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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1081/2022
Rio de Janeiro, 26 de maio de 2022.

Processo n°® 0008206-08.2022.8.19.0008,
ajuizado por| [,
representada por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 12 Vara
Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Azatioprina 50mg (Imussuprex®); Piridostigmina 60mg (Mestinon®); “Prednisolona” 20mg
(Predsim®); Cloridrato de Amitriptilina 25mg (Amytril®); Omeprazol 20mg; Olanzapina
2,5mg; Colecalciferol 1.000Ul (Dprev®); Carbonato de Calcio 1000mg; Salbutamol
100mcg/dose spray (Aerolin®).

| - RELATORIO

1. Por conter as informacGes necessérias para elaboragdo deste parecer técnico, foi
considerado o laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos da Defensoria Publica do
Estado do Rio de Janeiro (fls. 29 a 31), preenchido em 23 de fevereiro de 2022 pela médico[ |
| |, do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho, bem
como o| documento (fls. 18 e 32) do referido Hospitall, emitido em 25 de outubro de 2021 pela
médica :

2. Em sintese, trata-se de Autora com diagndstico de. miastenia gravis (MG) com
quadro generalizado e grave Apesentou insuficiéncia respiratria, com necessidade de suporte
ventilatorio e canula orotraqueal (TOT) e canula de traqueostomia (TQT), em marco de 2021.Deve
fazer uso dos seguintes medicamentos: Azatioprina 50mg (Imussuprex®®) - 03 comprimidos ao
dia; Piridostigmina 60mg (Mestinon®) - 1,5 comprimido de 6/6 horas; “Prednisolona” 20mg
(Predsim®) — 1,5 comprimido ao dia; Cloridrato de Amitriptinina 25mg (Amytril®) - 01
comprimido ao dia; Omeprazol 20mg - 01 comprimido ao dia; Olanzapina 2,5mg - 01
comprimido ao dia; Coleclaciferol 1.000Ul - 01 comprimido ao dia; Carbonato de Calcio
1000mg - 01 comprimido de 12/12 horas e Salbutamol 100mcg/dose spray (Aerolin®) -
“puffs” (S.0.S). Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) descrita: G70.0 - Miastenia
gravis.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidagdo 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.

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

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. 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).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo 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.

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

8. No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consondncia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Belford Roxo, disponivel no Portal da Prefeitura de
Belford Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>.

DO QUADRO CLINICO

1. A miastenia gravis (MG) é uma doenca autoimune da por¢do pos-sindptica da
juncdo neuromuscular caracterizada por fraqueza flutuante que melhora com o repouso e piora com
0 exercicio, infeccbes, menstruacao, ansiedade, estresse emocional e gravidez. A fraqueza pode ser
limitada a grupos musculares especificos (musculos oculares, faciais, bulbares) ou ser generalizada.
A crise miasténica é definida por insuficiéncia respiratoria associada a fraqueza muscular grave. Na
maioria dos pacientes, a MG é causada por anticorpos contra receptores de acetilcolina (ACh). O
papel desses anticorpos na etiologia da MG foi claramente estabelecido nos anos 1970, quando a
plasmaférese provou ser eficaz na sua remogéo e na consequente melhora funcional por mais de 2
meses. Verificam-se também alteracBes anatdmicas bem estabelecidas, tais como aumento do
tamanho da juncdo neuromuscular e diminuicdo do comprimento da membrana pés-sinaptica. As
complicacBes clinicas mais relevantes da MG sdo tetraparesia e insuficiéncia respiratoria (crise
miasténica)’.

! Ministério da Satde. Portaria SAS/MS n° 1.169 de 19 de novembro de 2015. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Miastenia
Gravis. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pcdt_miastenia-gravis_2015.pdf>. Acesso em: 26 mai. 2022.
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DO PLEITO

1. A Azatioprina (Imussuprex®) ¢é um farmaco imunossupressor derivado
imidazélico da mercaptopurina. Utilizado isolado ou mais comumente em combinacdo com
corticosteroides e/ou outros procedimentos, tem sido usado com beneficio clinico (o qual pode
incluir reducdo de dose e/ou descontinuacdo de corticosteroides) em certo nimero de pacientes
com as seguintes patologias: artrite reumatoide grave; ldpus eritematoso sistémico;
dermatomiosite/polimiosite; hepatite crénica ativa autoimune; pénfigo vulgar; poliarterite nodosa;
anemia hemolitica autoimune; parpura trombocitopénica idiopatica (PT1) refrataria cronica?.

