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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0647/2022
Rio de Janeiro, 05 de abril de 2022.

Processo  n°  0072004-23.2006.8.19.0001,
ajuizado por]|
representado por|

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas da 72 Vara
de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto a inclusdo dos
insumos: esparadrapo, absorvente geriatrico, gaze, luva descartavel e sonda uretral n°12 e
ao medicamento Cloridrato de lidocaina 2% geleia (Xilocaina®) ou KYgel.

| —RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos
médicos anexados as folhas 258-260.

2. De acordo com documentos da Clinica da Familia Lecy Ranquine, emitidos em
17 de fevereiro e 17 de janeiro de 2022, por | |
e| lo Autor apresenta os diagndsticos de
mielomeningocele, bexiga neurogénica, hidrocefalia, epilepsia, déficit cognitivo e hipertensdo
arterial sistémica. Assim, foi solicitado o uso continuo dos seguintes itens: gaze, luvas
descartaveis (1 caixa), sonda uretral n°12 (150 unidades), esparadrapo (1 unidade), fralda
descartavel (tamanho G), absorvente geriatrico (150 unidades) e Cloridrato de lidocaina 2%
geleia (Xilocaina®) ou KYgel (8 unidades).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consollda(;ao n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencéo & Salde no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de
acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacao n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servigos de Salide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e d& outras providéncias.

3. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢éo n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolugéo 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 e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.
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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 Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

9. 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 Béasico 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.

10. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencéo & Salide no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de
acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

11. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e d& outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A mielomeningocele € caracterizada por protrusdo cistica, que contém a medula
espinhal e meninges, causada por falha no fechamento do tubo neural, durante a quarta semana
de gestacdo, pode apresentar-se de forma rota, integra ou epitelizada. Ocorre em
aproximadamente 1: 1.000 nascidos vivos e € considerada como a segunda causa de deficiéncia
motora infantil e afeta os sistemas nervoso, musculoesquelético e geniturinario. A crianga com
mielomeningocele pode apresentar incapacidades cronicas graves, como paralisia dos membros
inferiores, hidrocefalia, deformidades dos membros e da coluna vertebral, disfuncdo vesical,
intestinal e sexual, dificuldade de aprendizagem e risco de desajuste psicossocial'. Os pacientes
podem ser classificados funcionalmente como toracicos (T), lombares altos (LA), lombares
baixos (LB) e sacrais (S) ou assimétricos?.

1 BRANDAO, A. D. et al. Caracteristicas de crianga com mielomeningocele: implicagdes para a fisioterapia. Fisioterapia em
Movimento, v.22, n.1, p. 69-75, 2009. Disponivel em:
<http://www2.pucpr.br/reol/pb/index.php/rfm?dd1=2618&dd99=view&dd98=pb>. Acesso em: 05 abr. 2022.

2ROCCO, F. M., SAITO, E. T., FERNANDES, A. C. Acompanhamento da locomog&o de pacientes com mielomeningocele da
Associacdo de Assisténcia a Crianga Deficiente (AACD) em Séo Paulo - SP, Brasil. Acta Fisiatrica, v. 14, n. 3, set. 2007. Disponivel
em: <http://www.actafisiatrica.org.br/detalhe_artigo.asp?id=198>. Acesso em: 05 abr. 2022.
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2. A bexiga neurogénica (neuropética) é a denominacdo que se da a uma disfuncéo
vesical secundéria a um comprometimento do sistema nervoso que pode ser congénito ou
adquirido. A complicacdo mais comum da bexiga neurogénica € a infec¢do urinaria e a mais
grave € a deterioracdo da funcdo renal. Dentre as alternativas de tratamento, destaca-se o
cateterismo intermitente, o cateterismo de demora e o uso de coletores urinarios (dispositivo para
incontinéncia urinaria)®.

3. A hidrocefalia € o aumento da quantidade de liquido cefalorraquidiano dentro
da caixa craniana, principalmente nas cavidades ventriculares, mas podendo ocorrer também no
espaco subdural. Sua principal consequéncia clinica imediata é a hipertensdo intracraniana, a
qual muitas vezes exige pronto tratamento cirirgico*.

