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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto aos medicamentos Acido acetilsalicilico 100 mg (AAS®), Xarelto® 75 mg principio
ativo Clopidogrel, Sinvastatina 40 mg (Sinvas), ao alimento leite em p6 instantaneo, e ao
insumo fraldas geriatricas.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos da FeSaude de Niter6i (fls.22 e 23) e
Laudo Médico Padréo para Pleito Judicial de Medicamentos (fls. 24 a 26), emitidos em 09 de
junho de 2022, pelo médico | | , a Autora de 73 anos de idade
(carteira de identidade — f1.19), apresenta sequela de AVC isquémico, estando restrita ao
leito e dependente de terceiros para a realizacdo de suas atividades. Necessita fazer uso de
fraldas geriatricas (180 fraldas/més), leite em pé instantaneo (4 latas/més), Acido
acetilsalicilico 100mg (AAS®), Xarelto® 75 mg principio ativo Clopidogrel, e Sinvastatina
40mg (Sinvas). Foi informada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10):
G45 — acidentes vasculares cerebrais isquémicos transitdrios e sindromes correlatas.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. O Direito Humano a Alimentacdo Adequada (DHAA) esta assegurado entre
os direitos sociais da Constituicdo Federal brasileira, com a aprovagdo da Emenda
Constitucional n° 64, de 2010. O direito a alimentacdo adequada consiste no direito humano
inerente a todas as pessoas de ter acesso regular, permanente e irrestrito, quer diretamente ou
por meio de aquisicBes financeiras, a alimentos seguros e saudéveis, em quantidade e
qualidade adequadas e suficientes, correspondentes as tradi¢des culturais do seu povo e que
garantam uma vida livre do medo, digna e plena nas dimensdes fisica e mental, individual e
coletiva.

2. O conceito de seguranca alimentar, abordado na Lei Orgénica de Seguranca
Alimentar e Nutricional (Lei 11.346 de 15 de setembro de 2006), presente também na
Politica Nacional de Alimentacdo e Nutricdo (Portaria de Consolidagdo n° 2, Anexo IllI, de
28 de setembro de 2017), consiste na “realiza¢do do direito de todos ao acesso regular e
permanente a alimentos de qualidade, em quantidade suficiente, sem comprometer 0 acesso
a outras necessidades essenciais, tendo como base praticas alimentares promotoras de
saude que respeitem a diversidade cultural e que sejam ambiental, cultural, econbmica e
socialmente sustentaveis”.
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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 organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

5. A Portaria de Consolidagcdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo 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 execucdo e financiamento do Componente Basico 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.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo 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.

10. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislacGes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e
atualizacdo da REMUME, sendo publicada em 31 de mar¢o/2021, no diario oficial do
municipio.

11. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizacio da Atencdo a Satde no ambito 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
0 conjunto de agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

12. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagdo Nacional de AcOes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. O acidente vascular encefalico (AVE) ou cerebral (AVC) foi definido pela
World Health Organization (WHO) como sendo uma disfuncdo neurolégica aguda, de
origem vascular, seguida da ocorréncia subita ou rapida de sinais e sintomas relacionados ao
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comprometimento de areas focais no cérebrol. O AVE provoca alteragGes e deixa sequelas,
muitas vezes incapacitantes relacionadas a marcha, aos movimentos dos membros, a
espasticidade, ao controle esfincteriano, a realizacdo das atividades da vida diéria, aos
cuidados pessoais, a linguagem, a alimentacdo, a fungdo cognitiva, a atividade sexual, a
depressao, a atividade profissional, & conducdo de veiculos e as atividades de lazer, podendo
comprometer a vida dos individuos de forma intensa e global>. No que se refere a
distribuicdo da topografia da lesdo do cérebro, essa pode ser classificada em tetraparesia,
guando os quatro membros sdo acometidos simetricamente; diparesia, na qual 0s membros
superiores sdo menos acometidos que os inferiores e hemiparesia, acometendo um
hemicorpo?®.

2. O paciente restrito ao leito (acamado) é o individuo que permanece numa
situacdo de total dependéncia. Na maioria das vezes em consequéncia de sequelas de
patologias neuroldgicas, cardiovasculares, pulmonares e ortopédicas. As sequelas mais
comuns sdo as alteracbes do tbnus muscular, as atrofias musculares e as deformidades
articulares. Além disso, limitam e dificultam a higiene corporal, posicionamento e posturas
adequadas, agravando ainda mais o estado do individuo®.

DO PLEITO

1. O leite e seus derivados constituem um grupo de alimentos de grande valor
nutricional, por serem fontes consideraveis de proteinas de alto valor biol6gico, além de
vitaminas e minerais. O consumo habitual destes alimentos é recomendado, principalmente,
para atingir a adequacdo diaria de célcio, um nutriente fundamental para a formagéo e a
manutencdo da estrutura éssea, entre outras funcdes no organismo®. Quanto ao seu
percentual de gordura, o leite é classificado em integral (deve conter um minimo de 3% de
gorduras totais), semi-desnatado (deve conter entre 0,6 e 2,9% de gorduras totais) ou
desnatado (deve conter, no maximo, 0,5% de gorduras totais)°®.