2. O Brometo de Piridostigmina (Mestinon®) é um inibidor eficaz da colinesterase.
Ele se diferencia por um lento inicio de acdo, pela uniformidade de efeito, duragdo de acgdo
relativamente longa e uma diminuicdo progressiva do efeito colinérgico. Estad indicado no
diagndstico e tratamento da miastenia grave; nos casos de doenca de Little; esclerose multipla;
esclerose lateral amiotréfica; mioatrofias espinhais e paresias consecutivas a poliomielite e na
prevencéo dos distlrbios pds-puncédo lombar e do meningismo pos-eletroencefalografia®.

3. A “Prednisolona” (Predsim®) é um farmaco esteroide adrenocortical sintético com
propriedades predominantemente glicocorticoides. Esta indicado para o tratamento de doencas
enddcrinas, osteoarticulares e osteomusculares, reumaticas, do colageno, dermatoldgicas, alérgicas,
oftalmicas, respiratorias, hematoldgicas, neoplasicas, e outras, que respondam a terapia com
corticosteroides. A terapia com corticosteroide hormonal é complementar a terapia convencional®.

4, O Cloridrato de Amitriptilina (Amytril ®) inibe o mecanismo de bomba da
membrana responsavel pela captacdo da norepinefrina e serotonina nos neur6nios adrenérgicos e
serotonérgicos. E recomendado para o tratamento da depressdo em suas diversas formas e enurese
noturna, na qual as causas organicas foram excluidas®.

5. O Omeprazol é um agente inibidor especifico da bomba de prétons, age por
inibicio da H+K+ATPase, enzima localizada especificamente na célula parietal do estémago. E
indicado no tratamento das Ulceras pépticas benignas, nos estados de hiperacidez gastrica, na
prevencdo de recidivas de Ulceras gastricas ou duodenais e na sindrome de Zollinger-Ellison, no
tratamento de erradicacdo do Helicobacter pylori em esquemas de terapia multipla e na protecdo da
mucosa gastrica contra danos causados por anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINES) e também na
esofagite de refluxo em criancas (mais de 01 ano de idade)®.

6. A Olanzapina é uma droga antipsicotica atipica que pertence a classe das
tienobenzodiazepinas. E indicada para o tratamento agudo e de manutencdo da esquizofrenia e
outras psicoses em adultos, nas quais sintomas positivos (exemplo: delirios, alucinag@es, alteracoes
de pensamento, hostilidade e desconfianga) e/ou sintomas negativos (exemplo: afeto diminuido,
isolamento emocional/social e pobreza de linguagem) sdo proeminentes; alivia também os sintomas
afetivos secundarios, comumente associados com esquizofrenia e transtornos relacionados; e é

2 Bula do medicamento Azatioprina (Imussuprex®) por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=IMUSSUPREX >. Acesso em: 26 mai. 2022.

3 Bula do medicamento Brometo de Piridostigmina (Mestinon®) por Cellera Farmacéutica S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=MESTINON >. Acesso em: 26 mai. 2022.

4 Bula do medicamento Fosfato sodico de prednisolona (Predsim®) por Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=PREDSIM>. Acesso em: 26 mai. 2022.

5 Bula do medicamento Cloridrato de Amitripitilina (Amytrill®) por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=AMY TRIL> Acesso em: 26 mai. 2022.

®Bula do medicamento Omeprazol (Neoprazol®) por Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351565561201119/?nomeProduto=Neoprazol >. Acesso em: 26 mai. 2022.
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eficaz na manutencdo da melhora clinica durante o tratamento continuo nos pacientes adultos que
responderam ao tratamento inicial’.

7. O Colecalciferol ou vitamina D3 é um medicamento a base de vitamina D, com
altas dosagens, indicado no tratamento auxiliar da desmineralizacéo 6ssea pré e p6s-menopausa, do
raquitismo, da osteomalécia, da osteoporose e na prevencao de quedas e fraturas em idosos com
deficiéncia de vitamina D. Atua regulando positivamente o processamento e a fixagdo do célcio no
organismo, sendo essencial para promover a absor¢do e utilizagdo de célcio e fosfato, e para a
calcificacdo normal dos 0ssos®.

8. O Caélcio (Oscal®) é um mineral essencial para a integridade funcional dos sistemas
nervoso, muscular e esquelético. Carbonato de Calcio (Oscal®) esta indicado no: tratamento e
prevencdo da osteoporose; complementacdo das necessidades de calcio no organismo, em estados
deficientes; e tratamento de hipocalcemia®.