4, A epilepsia € uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condicdo tem
consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicolégicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois
grandes eixos: topogréfico e etioldgico; no eixo topografico, as epilepsias sdo separadas em
generalizadas e focais; no eixo etiolégico, sdo divididas em idiopaticas (sem lesdo estrutural
subjacente), sintomaticas (com lesdo) ou criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas sem
uma lesdo aos exames de imagem disponiveis no momento)®.

6. A hipertensao arterial sistémica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteracBes funcionais e/ou estruturais dos érgaos-alvo (coragdo, encéfalo, rins e
vasos sanguineos) e a alteragcBes metabolicas, com consequente aumento do risco de eventos
cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e
sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS considera valores
de PA sistdlica > 140 mmHg e/ou de PA diastoélica > 90 mmHg5.

DO PLEITO

1. A sonda uretral ¢ um produto confeccionado em PVC (cloreto de polivinila)
transparente, flexivel, atoxico; em forma de cilindro reto e inteirico, com extremidade proximal
arredondada, fechada, isenta de rebarbas; dotada de um orificio. E utilizado para o esvaziamento
da bexiga, como alternativa a ndo eliminagéo espontanea’.

2. 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 excrecdes e secrecdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excre¢des de

3 MAGALHAES, A. M.; CHIOCHETTA, F. V. Diagnésticos de Enfermagem para Pacientes Portadores de Bexiga Neurogénica.
Revista Galcha de Enfermagem, Porto Alegre, v. 23, n. 1, p. 6-18, jan. 2002. Disponivel em:
<seer.ufrgs.br/RevistaGauchadeEnfermagem/article/download/4383/2335>. Acesso em: 05 abr. 2022.

4 ALCANTARA, M.C.M. Cuidado Clinico & Crianca com Hidrocefalia: Construgio e Validac&o de Instrumento para Sistematizagio
da Assisténcia de Enfermagem. 2009. Dissertagdo (Mestrado em cuidados clinicos em saude) - Centro de Ciéncias da Saude,
Universidade Estadual do Ceard, Ceara. Disponivel em:
<http://www.uece.br/cmacclis/dmdocuments/maria_claudia_moreira_de_alcantara.pdf>. Acesso em: 05 abr. 2022.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencéo & Sadde. Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°17 de 27 de junho de 2018. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 05 abr. 2022.

® SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia,
v.95, n.1, supl.1, p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em:
<http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2010/Diretriz_hipertensao_associados.pdf>. Acesso em: 05 abr. 2022.

"HOSPITALAR Distribuidora de Produtos Médicos Hospitalares Equipamentos e Medicamentos. Cateter plastico uretral. Disponivel
em: <http://www.hospitalardistribuidora.com.br/ecommerce_site/produto_13942_4241 SONDA-URETRAL-DESCARTAVEL-
ESTERIL-MEDSONDA>. Acesso em: 05 abr. 2022.
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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. A gaze é um tecido com varias contagens de fios e pesos, em varios
comprimentos e larguras com poder absorvente®. A gaze esterilizada tem como finalidade
absorver liquidos ou secre¢des, limpar e cobrir ferimentos e curativos em geral, nos quais a
presenca de microrganismos ou qualquer tipo de impureza nao é toleravel°.

4, O esparadrapo é um em tecido de diversas origens uniformemente revestido em
uma das faces, por uma camada adesiva. O lado oposto ao da mistura adesiva pode ser revestido
por uma camada fina de substancias impermeéveis & agua. E utilizado para fixacdo de curativos,
sondas, drenos, cateteres?.

5. As luvas sdo usadas como barreira dérmica em varios procedimentos na area de
salde, reduzindo o risco da exposicdo a fluidos bioldgicos e a possibilidade de contaminacgéo do
cliente e do profissional®?.

6. Cloridrato de Lidocaina promove anestesia rapida e profunda da mucosa e
lubrificacdo que reduz a friccdo. E um anestésico local de superficie e lubrificante, que causa
uma perda temporaria de sensacao na area onde € aplicada, estando indicado como anestésico de
superficie e lubrificante para a uretra feminina e masculina durante citoscopia, cateterizagéo,
exploragdo por sonda e outros procedimentos endouretrais, e para o tratamento sintomatico da
dor em conex&o com cistite e uretrite®®,

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de demanda que visa manejo das comorbidades do Autor que apresenta
diagnostico de mielomeningocele, bexiga neurogénica, hidrocefalia, epilepsia, déficit cognitivo e
hipertenséo arterial sistémica.

