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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1517/2022 

 

                             Rio de Janeiro, 13 de julho de 2022. 

 

Processo n° 0181201-48.2022.8.19.0001, 

ajuizado por                                                   , 

representado por                                                    . 

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 2º 

Juizado Especial Fazendário da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao 

medicamento Risperidona 1mg/mL e ao insumo fraldas descartáveis – tamanho XG – 7 

unidades por dia. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para elaboração deste Parecer Técnico foram considerados os documentos médicos 

acostados aos autos (fls. 29, 30 e 31), respectivamente emitidos em 30 de maio de 2022 pela 

médica                                                   em impresso da Associação Brasileira Beneficente de 

Reabilitação – ABBR; 24 de junho de 2022 pelo médico                                                             em 

impresso do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagão Gesteira – Universidade Federal do Rio 

de Janeiro; e Receituário Controle Especial em impresso particular, não datado, pela médica 

neurologista pediátrica                                                          . 

2.  De acordo com documentos médicos supramencionados, o Autor, data de 

nascimento 15 de setembro de 2018, 03 anos e 10 meses de idade, é portador de deficiência 

permanente devido transtorno do espectro autista, epilepsia sob controle parcial com 

fenobarbital – 60 gotas por dia e alergia à proteína do leite de vaca. Apresenta comportamento 

agitado apesar do uso de Risperidona 1mg por dia. Não fala frases, não dialoga, tem impulsividade 

e não tem noção de perigo. Dependente nas atividades da vida diária, necessitando de supervisão 

constante. Informado ainda que o Autor não tem controle esfincteriano e necessita usar fraldas 

descartáveis infantis - tamanho XG – 7 fraldas por dia. Consta a prescrição: Risperidona 1 

mg/mL, uso oral. Classificação Internacional de Doenças (CID-10) citadas: F84.0 – Autismo 

infantil e G40.0 - Epilepsia e síndromes epilépticas idiopáticas definidas por sua localização 

(focal) (parcial) com crises de início focal. 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, 

também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, Estratégico 
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e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e 

especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, 

inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica no âmbito do SUS. 

4.    A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à Saúde no 

âmbito do Sistema Único de Saúde. 

5.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo a 

Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas de 

execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no âmbito 

do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo Obrigatório 

de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio 

de Janeiro. 

7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação 

CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da União destinados 

ao Componente Básico da Assistência farmacêutica. 

8. A Resolução SMS nº 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 Saúde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Básico, 

Hospitalar, Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação Municipal de Medicamentos 

Essenciais no âmbito do Município do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonância com as 

legislações supramencionadas. 

9. O medicamento pleiteado Risperidona está sujeito a controle especial de acordo 

com a Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998, e atualizações. Portanto, a dispensação 

destes está condicionada a apresentação de receituário adequado. 

10.   A Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as 

diretrizes para a organização da Atenção à Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS) 

visando superar a fragmentação da atenção e da gestão nas Regiões de Saúde e aperfeiçoar o 

funcionamento político-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuário o conjunto de ações 

e serviços que necessita com efetividade e eficiência. 

11.  A Portaria de Consolidação nº 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a 

Relação Nacional de Ações e Serviços de Saúde (RENASES) no âmbito do Sistema Único de 

Saúde (SUS) e dá outras providências. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.   O Autismo e os transtornos invasivos do desenvolvimento (TIDs), às vezes 

denominados transtornos do espectro do autismo, referem-se a uma família de distúrbios da 

socialização com início precoce e curso crônico, que possuem um impacto variável em áreas 

múltiplas e nucleares do desenvolvimento, desde o estabelecimento da subjetividade e das relações 
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pessoais, passando pela linguagem e comunicação, até o aprendizado e as capacidades adaptativas1. 

O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem medicamentosa destinada a redução de 

sintomas-alvo, representados principalmente por agitação, agressividade e irritabilidade, que 

impedem o encaminhamento dos pacientes a programas de estimulação e educacionais2. O 

tratamento do autismo envolve intervenções psicoeducacionais, orientação familiar, 

desenvolvimento da linguagem e/ou comunicação. O recomendado é que uma equipe 

multidisciplinar avalie e desenvolva um programa de intervenção orientado a satisfazer as 

necessidades particulares a cada indivíduo. Dentre alguns profissionais que podem ser necessários, 

podemos citar: psiquiatras, psicólogos, fonoaudiólogos, terapeutas ocupacionais, fisioterapeutas e 

educadores físicos3.  

