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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagGes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
insumos fraldas descartaveis infantis - tamanho G (180 unidades ao més), cateter uretral n°
08 (180 ao més) e gaze (180 unidades ao més); e quanto ao produto lubrificante intimo a base
de agua (4 tubos ao més).

| - RELATORIO
1. De acordo com o documento do Hospital Universitario Pedro Ernesto (fls. 21 e
22), emitido em 24 de maio de 2022, pela médica | | , 0 Autor, 04 anos

de idade, possui o diagnostico de mielomeningocele corrigida intradtero, hidrocefalia com
derivagdo ventriculo-peritoneal, pé torto congénito e bexiga e intestino neurogénicos
(Arnold Chiari Il). Por consequéncia, apresenta incontinéncia urinaria e fecal. Faz
acompanhamento na unidade de salde supramencionada e necessita realizar cateterismo vesical
intermitente limpo de 4/4 horas (6 vezes ao dia), diariamente e ininterruptamente, sob risco de
agravo a saude. A interrupcdo do tratamento acarreta em lesdo renal. A doenga do Autor é
cronica e irreversivel. Necessita de cateter uretral n°® 8 (180 unidades ao més), fralda
descartavel infantil tamanho G (180 unidades ao més), lubrificante intimo a base de agua
(04 tubos a0 més) e gaze (180 unidades ao més).

2. Cddigos da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) mencionados:
N31.0 — Bexiga neuropéatica ndo-inibida ndo classificada em outra parte, K59.0 —
Constipagdo e Q07.0 — Sindrome de Arnold-Chiari.

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 &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude 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 da outras providéncias.
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3. 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.

4. 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 e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

5. A Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Saude
no ambito do Sistema Unico de Satde.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas
de execucéo 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
Obrigatoério 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 Deliberagdo
CIB n°5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico 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 Saude 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.

DO QUADRO CLINICO

1. A sindrome de Arnold Chiari é uma das principais malformagfes da jungdo
craniocervical em adultos. Esse distarbio é dividido em quatro subtipos: tipo I, 11, Il e IV. O
tipo Il estd relacionado a mielomeningocele e a hidrocefalia, ocorrendo herniacéo tanto das
amigdalas cerebelares quanto do verme cerebelar, quarto ventriculo e ponte. Verifica-se também
estenose do aqueduto cerebral, hidromielia e displasia cortical. Como resultado, a principal
anomalia cerebral na sindrome de Chiari Il é o deslocamento inferior da ponte, medula, quarto
ventriculo e verme cerebelar para forame magno e canal cervical superior?.

2. A mielomeningocele é um tipo de malformacdo congénita da coluna vertebral e
medula espinhal caracterizada por protrusdo cistica do canal medular, que contém a medula

L OLIVEIRA, T.P. et al. Qualidade de vida em paciente com Arnold Chiari tipo 11 - relato de caso. v. 6 n. 3 (2019): Revista de
Patologia do Tocantins. Disponivel em: <https:/sistemas.uft.edu.br/periodicos/index.php/patologia/article/view/6184>. Acesso em:
01 jun. 2022.

s NatJus



Secretaria de
Saude

o
%

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

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. Ela ocorre em
aproximadamente 1:1.000 nascidos vivos, e é considerada como a segunda causa de deficiéncia
motora infantil e afeta os sistemas nervoso, musculoesquelético e genito-urinario. 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®.

3. A hidrocefalia é 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 cirlrgico®. As drenagens valvuladas unidirecionais
com o objetivo de derivar o liquido em excesso nos ventriculos cerebrais para outras cavidades
corporais. Embora a derivagdo possa ser feita para 0 meio externo, para o atrio direito ou através
de terceiro ventriculostomia, a variedade mais largamente empregada é a derivacgéo ventriculo-
peritoneal (DVP)>.

