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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0170/2022 

 

Rio de Janeiro, 03 de fevereiro de 2022. 

 

Processo nº 0000815-20.2022.8.19.0002, 

ajuizado por                                                     . 

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do IV 

Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado do Rio de Janeiro 

quanto aos medicamentos Cloridrato de Memantina 10mg e Donepezila 10mg. 

  

I – RELATÓRIO 

1.  Para elaboração deste parecer técnico, foram considerados os documentos 

médicos da Secretaria Municipal de Itaboraí (fls. 19 a 20), emitidos em 10 de novembro de 

2021 pelo médico                                                    . O Autor com declínio cognitivo 

compatível com síndrome demencial, encontra-se em uso de Cloridrato de Memantina 

10mg e Donepezila 10mg necessários para o tratamento, conforme prescrição. Classificação 

Internacional de doenças (CID-10) citada: G30 – doença de Alzheimer. 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 

28 de setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

dispõe, também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: 

Básico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos 

componentes estratégico e especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica no âmbito do SUS.  

4.    A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à 

Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde. 

5.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo 

a Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as 

normas de execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica 

(CBAF) no âmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o 
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Elenco Mínimo Obrigatório de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da 

Assistência Farmacêutica no Estado do Rio de Janeiro. 

7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a 

Deliberação CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da 

União destinados ao Componente Básico da Assistência farmacêutica. 

8.             Os medicamentos Cloridrato de Memantina e Donepezila estão sujeitos a 

controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998, e suas 

atualizações. Portanto, a dispensação destes está condicionada a apresentação de receituários 

adequados. 

 

DO QUADRO CLÍNICO  

1.  A demência é uma síndrome clínica decorrente de doença ou disfunção 

cerebral, de natureza crônica e progressiva, na qual ocorre perturbação de múltiplas funções 

cognitivas, incluindo memória, atenção e aprendizado, pensamento, orientação, 

compreensão, cálculo, linguagem e julgamento. O comprometimento das funções cognitivas 

é comumente acompanhado, e ocasionalmente precedido, por deterioração do controle 

emocional, comportamento social ou motivação. A demência produz um declínio apreciável 

no funcionamento intelectual que interfere com as atividades diárias, como higiene pessoal, 

vestimenta, alimentação, atividades fisiológicas e de toalete1. 

2.  A doença de Alzheimer é um transtorno neurodegenerativo progressivo e 

fatal que se manifesta por deterioração cognitiva e da memória, comprometimento 

progressivo das atividades de vida diária e uma variedade de sintomas neuropsiquiátricos e 

de alterações comportamentais. Esta patologia se instala, em geral, de modo insidioso e se 

desenvolve lenta e continuamente por vários anos2. À medida que a doença progride, o 

paciente passa a ter dificuldades para desempenhar tarefas simples, como utilizar utensílios 

domésticos, vestir-se, cuidar da própria higiene e alimentação. Na fase final, o idoso 

apresenta distúrbios graves de linguagem e fica restrito ao leito3. 

 

DO PLEITO 

1.  O Cloridrato de Memantina é um antagonista não competitivo dos 

receptores NMDA, de afinidade moderada e dependente de voltagem, que modula os efeitos 

dos níveis tônicos patologicamente elevados do glutamato que poderão levar à disfunção 

neuronal. Existem cada vez mais evidências de que a evolução da doença de Alzheimer na 

demência neurodegenerativa e o aparecimento dos seus sintomas são decorrentes de 

                                                 
1 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Departamento de Atenção Básica. Envelhecimento e saúde da 
pessoa idosa. Cadernos de Atenção Básica, n. 19, 2006. 192p. Disponível em: 

<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad19.pdf>. Acesso em: 02 fev. 2022. 
2 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria nº 1298, de 21 de novembro de 2013. Protocolo 
Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Doença de Alzheimer. Disponível em: < 

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2013/prt1298_21_11_2013.html >. Acesso em: 02 fev. 2022. 
3 INOUYE, K.; PEDRAZZANI, E. S.; PAVARINI, S. C. I. Influência da doença de Alzheimer na percepção de qualidade de 
vida do idoso. Revista da Escola de Enfermagem, v. 44, n. 4, 2010. Disponível em: 

<http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v44n4/34.pdf>. Acesso em: 02 fev. 2022.  
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disfunções na neurotransmissão glutaminérgica, especialmente nos receptores NMDA. Está 

indicado para o tratamento de pacientes com Doença de Alzheimer moderada a grave4. 