2. Considerando que a mielomeningocele é a segunda causa de deficiéncia motora
infantil e afeta os sistemas nervoso, musculoesquelético e geniturindrio, comumente
apresentando incapacidades cronicas graves, como paralisia dos membros inferiores,
hidrocefalia, deformidades dos membros e da coluna vertebral, disfungdo vesical, intestinal e

8 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: 05 abr. 2022.

9 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e Fundagdo Oswaldo Cruz. Farmacopéia Brasileira. Vol 2. Monografias. 5 ed. Brasilia.
2010. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/hotsite/cd_farmacopeia/index.htm>. Acesso em: 05 abr. 2022.

10 Brasil. Ministério da Educacéo. Fundagao Universidade Federal do Vale do Sdo Francisco. Gaze estéril. Disponivel
em:<http://www.comprasnet.gov.br/ConsultaLicitacoes/download/download_editais_detalhe.asp?coduasg=154421&MODPRP=5&N
UMPRP=642012>. Acesso em: 05 abr. 2022.

11 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA; FUNDAGAO OSWALDO CRUZ. Farmacopeia Brasileira. Volume 2.
Monografias. 5% ed. Brasilia. 2010.Esparadrapo. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/hotsite/cd_farmacopeia/index.htm>.
Acesso em: 05 abr. 2022.

2 DIRETORIA DE VIGILANCIA E CONTROLE SANITARIO - DIVISA. Universidade Federal da Bahia — UFBA/Instituto de
Ciéncias da Satde. Manual de Biosseguranca. Disponivel em:
<http://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&g=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=0ahUKEwiw6pjX9gnKAhUCG5AKHb_KDiwQ
FggcMAA&url=http%3A%2F%2Fwww.ccs.saude.gov.br¥%2Fvisa%2Fpublicacoes¥%2Farquivos%2Fpl_introdu%25C3%25A7%25C
3%25A30.pdf&usg=AFQjCNGoHPu-i06z_1dH4xCocpgX8eeSdw&bvm=bv.111677986,d.Y2l >. Acesso em: 05 abr. 2022.

13 Bula do medicamento Cloridrato de Lidocaina gel Hipolabor Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=113430112>. Acesso em: 24 jan. 2022.
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sexual'®, entende-se que todos os itens pleiteados guardam relacdo com o quadro clinico
apresentado.

3. No que tange ao acesso no SUS, o insumos esparadrapo, absorvente
geriatrico, gaze, luva descartavel e sonda uretral n°12 ndo séo disponibilizados em nenhuma
lista oficial de insumos dispensados ambulatorialmente no SUS, no ambito do municipio e do
estado do Rio de Janeiro.

4, Cumpre esclarecer que, devido as caracteristicas do itens supraditos, ndo foram
identificados outros insumos fornecidos pelo SUS que possam ser sugeridos em alternativa.

5. Quanto ao medicamento Cloridrato de lidocaina 2% geleia, informa-se que o
SUS disponibilizada através da Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, no ambito da
Atencéo Baésica, conforme previsto na REMUME/RIO 2018. Para ter acesso, 0 representante
legal do Autor poderé se dirigir @ Unidade Municipal de Satde mais proxima de sua residéncia,
portando receitudrios atualizados, a fim de obter informacGes quanto a sua retirada.

6. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde'® ndo foi encontrado
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas a enfermidade da Suplicante - mielomeningocele.

7. Adicionalmente, cabe esclarecer que os insumos pleiteados possuem registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, sob diversas marcas comerciais,
com excecdo do absorvente descartaveis, que se trata de produto dispensado de registro na
ANVISATS,

E o parecer.

A 72 Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAYS QUEIROZ DE LIMA
Enfermeira
COREN 334171
ID. 445607-1

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Assistente de Coordenagao
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

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

4 BRANDAO, A. D. et al. Caracteristicas de crianga com mielomeningocele: implicacdes para a fisioterapia. Fisioterapia em
Movimento, v.22, n.1, p. 69-75, 2009. Disponivel em:
<http://www2.pucpr.br/reol/pb/index.php/rfm?dd1=2618&dd99=view&dd98=pb>. Acesso em: 05 abr. 2022.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 05 abr. 2022.

18 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucdo 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: 05 abr. 2022.
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