4, A derivacao ventriculo peritoneal (DVP) consiste em um sistema de drenagem
liqudrica da cavidade ventricular para a peritoneal, conectado por uma valvula. Existem dois
principais tipos de valvula de drenagem: sistema de pressdo pré-estabelecida (baixa, média ou
alta pressdo) que sdo as utilizadas na MEAC e valvulas de pressdo ajustavel ou auto ajustavel
(pressdo ou fluxo). A diferenca de pressdo entre o cateter proximal e distal varia conforme a
posicédo do paciente®.

5. O pé torto congénito (PTC) é definido como uma deformidade caracterizada por
mau alinhamento complexo do pé que envolve partes moles e dsseas, com deformidade em
equino e varo do retropé, cavo e aducdo do médio e antepé’.

6. A bexiga neurogénica (neuropatica) é a denominacao que se da a uma disfuncao
vesical secundaria a um comprometimento do sistema nervoso que pode ser congénito ou
adquirido. A complicagdo mais comum da bexiga neurogénica € a infec¢do urinaria e a mais
grave é a deterioracdo da funcdo renal. Dentre as alternativas de tratamento, destaca-se o

2 BRANDAO, A. D. et al. Caracteristicas de crianca com mielomeningocele: implicacBes 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: 01 jun. 2022.

3ROCCO, F. M., SAITO, E. T., FERNANDES, A. C. Acompanhamento da locomogéo 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: 01 jun. 2022.

4 ALCANTARA, M.C.M. Cuidado Clinico & Crianca com Hidrocefalia: Construco e Validagdo de Instrumento para Sistematizagio
da Assisténcia de Enfermagem. 2009. Dissertagdo (Mestrado em cuidados clinicos em sadde) - Centro de Ciéncias da Satde,
Universidade Estadual do Ceara, Ceara. Disponivel em: <
http://200.129.22.236/cmacclis/dmdocuments/maria_claudia_moreira_de_alcantara.pdf >. Acesso em: 01 jun. 2022.

5JUCA, C.E.B. et al. Tratamento de hidrocefalia com derivagdo ventriculo-peritoneal: analise de 150 casos consecutivos no Hospital
das Clinicas de Ribeirdo Preto. Acta Cirlrgica Brasileira, Sdo Paulo, v. 17, supl. 3, p. 59-63, 2002. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-86502002000900013&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 01 jun.
2022.

® EBSERH Hospitais Universitarios Federais. Universidade Federal do Ceara. Maternidade Escola Assis Chateaubriand. Protocolo
Clinico — Cuidados em cirurgia de derivacéo ventriculo peritoneal. Disponivel em:
<http://www2.ebserh.gov.br/documents/214336/1108363/PRO.MED-NEO.016+-
+CUIDADOS+EM+CIRURGIA+DE+DERIVA%C3%87%C3%830+VENTR%C3%8DCULO+PERITONEAL.pdf/665298d5-2afe-
4bdc-bel1-cce952c00b9d>. Acesso em: 01 jun. 2022.

"MARANHO, D. A. C.; VOLPON, J. B. Pé torto congénito. Acta ortop. bras. 19 (3), 2011. Acesso em:
<https://www.scielo.br/j/aob/a/WVjrRdz7zfrxPWwkpjFK8mR/?lang=pt>. Disponivel em: 01 jun. 2022.
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cateterismo intermitente, o cateterismo de demora e 0 uso de coletores urinarios (dispositivo para
incontinéncia urinaria)®.

7. O intestino neurogénico, definido como perda da sensagdo de necessidade de
evacuacgdo ou inabilidade para distinguir presenca de fezes sélidas ou liquidas, ou gases no reto,
apresenta-se também como consequéncia de uma lesdo raquimedular. Esta manifestacdo ocorre
devido ao bloqueio das mensagens enviadas do aparelho digestivo para o cérebro e deste de volta
ao aparelho digestivo através da medula®.

