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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3° Juizado
Especial da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao insumo
fralda geriatrica descartavel e ao medicamento Tiamazol 10mg (Tapazol®).

| - RELATORIO

1. Para execucao deste Parecer Técnico foram observados os documentos médicos da
Clinica Nossa Senhora da Conceicao (fls.14 e17) o primeiro datado em 24 de janeiro de 2022 e 0
segundo datado em 13 de janeiro de 2022, ambos emitidos pelo médico | | .
Trata-se de Autora, 69 anos, portadora de doencas cronicas necessitando de uso de fraldas
geriatricas descartaveis tamanho G, 4 fraldas por dia- 120 por més, devido a incontinéncia urinaria
e do uso continuo dos medicamentos Quetiapina 25 mg ( 2 vezes ao dia), Memantina 10 mg (manha),
Tiamazol 10mg (Tapazol®), Losartana 50 mg (1 vez de manha), Anlodipino 5mg (1 vez a noite).

2. As seguintes Classificagfes Internacionais de Doenga (CIDs10) foram citadas: R32

- Incontinéncia urinaria ndo especificada, 110 - Hipertensdo essencial (primaria), G30 - Doenc¢a
de Alzheimer, 164- Acidente vascular cerebral, ndo especificado como hemorragico ou
isquémico, E35 - Transtornos das glandulas endécrinas em doengas classificadas em outra
parte.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolldagao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e aperfei¢oar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacio Nacional de A¢Bes e Servigos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) e da outras providéncias.

3. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

4. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
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e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

5. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

6. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Saide no &mbito
do Sistema Unico de Satde.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

10. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca de Alzheimer (DA) é um transtorno neurodegenerativo progressivo e fatal
que se manifesta por deterioragdo cognitiva e da memoria, comprometimento progressivo das
atividades de vida diaria e uma variedade de sintomas neuropsiquiatricos e de alteracdes
comportamentais. Esta patologia se instala, em geral, de modo insidioso e se desenvolve lenta e
continuamente por varios anos. As alteracdes neuropatologicas e bioquimicas da DA podem ser
divididas em duas areas gerais: mudangas estruturais e alteracdes nos neurotransmissores ou sistemas
neurotransmissores. Embora ndo haja cura, a descoberta de que a DA ¢é caracterizada por déficit
colinérgico resultou no desenvolvimento de tratamentos medicamentosos que aliviam o0s sintomas e
retardam a transferéncia de idosos para clinicas®.

2. Hipertensdo essencial, também chamada de hipertensdo primaria, ¢ a pressao
arterial elevada (superior a 140/90 mmHg) sem qualquer causa identificavel. Tende a desenvolver-
se ao longo de muitos anos, sem qualquer causa especifica conhecida. No entanto, ha varios fatores
que sabidamente aumentam o risco de desenvolver pressao alta. Quem tem um membro da familia
com pressao arterial elevada esta em risco, assim como as pessoas que estdo com sobrepeso, as que
fazem pouco exercicio, fumam ou bebem &lcool. Quem tem diabetes também corre mais risco de

1 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satde. Portaria n® 1298, de 21 de novembro de 2013. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Alzheimer. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2010/prt0491_23 09 2010.html>.

Acesso em: 25 fev.2022
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desenvolver esta condicdo. A hipertensao essencial geralmente afeta os adultos, e fica mais comum
com a idade?.

3. A Incontinéncia Urinaria (1U) é definida como qualquer perda involuntaria de
urina, segundo a Sociedade Internacional de Continéncia. E um problema comum, que pode afetar
pessoas de todas as faixas etarias, porém, sua ocorréncia € maior na populacdo feminina e na velhice,
especialmente apds os 70 anos, conforme estudos em diversas regides do mundo®. Segundo a
etiologia e a fisiopatologia da 1U, podem-se diferenciar os seguintes tipos: a incontinéncia urinaria
de esforco, que ocorre quando ha perda involuntéria de urina durante o esforco, exercicio, ao espirrar
ou tossir; a incontinéncia urinaria de urgéncia, que é caracterizada pela queixa de perda involuntaria
de urina acompanhada ou precedida por urgéncia; e, a incontinéncia urindria mista, que ocorre
quando ha queixa de perda involuntaria de urina associada a urgéncia e também aos esforgos*.