9. O Salbutamol (Aerolin® spray) é um agonista seletivo dos beta2-adrenérgicos. Em
doses terapéuticas, atua nos receptores beta2-adrenérgicos da musculatura brénquica e tem pouca
ou quase nenhuma agdo nos receptores betal-adrenérgicos do masculo cardiaco. O tempo estimado
de inicio de acdo do é até 5 minutos (geralmente ocorre em 3 minutos ou menos). Esta indicado
para o controle e prevencao da asma brénquica, bem como para o tratamento de outras condigdes
nas quais possa ocorrer obstrucdo reversivel das vias aéreas, tais como bronquite cronica e
enfisema®,

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Azatioprina 50mg (Imussuprex®);
Piridostigmina 60mg (Mestinon®) e Salbutamol 100mcg/dose spray (Aerolin®) possuem
indicacdo para os quadro clinico apresentado pelo Autora - miastenia gravis (MG) com
insuficiéncia respiratoria conforme relato médico (fls. 18 e 29).

2. Destaca-se que Prednisona é corticosteroide farmacologicamente inerte que requer
biotransformacao hepética para produzir Prednisolona, sua forma terapeutlcamente ativa; dessa
forma, administrando-se um ou outro farmaco, a acdo farmacoldgica sera exercida pela
prednisolona. Prednisona e prednisolona tém as mesmas indicac¢fes e posologias. Contudo, alguns
individuos com disfungdo hepética podem obter maior beneficio com a prednisolona porque esta
ndo requer biotransformacéo hepatica'!.

3. Cabe apontar que o medicamento da marca comercial Predsim®, pleiteado a folha
5 e prescrito a folha 29, contém em sua composicdo o farmaco Prednisolona®, que difere do
principio ativo descrito Prednisona'?. Diante o exposto, embora a troca de prednisona por

’ Bula do medicamento Olanzapina por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=105730642 >. Acesso em: 26 mai. 2022.

8 Bula do medicamento Colecalciferol (vitamina D3) 7000UI (Addera D3) por Catalent Brasil Ltda. Disponivel em <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ADDERA%20D3>. Acesso em: 26 mai. 2022.

° Bula do medicamento Carbonato de Calcio (Oscal®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=0SCAL%20500> Acesso em: 26 mai. 2022.

10 Bula do medicamento sulfato de salbutamol (Aerolin) por Glaxo Wellcome S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=AEROLIN>. Acesso em: 26 mai. 2022.

1 Conselho Federal de Farmacia. Cebrim - prednisona e prednisolona. Disponivel em:
<https://www.cff.org.br/pagina.php?id=618#:~:text=Resposta%3A,farmacol%C3%B3gica%20ser%C3%A1%20exercida%20pela%20pr
ednisolona>. Acesso em: 26 mai. 2022.

12 Bula do medicamento Prednisona (Meticorten®) por Organon Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=METICORTEN>. Acesso em: 26 mai. 2022.
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prednisolona seja tecnicamente adequada, como tais medicamentos ndo sdo bioequivalentes e
intercambidveis, tal conduta requer nova prescricdo®’. Dessa forma, para uma inferéncia segura
guanto a indicacdo e fornecimento, recomenda-se a emissdo de um novo documento medico
atualizado descrevendo o medicamento indicado a Autora, detalhando a posologia e tempo de
tratamento.

4, No que se refere aos farmacos Coleclaciferol 1.000Ul (vitamina D3) e
Carbonato de Calcio 1000mg, elucida-se que embora a Requerente faca uso de corticoide
(prednisona ou prednisolona) devido ao seu quadro clinico informado - miastenia gravis (MG) -
destaca-se que ndo foi informado nos documentos médicos ao processo (fls. 18, 29/31 e 32) se ha
osteoporose induzida por glicocorticoide. Assim, para que esse Nucleo possa inferir de forma
técnica e com seguranga a respeito da indicagdo dos pleitos citados e sobre a existéncia de
substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, recomenda-se ao médico assistente que elucide tal
guestdo, com descricdo do quadro clinico completo da Autora.

5. Quanto aos farmacos Cloridrato de Amitriptinina 25mg (Amytril®), Olanzapina
2,5mg e Omeprazol 20mg, destaca-se que ndo ha nos documentos médicos acostados ao processo
(fls. 18, 29/31 e 32), mencéo a patologia que justifique seu uso. Assim, recomenda-se ao médico
assistente a emissdo de documento com descricdo do quadro clinico completo da Autora para
que esse Nucleo possa inferir, de forma técnica e com seguranca, a respeito da indicagcdo dos
pleitos em questdo.

6. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, seguem a as informagdes abaixo:

e Brometo de Piridostigmina (Mestinon®) - Descrito na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), sendo disponibilizado no ambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos
critérios descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da miastenia
gravis (MG). Entretanto, a_Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ)
ndo _contemplou o referido medicamento na sua relacdo estadual de medicamentos
(CEAF), néo sendo possivel 0 acesso ao Brometo de Piridostigmina (Mestinon®) pela
via administrativa. Destaca-se que a RENAME deve ser usada como base para os Estados
e Municipios quanto a elaboracdo da relacdo (listagem) de medicamentos de sua
competéncia.

e  “Prednisolona” 20mg (Predsim®), Coleclaciferol 1.000Ul; Carbonato de Calcio 1000mg
e Olanzapina 2,5mg - N&o integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito
do municipio de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro.

e Cloridrato de Amitriptilina 25mg; Omeprazol 20mg; e Salbutamol 100mcg/dose spray
- Descritos na Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME - Belford
Roxo 2019), sendo disponibilizados no &mbito da Atencdo Bésica. Para ter acesso a esses
farmacos, a Autora ou seu representante legal devera comparecer a uma unidade basica de
salde mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

e Azatioprina 50mg (Imussuprex®) - Disponibilizado no &ambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enguadrem nos
critérios descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da miastenia
gravis - MG (Portaria SAS/MS n° 1.169 de 19 de novembro de 2015), bem como atendam
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ao disposto na Portaria de Consolidagdo n°2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017
(estabelece as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS).

7. Em consulta realizada no Sistema Informatizado de Gestdo e Monitoramento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES-
RJ) e no Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — Horus, verificou-se que a Autora ndo
estd _cadastrada no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o
recebimento do medicamento Azatioprina 50mg (Imussuprex®).

8. Assim, recomenda-se aos _médicos assistentes que verifiguem se a Autora
perfaz os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
miastenia_gravis - MG. Destaca-se que a Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10)
descrita nos documentos médicos analisados (fls. 18 e 32), a saber: G70.0 - Miastenia gravis, esta
dentre as comtempladas para 0 acesso ao medicamento Azatioprina 50mg pela via administrativa.

9. Em caso positivo de inclusdo nos critérios do PCDT da miastenia gravis (MG),
para ter acesso a Azatioprina 50mg, a Requerente ou seu representante legal deverd efetuar
cadastro no CEAF, dirigindo-se a Av. Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguacu,
Horério de atendimento: 08-17h, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento
de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacéo,
Avaliacdo e Autorizagcdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias.

10. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar_que o laudo médico_serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencgdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

11. Destaca-se que ndo foi encontrado no banco de dados da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (Anvisa) registro ativo para o medicamento Carbonato de Calcio 1000mg,
devendo ser obtido por processo de manipulagéo.

12. Cabe ressaltar que a Assisténcia Farmacéutica no SUS, instituida pela Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica, por meio da Resolucdo n® 338 de 06 de maio de 2004, tem
como eixo a selecdo de medicamentos. Esta é responsavel pelo estabelecimento da relacdo de
medicamentos eficazes e sequros, com a finalidade de garantir uma terapéutica medicamentosa de
qualidade nos diversos niveis de atencdo a saude. Assim, a padronizacdo dos medicamentos
define os medicamentos a serem disponibilizados na esfera publica para a atengdo basica, média
ou para a alta complexidade, n&o estando contemplados 0s medicamentos manipulados®®.

13. Destaca-se adicionar que os demais medicamentos pleiteados possuem registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

13 BRASIL. CONASS - Conselho Nacional de Secretarios de Satde. Assisténcia Farmacéutica no SUS. Brasilia, 2007. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/colec_progestores_livro7.pdf>. Acesso em: 26 mai. 2022.

14 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Politicas de Salde. Departamento de Atengéo Basica. Geréncia Técnica de Assisténcia
Farmacéutica. Assisténcia Farmacéutica: instrucdes técnicas para a sua organizagao. Brasilia, 2001. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cd03_15.pdf>. Acesso em: 26 mai. 2022.
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14. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(fls. 12 e 13, item “XII”, subitem “f”) referente ao fornecimento de ... outros medicamentos e
produtos complementares e acessorios quem, no curso da demanda, se facam necessarios ao
tratamento da moléstia” da Autora, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o provimento de
quaisquer novos itens sem prévia analise de laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista
gue o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
salde de seus USUArios.

E o parecer.

A 18 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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