2. O Acido Acetilsalicilico (AAS® Infantil) inibe a agregacdo plaquetaria
blogueando a sintese do tromboxano A2 nas plaquetas. E usado em doses orais de 0,3a 1,0 g
para o alivio das dores musculares e das articulagbes. Também € usado nos distdrbios
inflamatorios agudos e cronicos, tais como artrite reumatoide, osteoartrite e espondilite
anquilosante. Também inibe a agregacdo plaquetaria, bloqueando a sintese do tromboxana
A2 nas plaquetas’.
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3. Sinvastatina é um inibidor da HMG-CoA redutase, uma enzima importante
da biosintese do colesterol. E utilizada em pacientes com hiperlipidemia para reduzir os
niveis elevados de colesterol total e triglicérides, e em quadros de alto risco de doenca
coronariana (com ou sem hiperlipidemia), isto é, pacientes com diabetes, histérico de
acidente vascular cerebral (AVC) ou de outra doenca vascular cerebral, de doenca vascular

periférica ou com doenca coronariana®.

4. Sao 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 excre¢des e secre¢fes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as
excrecOes 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®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Inicialmente, cumpre esclarecer que o médico assistente, prescreve a folha
24, Xarelto® 75 mg principio ativo Clopidogrel, porém o medicamento de nome comercial
Xarelto® possui como principio ativo Rivaroxabana'® nas concentracdes de 15mg, 10mg e
20mg. Dessa forma, para que este Nucleo possa inferir com seguranca sobre o referido
pleito, faz-se necessaria a emissdo de novo laudo descrevendo adequadamente os
medicamentos que fazem parte da terapéutica da Autora.

2. Em relagdo aos medicamentos Acido acetilsalicilico 100mg (AAS®) e
Sinvastatina 40mg (Sinvas) e ao insumo fralda geriatrica descartavel pleiteados, cumpre
ressaltar que estdo indicados ao tratamento do quadro clinico da Requerente.

3. Acerca da prescricdo do alimento leite em pd, ressalta-se que segundo o
Ministério da Salde, uma allmentagao saudavel deve ser composta por todos 0s grupos
alimentares (feijoes, cereais, raizes e tubérculos, legumes e verduras, frutas, castanhas e
nozes, leite e queijos, carnes e ovos)!. Com relagdo ao grupo do leite, é indicado o consumo
de 3 porcbes de 200mL/dia, totalizando ao méaximo 600mL/dia, visando principalmente
ao alcance das recomendacdes diarias de ingestdo de calcio!?. Dessa forma, a ingestdo de
leite ndo esta relacionada ao tratamento de quadros clinicos, mas sim a manutencao de
um padrdo alimentar saudavel.

4, Quanto a dispensagdo pelo SUS dos itens pleiteados, informa-se que:

e Sinvastatina 40mg e Acido acetilsalicilico 100 mg s&o fornecidos pela Secretaria
Municipal de Saude do Niterdi, através da Atencdo Béasica, conforme REMUME-
Niterdi. Para ter acesso a esses farmacos, a Autora ou sua representante legal devera
comparecer a uma unidade basica de salde mais préxima de sua residéncia, portando
receituério atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizag&o.

8 Bula do medicamento Sinvastatina (Vaslip®) por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000132919698/?nomeProduto=vaslip>. Acesso em: 24 jun. 2022.

9 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: 24 jun. 2022.

10 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) — consulta. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Xarelto>. Acesso em: 24 jun. 2022.

11 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo Basica. Guia alimentar para a
populacéo brasileira: promovendo a alimentagéo saudavel. — Brasilia: Ministério da Sadde, 2014. Disponivel em:<
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_alimentar_populacao_brasileira_2ed.pdf>. Acesso em: 24 jun.2022.

12 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atencdo a Salde. Departamento de Atengéo Basica. Guia alimentar para a
populacéo brasileira: promovendo a alimentagéo saudavel. — Brasilia: Ministério da Sadde, 2008. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_alimentar_populacao_brasileira_2008.pdf >. Acesso em: 24 jun.2022.
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e Por se tratar de alimento ndo relacionado ao tratamento de condicfes clinicas, a
dispensacdo do alimento leite em pd ndo se encontra no escopo de atuacdo das
Secretarias de Saude.

e Destaca-se que fralda descartavel ndo estd padronizada em nenhuma lista para
dispensacdo gratuita no SUS, no &mbito do Municipio de Niterdi e do Estado do Rio
de Janeiro. Considerando que ndo existe politica publica de salde para dispensacao
do insumo fralda descartavel, salienta-se que ndo _ha atribuicdo exclusiva do
Estado ou do Municipio em fornecer este item.

5. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), no entanto, o insumo fralda geriatrica descartavel trata-se
de produto dispensado de registro na ANVISA®,

6. Ressalta-se que o alimento leite em po é dispensado da obrigatoriedade de
registro para comercializacdo pela ANVISA, tratando-se de alimento de origem animal
regulado pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA),

7. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 08 a 10, item VII-Do pedido, subitens 2 e 4) referente ao provimento de “...bem
como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da
demanda, se facam necessarios ao tratamento da moléstia da parte Autora...”, vale
ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que
justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ADRIANA MATTOS PEREIRA DO DANIELE REIS DA CUNHA MARIA FERNANDA DE
NASCIMENTO Nutricionista ASSUNCAO BARROZO
Fisioterapeuta CRN4 14100900 Farmacéutica
CREFITO2/40945-F 1D.5035482-5 CRF- RJ 9554
Matr. 6502-9 ID. 50825259
ALINE PEREIRA DA SILVA RAMIRO MARCELINO
Farmacéutica RODRIGUES DA SILVA
CRE- RJ 13065 Assistente de Coordenagdo
ID. 4.391.364-4 ID. 512.3948-5

MAT. 3151705-5

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

13 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resoluc&o 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: 24 jun. 2022.

4 Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento. RTIQ - Leite e seus derivados. Disponivel em:<
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/suasa/regulamentos-tecnicos-de-identidade-e-qualidade-de-produtos-de-origem-
animal-1/rtig-leite-e-seus-derivados >. Acesso em: 24 jun.2022.
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