4, Transtornos das glandulas endocrinas - Os distlrbios enddécrinos podem
apresentar diversos sintomas que variam de intensidade e de frequéncia. “Nossas glandulas
enddcrinas principais sdo hipofise, tireoide, paratireoide, pancreas, suprarrenal, ovarios e testiculos,
e a disfuncdo de uma delas pode comprometer toda nossa saude”, explica a Dra. Larissa Garcia
Gomes, diretora da Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia Regional S&o Paulo
(SBEM-SP).°

DO PLEITO

1. Sdo considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou
reter excrecgdes e secrecdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excre¢des de natureza
menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes higiénicos de uso
externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno®.

3. Tiamazol (Tapazol®) é indicado no tratamento clinico do hipertireoidismo. O
tratamento a longo prazo pode levar a remisséo da doenca. O Tiamazol (Tapazol®) podera ser usado
para controlar o hipertireoidismo na preparacdo da tireoidectomia subtotal ou terapia com iodo
radioativo. Tiamazol (Tapazol®) é usado também quando a tireoidectomia é contraindicada ou
desaconselhada’.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o insumo fralda geriatrica descartavel estd indicado para o
manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — incontinéncia urinaria.

2 ADA — Hipertensio essencial. Disponivel em: <https://ada.com/pt/conditions/essential-hypertension/>. Acesso em: 14 set. 2021.
3SILVA, V. A.; D’ELBOUX, M. J. Fatores associados a incontinéncia urinaria em idosos com critérios de fragilidade. Revista Texto
Contexto Enfermagem, Floriandpolis, v. 2, n. 2, p. 338-347, 2012. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/tce/v21n2/allv21n2.pdf>.
Acesso em: 25 fev.2022

4 ABRAMS, P; et al. The standardisation of terminology in lower urinary tract function: report from the standardisation sub-committee
of the International Continence Society. Urology, v. 61, n. 1, p. 37-49, 2003. Disponivel em: <http://www.goldjournal.net/article/S0090-
4295(02)02243-4/abstract>. Acesso em: 25 fev.2022

5 Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia Regional Sdo Paulo (SBEM-SP). Conhega os principais distlrbios enddcrinos.
Disponivel em: <https://www.sbemsp.org.br/imprensa/releases/180-conheca-o0s-principais-disturbios-endocrinos>Acesso em 25 fev.
2022

® ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 25 fev.2022

" Bula do medicamento Tiamazol (Tapazol®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351002069200451/?nomeProduto=tapazol>. Acesso em: 03 mar. 2022.
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2. Quanto ao medicamento Tiamazol (Tapazol®), informa-se que embora o documento
médico informe que a Requerente apresenta transtornos das glandulas enddcrinas em doengas
classificadas em outra parte, ndo foi especificado o tipo de transtorno, nesse caso, sugere-se ao
médico assistente gue especifigue de forma objetiva o quadro atual da Autora.

3. A Fralda geriatrica e o medicemtno Tiamazol (Tapazol®) néo_integram
nenhuma lista oficial para dispensacéo através do SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do
Rio de Janeiro.

4, Destaca-se que o insumo fralda descartavel trata-se de produto dispensado de
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISAS8, enquanto que o Tiamazol
(Tapazol®) possui registro ativo na ANVISA.

5. Quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls. 10 e
11, item “VIII”, subitens “c” e “f”) referente ao fornecimento de “... outros medicamentos, produtos
complementares e acessorios que se facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora... ” vale
ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a
necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em
risco a saude.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis

SABRINA SILVA DA MOTTA MENDES MARIA FERNANDA DE ASSUNGAO
MARINHO BARROZO
Enfermeira Farmacéutica
COREN/R] 289.810 CRF-RJ 9554
ID: 5004406-0 ID. 50825259

VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica
CRF- RJ 11538
Mat. 4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

8 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria. Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de
outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999 .pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-2f7a964d3ed7?version=1.0>.
Acesso em: 25 fev. 2022

* NatJus