8. 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 é maior na populacdo feminina e
na faixa etaria mais avangada, especialmente apds os 70 anos, conforme estudos em diversas
regides do mundo®®. Segundo a etiologia e a fisiopatologia da IU, podem-se diferenciar os
seguintes tipos: a incontinéncia urinaria de esfor¢o, que ocorre quando ha perda involuntéria de
urina durante o esforgo, exercicio, ao espirrar ou tossir; a incontinéncia urinaria de urgéncia, que
¢ caracterizada pela queixa de perda involuntaria de urina acompanhada ou precedida por
urgéncia; e, a incontinéncia urinaria mista, que ocorre quando ha queixa de perda involuntéria de
urina associada a urgéncia e também aos esforgos*!.

9. A incontinéncia fecal é definida como perda recorrente e incontrolavel de
material fecal. As principais causas sdo as anormalidades da mobilidade intestinal (diarreia ou
constipagdo), alteragcdo na sensibilidade e baixa complacéncia retal, fraqueza ou dano da
musculatura pélvica, ou uma combinagdo desses fatores*?,

DO PLEITO

1. A sonda vesical (cateter uretral) é um produto confeccionado em PVC (cloreto
de polivinila) transparente, flexivel, atdxico; 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 no caso de bexiga neurogénica®®.

2. S&o 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 excrecOes e secrecdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excregdes de

8 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: 01 jun. 2022.

® THOME, B.1.; et al. Fisioterapia na reeducacéo do intestino neurogénico como resultado de uma lesdo medular. Revista Terapia
Manual, v.10, n.47, p.19-27, 2012. Disponivel em: <http://submission-mtprehabjournal.com/revista/article/viewFile/79/48>. Acesso
em: 01 jun. 2022.

W SILVA, V. A. e D’ELBOUX, M. J. Fatores associados a incontinéncia urinaria em idosos com critérios de fragilidade. Revista
Texto Contexto Enfermagem, Florianépolis, v. 2, n. 2, p. 338-347, 2012. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/tce/v21n2/al1v21n2.pdf>. Acesso em: 01 jun. 2022.

1 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: 01 jun. 2022.

12 ACCETTA, A. F.; et al. Andlise da resposta ao biofeedback nos pacientes com incontinéncia fecal. Revista Brasileira de
Coloproctologia, vol. 31, n.2, abr/jun, 2011. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbc/v31n2/a08v31n2.pdf>. Acesso em: 01 jun.
2022.

13 Hospitalar Distribuidora de Produtos Médicos Hospitalares Equipamentos e Medicamentos. Cateter plastico uretral. Disponivel em:
<http://www.hospitalardistribuidora.com.br/categoria/sondas-uretral/3455>. Acesso em: 01 jun. 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. As compressas de gaze ndo estéreis hidrdfilas sdo confeccionadas em tecido de
puro algoddo, altamente absorvente e isento de impurezas. S&o ideais para curativos diversos,
para absorcdo de sangue e secre¢des liquidas e ainda em assepsias. Pode ser esterilizada a gas
o6xido de etileno, autoclave (vapor saturado) ou raios gama®®.

4. O Gel lubrificante hidrossoltvel consiste em lubrificante intimo a base de
agua, ndo gorduroso, transparente, sem cheiro e solivel em agua. Sua férmula de base aquosa é
semelhante a lubrificagdo natural, proporcionando maior conforto e seguranga, sem a perda de
sensibilidade’®.

111 - CONCLUSAO

1. De acordo com a literatura pesquisadal’, o cateterismo vesical intermitente (CV1)
consiste na drenagem periodica de urina através de um cateter inserido pela uretra até a bexiga,
utilizando-se, para a realizacio do procedimento, a técnica limpa e ndo a asséptica. E um
procedimento indicado para esvaziamento da bexiga em usudrios portadores de bexiga
neurogénica, em pacientes vitimas de trauma raquimedular, com retencdo urinaria, a fim de
prevenir a infecgdo do trato urinario, tratar refluxo vesicouretral e alcangar a continéncia urinéria,
consequentemente, prevenindo a doenca renal cronica.