2.  Epilepsia é uma doença cerebral crônica causada por diversas etiologias e 

caracterizada pela recorrência de crises epilépticas não provocadas. Esta condição tem 

consequências neurobiológicas, cognitivas, psicológicas e sociais e prejudica diretamente a 

qualidade de vida do indivíduo afetado. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois grandes 

eixos: topográfico e etiológico; no eixo topográfico, as epilepsias são separadas em generalizadas e 

focais; no eixo etiológico, são divididas em idiopáticas (sem lesão estrutural subjacente), 

sintomáticas (com lesão) ou criptogênicas (presumivelmente sintomáticas, mas sem uma lesão aos 

exames de imagem disponíveis no momento)4.  

3.  A incontinência fecal é causada por alteração na integridade neural e/ou 

anatômica do aparelho esfincteriano. É um sintoma às vezes incapacitante, podendo gerar 

consequências de ordem social, profissional e, sobretudo, psicológica5. 

4.  A incontinência urinária (IU) é definida como qualquer perda involuntária de 

urina, segundo a Sociedade Internacional de Continência. É um problema comum, que pode afetar 

pessoas de todas as faixas etárias, porém, sua ocorrência é maior na população feminina e na faixa 

etária mais avançada, especialmente após os 70 anos, conforme estudos em diversas regiões do 

mundo6. Segundo a etiologia e a fisiopatologia da IU, podem-se diferenciar os seguintes tipos: a 

incontinência urinária de esforço, que ocorre quando há perda involuntária de urina durante o 

esforço, exercício, ao espirrar ou tossir; a incontinência urinária de urgência, que é caracterizada 

pela queixa de perda involuntária de urina acompanhada ou precedida por urgência; e, a 

incontinência urinária mista, que ocorre quando há queixa de perda involuntária de urina associada 

à urgência e também aos esforços7. 

                                                      
1 KLIN, A.; MERCADANTE, M. T. Autismo e transtornos invasivos do desenvolvimento. Rev. Bras. Psiquiatr., vol.28, suppl.1, pp. s1-

s2, 2006. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v28s1/a01v28s1.pdf>. Acesso em: 13 jul. 2022. 
2 ASSUMPÇÃO JÚNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl I, p. S1-2, 2006. Disponível 

em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>.  Acesso em: 13 jul. 2022. 
3 ASSOCIAÇÃO DE AMIGOS DO AUTISTA. Tratamento. Disponível em: <http://www.ama.org.br/site/tratamento.html>. Acesso em: 

13 jul. 2022. 
4 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria Conjunta SAS/SCTIE nº17 de 27 de junho de 2018. Aprova o 
Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas para Epilepsia. Disponível em: < 

http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepisia_2019.pdf >. Acesso em: 13 jul. 2022. 
5 REGADAS, S. M. M. et al. Importância da ultra-sonografia endo-anal na avaliação propedêutica da incontinência fecal. Revista 
Brasileira de Coloproctologia, v. 22, n. 1, p. 13-19, 2002. Disponível em:<http://www.sbcp.org.br/revista/nbr221/P13_19.htm>. Acesso 

em: 13 jul. 2022. 
6 SILVA, V. A., D’ELBOUX, M. J. Fatores associados à incontinência urinária em idosos com critérios de fragilidade. Revista Texto 
Contexto Enfermagem, Florianópolis, v. 2, n. 2, p. 338-347, 2012. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/tce/v21n2/a11v21n2.pdf>. 

Acesso em: 13 jul. 2022. 
7 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. Disponível em: <http://www.goldjournal.net/article/S0090-