2.  Donepezila é indicado para o tratamento sintomático da demência de 

Alzheimer de intensidade leve, moderadamente grave e grave. O diagnóstico da demência de 

Alzheimer deve ser realizado de acordo com os critérios científicos aceitos, como DSMIV, 

ICD10. O cloridrato de donepezila é um inibidor seletivo reversível da enzima 

acetilcolinesterase, a colinesterase predominante no cérebro5. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Elucida-se que os medicamentos Cloridrato de Memantina 10mg e 

Donepezila 10mg estão indicados para a condição clínica do Autor conforme documento 

médico acostado.  

2.  No que se refere à disponibilização pelo SUS, informa-se que os 

medicamentos Cloridrato de Memantina 10mg e Donepezila 10mg são disponibilizados 

pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), aos pacientes que perfaçam os critérios 

de inclusão descritos no Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da Doença de 

Alzheimer (Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS nº 13, de 28 de novembro de 20171), bem 

como atendam ao disposto na Portaria de Consolidação nº2/GM/MS, de 28 de setembro de 

2017 (estabelece as normas de financiamento e de execução do CEAF no âmbito do SUS).  

3.  Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão da Assistência 

Farmacêutica – HÓRUS, verificou-se que o Autor não está cadastrado no CEAF para a 

retirada dos medicamentos.   

4.  Para ter acesso aos medicamentos Cloridrato de Memantina 10mg e 

Donepezila 10mg, caso o Requerente se enquadre nos critérios descritos no protocolo 

ministerial supracitado, deverá efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo à Farmácia 

Básica da Secretaria Municipal de Saúde, situada na Rua Desembargador Ferreira Pinto, nº 

09, Centro, Itaboraí (telefone de contato: 3639-2639), munida da seguinte documentação: 

Original e Cópia de Documento de Identidade ou da Certidão de Nascimento, Cópia do CPF, 

Cópia do Cartão Nacional de Saúde/SUS, Cópia do comprovante de residência, Laudo de 

Solicitação, Avaliação e Autorização de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos 

de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrição do medicamento feita pelo nome 

genérico do princípio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para 

medicamentos sob regime especial de controle – PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo 

médico será substituído pelo Laudo de Solicitação que deverá conter a descrição do quadro 

clínico do paciente, menção expressa do diagnóstico, tendo como referência os critérios de 

inclusão previstos nos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas – PCDT do Ministério 

da Saúde, nível de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e período de 

tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos 

critérios de inclusão do PCDT. 

                                                 
4 Bula do medicamento Cloridrato de Memantina (Alois®) por Apsen Farmacêutica S/A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351016175200331/?nomeProduto=alois>. Acesso em: 02 fev. 2022 
5 Bula do medicamento Cloridrato de Donepezila por Ranbaxy Farmacêutica Ltda. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351457252200732/?nomeProduto=donepezila>. Acesso em: 02 fev. 2022. 



  
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

 

4 

5.   Destaca-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA).  

6.  Cumpre elucidar que os instrumentos em vigência, Portarias de 

Consolidação (PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, não definem quais 

medicamentos fazem parte da Atenção Básica dos municípios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, 

determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os 

Municípios são responsáveis pela seleção, programação, aquisição, armazenamento, controle 

de estoque e prazos de validade, distribuição e dispensação dos medicamentos e insumos do 

Componente Básico da Assistência Farmacêutica, constantes dos Anexos I e IV da 

RENAME vigente, conforme pactuação nas respectivas CIB. 

7.  Quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro (fls. 

8/9, item “VI”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...bem como outros produtos 

e medicamentos complementares e acessórios que, no curso da demanda, se façam 

necessários ao tratamento da moléstia...”, vale ressaltar que não é recomendado o 

fornecimento de novos itens sem emissão de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, 

uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar 

em risco à saúde. 

 

É o parecer. 

  Ao IV Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do 

Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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