2. Diante do exposto, informa-se que os insumos cateter uretral, fralda
descartavel, gaze e lubrificante intimo a base de agua pleiteados estdo_indicados para o
tratamento do Autor (fls. 21 e 22).

3. Quanto a disponibilizacdo dos itens ora pleiteados, no ambito do SUS, informa-
se que os insumos cateter uretral, fralda descartavel, gaze e lubrificante intimo a base de
agua (tubo) ndo sdo disponibilizados em nenhuma lista oficial de insumos oferecidos pelo
SUS, no ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Considerando que ndo existe
politica publica de saude para dispensacdo destes insumos, salienta-se que ndo ha atribuicdo
exclusiva do Estado ou do municipio em fornecer tais itens.

4, Cabe acrescentar que o gel, lubrificante intimo incolor, solivel em agua, saché
5qg, apresentacdo divergente da pleiteada (tubo), é padronizado na REMUME-RIO 2018 no
componente de insumos estratégico. Os medicamentos e insumos do estratégico sao adquiridos
pelo Ministério da Saude para controle de doencas e agravos especificos com potencial impacto
endémico, podendo sua dispensacdo ocorrer nas unidades de atengdo primaria.

* 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: 01 jun. 2022.

15 EQUIPEX. Compressa de Gaze N&o Estéril Pacote ¢/ 500. Disponivel em: <https://equipexhospitalar.com.br/material-
hospitalar/compressa-de-gaze-nao-
esteril/#:~:text=As%20compressas%20de%20gaze%20n%C3%A30,1%C3%ADquidas%20e%20ainda%20em%20assepsias> Acesso
em: 01 jun. 2022.

16 ANVISA. Lubrificante Intimo K-MED por Cimed Industria SA Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351013703200308/?nomeProduto=lubrificante%20%C3%ADntimo>. Acesso em: 03 jun.
2022.

T CAMPOS, C.V.S. & SILVA, L.S. Cateterismo vesical intermitente realizado pelos cuidadores domiciliares em um servico de
atencdo domiciliar. Rev Min Enferm. 2013 out/dez; 17(4): 753-762. Disponivel em:
<https://cdn.publisher.gnl.link/reme.org.br/pdf/v17n4a02.pdf>. Acesso em: 01 jun. 2022.
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5. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satde® ndo foi encontrado
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para as enfermidades do Suplicante — sindrome de
Arnold Chiari Il, mielomeningocele, hidrocefalia, pé torto congénito, bexiga neurogénica,
intestino neurogénico, incontinéncia urinaria e fecal neurogénicas.

6. Adicionalmente, cabe esclarecer que os insumos cateter uretral e gaze possuem
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Ademais, destaca-se que
o insumo fralda descartével trata-se de produto dispensado de registro na ANVISA?S,

7. O lubrificante intimo a base de agua é um produto para a salde com
classificacdo de risco 1, conforme RESOLUCAO - RDC N° 40, DE 26 DE AGOSTO DE
2015%, sujeito a notificagéo e isento de registro na ANVISA.

8. Quanto a solicitacdo Autoral (fl. 14, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao
fornecimento de ... outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso
da demanda se fac;am necessarios ao tratamento da moléstia do autor...”, cumpre esclarecer que
ndo é recomendado o provimento de quaisquer novos itens sem prévia analise de laudo que
justifigue a sua necessidade, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde de seus Usuarios.

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.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA

MARIZA DE QUEIROZ SANTA MARTA Farmacéutica

Enfermeira
COREN-RJ 150.318 CMR;'.RQSff
ID: 4439723-2 h

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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

18 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: 01 jun. 2022.

19 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: 01 jun. 2022.

2 |IMPRENSA NACIONAL. RESOLUCAO - RDC N° 40, DE 26 DE AGOSTO DE 2015 - Imprensa Nacional. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/32421598/d01-2015-08-27-resolucao-rdc-n-40-de-26-
de-agosto-de-2015-32421461>. Acesso em: 3 jun. 2022.
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