4295(02)02243-4/abstract>. Acesso em: 13 jul. 2022. 
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5.  A alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as reações adversas a 

alimentos, dependentes de mecanismos imunológicos, mediados por anticorpos IgE ou não. As 

manifestações clínicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que surgem logo após a 

exposição ao alimento são reações cutâneas (urticária e angioedema), gastrointestinais (edema e 

prurido de lábios, língua ou palato, vômitos e diarreia), respiratórias (broncoespasmo, coriza) e 

reações sistêmicas (anafilaxia e choque anafilático). Na alergia do tipo mista (mediadas por IgE e 

hipersensibilidade celular) as manifestações incluem esofagite eosinofílica, gastrite eosinofílica, 

gastroenterite eosinofílica, dermatite atópica e asma. Na alergia não mediada por IgE, as 

manifestações não são de apresentação imediata e caracterizam-se pela hipersensibilidade mediada 

por células. As manifestações clínicas incluem quadros de proctite, enteropatia induzida por 

proteína alimentar e enterocolite induzida por proteína alimentar. Os alimentos com grande 

potencial para desencadeamento de reações alérgicas são leite de vaca, ovo, peixe e crustáceos, 

leguminosas, trigo, soja e amendoim. A maior parte das alergias alimentares que acometem as 

crianças são transitórias, enquanto os adultos apresentam fenótipo de alergia persistente8.  

6.  A alergia à proteína do leite de vaca (APLV) é o tipo de alergia alimentar mais 

comum nas crianças até vinte e quatro meses e é caracterizada pela reação do sistema imunológico 

às proteínas do leite, principalmente à caseína (proteína do coalho) e a alfa-lactoalbumina e beta-

lactoglobulina (proteínas do soro). É muito raro o seu diagnóstico em indivíduos acima desta idade, 

visto que há tolerância oral progressiva à proteína do leite de vaca9. 

 

DO PLEITO 

1.  A Risperidona é indicada no tratamento de uma ampla gama de pacientes 

esquizofrênicos, para o tratamento de curto prazo para a mania aguda ou episódios mistos 

associados com transtorno bipolar I. Também é indicado, por até 12 semanas, para o tratamento de 

transtornos de agitação, agressividade ou sintomas psicóticos em pacientes com demência do tipo 

Alzheimer moderada a grave. Pode ser usado para o tratamento de irritabilidade associada ao 

transtorno autista, em crianças e adolescentes, incluindo desde sintomas de agressividade até 

outros, como autoagressão deliberada, crises de raiva e angústia e mudança rápida de humor10. 

2.    São considerados produtos absorventes descartáveis de uso externo os artigos 

destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou 

reter excreções e secreções orgânicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excreções de 

natureza menstrual e intermenstrual. Estão compreendidos nesse grupo os absorventes higiênicos 

de uso externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno11. 

 

III – CONCLUSÃO 

                                                      
8 Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e 

Associação Brasileira de Alergia e Imunopatologia. Arq.Asma Alerg. Imunol. v. 02, nº1, 2018. Disponível em: < 
https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/aaai_vol_2_n_01_a05__7_.pdf >. Acesso em: 13 jul. 2022.                                                                                                                                                  
9 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de ciência, tecnologia e insumos estratégicos. Fórmulas nutricionais para crianças com 

alergia à proteína do leite de vaca. Brasília-DF. nov. 2018. Disponível em: < 
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Recomendacao/Relatorio_Formulasnutricionais_APLV.pdf>. Acesso em: 13 jul. 2022.  
10Bula do medicamento Risperidona por Janssen-Cilag Farmacêutica Ltda Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000144809272/?substancia=8042>. Acesso em: 13 jul. 2022. 
11 ANVISA. Portaria nº 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartáveis. Disponível em: 

<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 13 jul. 2022. 
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1.  Informa-se que o insumo fraldas descartáveis – tamanho XG – 7 unidades por 

dia está indicado para melhor manejo do quadro clínico do Autor conforme consta em documentos 

médicos (fls. 29 e 30). Contudo, não integra nenhuma lista oficial de insumos para fornecimento 

no âmbito do município e estado do Rio de Janeiro. 

2.  O tratamento do transtorno do espectro autista (TEA) possui como um de seus 

objetivos principais habilitar as pessoas com TEA a participar de modo ativo e independente nas 

atividades de vida diária. Para os sintomas nucleares do TEA, são preconizadas as intervenções 

comportamentais e educacionais; enquanto, para controle de outros sintomas, como o 

comportamento agressivo, as intervenções medicamentosas podem ser uma opção12.  

3.  Adicionalmente, cumpre informar que mais de 90% dos pacientes com TEA 

apresentam algum tipo de alteração sensorial, muitas vezes em múltiplos domínios (tátil, visual, 

olfativo), o que pode ter reflexo direto no comportamento alimentar desses pacientes13. 

