
CONSTEM ENSAIOS CLINICOS E A EFICACIA DA FORMULA NUTRICIONAL, CUJA
INCLUSAO/EXCLUSAO ESTA SENDO SOLICITADA:

UNIDADE OU SERVICO DE SAUDE:

ASSINATURA:

CARIMBO: DATA: / /

AVALIACAO DA COMISSAO FARMACIA E TERAPEUTICA:
() DEFERIDO
() INDEFERIDO

JUSTIFICATIVA:

CARIMBO E ASSINATURA DO PRESIDENTE DA COMISSAO

DATA: I/
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ANEXO IV DO DECRETO N. 31.610/2017

PROTOCOLO DE INCLUSAO E EXCLUSAO DE MATERIAIS DE USO EM SAUDE
(preencher todos os campos, se aplicavel)

INCLUSAO ()  EXCLUSAO ()

NOME/FABRICANTE:

DESCRITIVO:

CUSTO UNITARIO:

INDICACAO DE USO:

EXPERIENCIA — JUSTIFICATIVA PARA INCLUSAO OU EXCLUSAO

VANTAGEM SOBRE PRODUTO SIMILAR CONSTANTE NA RELAGAO
(INCLUSAO):

DESVANTAGEM SOBRE O PRODUTO EXISTENTE NO MERCADO
(EXCLUSAO):

RELACIONAR CARACTERISTICAS DE QUALIDADE E BIOSSEGURANCA DO PRODUTO:

RELACIONAR REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ID(A)NEAS,’ EM QUE CONSTEM
VANTAGENS DO MATERIAL, CUJA INCLUSAO/EXCLUSAO ESTA SENDO SOLICITADA:
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UNIDADE OU SERVICO DE SAUDE:

ASSINATURA:
CARIMBO: DATA: / /

AVALIACAO DA COMISSAO FARMACIA E TERAPEUTICA:
() DEFERIDO
() INDEFERIDO

JUSTIFICATIVA:

CARIMBO E ASSINATURA DO PRESIDENTE DA COMISSAO

DATA: /1

41 3614-1693
Rua Pedro Druszcz, 111 - CEP 83702 080 - Centro - Araucaria / PR
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