4.  Diante do exposto, cumpre informar que não há informações acerca do quadro 

clínico completo e/ou comorbidades em laudos médicos acostados aos autos que permitam a este 

Núcleo inferir seguramente acerca da indicação do medicamento aqui pleiteado.  

5.  Com relação ao fornecimento pelo SUS, o medicamento Risperidona, nas 

apresentações solução oral 1mg/mL e comprimidos de 1, 2 e 3mg foi incluído para o manejo do 

Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo conforme Protocolo Clínico 

e Diretrizes Terapêuticas (PCDT)12. Contudo, a Secretaria de Estado de Saúde (SES) do Rio de 

Janeiro padronizou somente Risperidona nas apresentações comprimidos de 1mg e 2mg.  

6.  Assim, tendo em vista que a SES/RJ não padronizou o medicamento Risperidona 

na apresentação farmacêutica pleiteada (solução oral 1mg/mL), ainda que o Demandante 

perfizessem os critérios de inclusão do PCDT, seria inviável seu fornecimento por vias 

administrativas.  

7.  Assim, após feitos os esclarecimentos, o (a) médico (a) assistente deverá proceder 

conforme segue: 

 Avaliar se o Autor perfaz os critérios de inclusão do PCDT em questão, assim como se 

pode fazer uso do medicamento Risperidona nas apresentações padronizadas, 1mg e 2mg 

(comprimido), em substituição ao pleito Risperidona 1mg/mL. 

8.  Para o recebimento do medicamento Risperidona, na apresentação padronizada, 

caso o Autor perfaça os critérios de inclusão do PCDT supracitado, a representante legal do Autor 

deverá realizar cadastro no CEAF, comparecendo à Policlínica Regional Carlos Antônio da Silva, 

sito na Avenida Jansem de Mello, s/nº - São Lourenço, Niterói (tel.: 2622-9331) portando: 

Documentos pessoais: Original e Cópia de Documento de Identidade ou da Certidão de 

Nascimento, Cópia do CPF, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/SUS e Cópia do comprovante de 

residência. Documentos médicos: Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização de Medicamentos 

                                                      
12 Ministério da Saúde. Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria Conjunta Nº 7, de 12 de abril de 2022. Aprova 

o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 

do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponível em: < 
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220419_PORTAL-Portaria_Conjunta_7_Comportamento_Agressivo_TEA.pdf>. Acesso em: 

13 jul. 2022. 
13 Grokoski, K. C.  Transtorno do espectro autista e aspectos nutricionais relacionados aos hormônios do centro da fome e da saciedade e 
ao comportamento alimentar (tradução e validação do questionário brief autism mealtime behavior inventory). Tese de doutorDisponível 

em: < https://www.lume.ufrgs.br/bitstream/handle/10183/202742/001104621.pdf?sequence=1 >. Acesso em: 13 jul. 2022  
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(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrição do 

medicamento feita pelo nome genérico do princípio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 

30 dias para medicamentos sob regime especial de controle – PT SVS/MS 344/98). Observar que o 

laudo médico será substituído pelo Laudo de Solicitação que deverá conter a descrição do quadro 

clínico do paciente, menção expressa do diagnóstico, tendo como referência os critérios de inclusão 

previstos nos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas – PCDT do Ministério da Saúde, nível 

de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e período de tratamento), emitido a 

menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusão do PCDT. 

9.   Informa-se que o medicamento e suplemento aqui pleiteado possui registro ativo na 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) enquanto o insumo fralda descartável trata-

se de produto dispensado de registro ANVISA14. 

10.  Quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro (fl.  23, 

item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de “... bem como outros medicamentos, 

produtos complementares e acessórios que se façam necessários ao tratamento da moléstia do 

Autor...” vale ressaltar que não é recomendado o provimento de novos itens sem emissão de laudo 

que justifique a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias 

pode implicar em risco à saúde. 

 

É o parecer. 

Ao 2º Juizado Especial Fazendário da Comarca da Capital do Estado do Rio 

de Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

                                                      
14 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Resolução de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de 

Outubro de 1999 (Publicado em DOU nº 204, de 25 de outubro de 1999). Disponível em: 
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999_.pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-2f7a964d3ed7?version=1.0>. 

Acesso em: 13 jul. 2022. 
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