
 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

1 

 

PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1680/2022 

 

  Rio de Janeiro, 29 de julho de 2022. 

 

Processo n° 0200547-82.2022.8.19.0001, 

ajuizado por                                            .  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 1º Juizado 

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

Enoxaparina Sódica 60mg. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com laudo e receituário médicos do Hospital Universitário Pedro Ernesto 

(fls. 23 e 28), emitidos em 23 de junho de 2022 por                                                                           , 

a Autora está gestante (IG: 28 semanas + 5 dias), com história de trombose venosa profunda em 

membro inferior esquerdo (2018) apresentando, portanto, indicação de anticoagulação com 

Enoxaparina 60mg (01 vez ao dia) durante toda gestação e puerpério (06 semanas após o parto) 

para profilaxia de novos episódios trombóticos. Classificação Internacional de Doenças (CID-10) 

informada: I82.9 – Embolia e trombose venosas de veia não especificada. 

 

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 as normas para o financiamento da assistência farmacêutica, promovendo a sua 

organização em três componentes: Básico, Estratégico e Especializado. 

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

inclusive, as normas de financiamento e de execução dos Componentes Básico e Especializado da 

Assistência Farmacêutica no âmbito do SUS.  

4.  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). 

5.  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. 
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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. 

 

 DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A Trombose Venosa Profunda (TVP) é uma entidade clínica potencialmente 

grave, caracterizada pela formação de trombos dentro de veias do sistema venoso profundo, mais 

comumente nos membros inferiores (80 a 95% dos casos). Três fatores principais estão diretamente 

ligados à gênese dos trombos: estase sanguínea, lesões do endotélio e estados de 

hipercoagulabilidade. Dentre as principais complicações da TVP, podemos citar: a insuficiência 

venosa crônica pela síndrome pós-flebítica, devido às lesões das válvulas venosas, conduzindo ao 

refluxo venoso; e a embolia pulmonar, quando o trombo fragmenta e através da circulação sanguínea 

atinge os pulmões, determinando alto índice de morbimortalidade, com sua maioria ocorrendo em 

pacientes hospitalizados, o que pode ser evitado com medidas profiláticas efetivas, incluindo a 

anticoagulação1. 

2.  O risco de Trombose na gravidez é considerado maior durante o terceiro trimestre 

da gestação e, especialmente, no puerpério (até seis semanas pós-parto), entretanto, estudos 

prospectivos usando testes diagnósticos objetivos não mostraram quaisquer diferenças entre a 

frequência de trombose e os trimestres das gestações. Análises recentes demonstram, da mesma 

forma, que a trombose na gestação é, pelo menos, tão comum quanto à trombose no pós-parto2. 

 

DO PLEITO 

1.  A Enoxaparina Sódica é um medicamento do grupo das heparinas de baixo peso 

molecular, que diminuem o risco de desenvolvimento de trombose venosa profunda e sua 

consequência mais grave, a embolia pulmonar. Previne e trata estas duas patologias, evitando sua 

progressão ou recorrência3. 

 

 

 

 

                                                      
1 BARROS, M.V.L.; PEREIRA, V.S.R.; PINTO, D.M. Controvérsias do diagnóstico e tratamento da trombose venosa profunda pela 

ecografia vascular. Jornal Vascular Brasileiro, v. 11, n. 2, p. 137-143, 2012. Disponível em: 

<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1677-54492012000200011 >. Acesso em: 29 jul. 2021. 
2 KALIL, et al. Investigação da trombose venosa na gravidez. Jornal Vascular Brasileiro, v. 7, n. 1, p.28-37, 2008. Disponível em: 

<http://www.scielo.br/pdf/jvb/v7n1/v7n1a06.pdf >.  Acesso em: 29 jul. 2021. 
3 Bula do medicamento Enoxaparina Sódica (Clexane®) por Sanofi- Aventis Farmacêutica Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351189671201970/?nomeProduto=Clexane>. Acesso em: 29 jul. 2021. 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351189671201970/?nomeProduto=Clexane
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III – CONCLUSÃO 

1.  De início, cumpre informar que o medicamento Enoxaparina Sódica pode ser 

usado na profilaxia da trombose venosa profunda (TVP) em pacientes grávidas com histórico de 

TVP, caso da Autora (fl. 23). 

2.  Cabe informar que o Ministério da Saúde publicou o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas para a prevenção de eventos tromboembólicos em gestantes com trombofilia4, no qual 

encontram-se listados os medicamentos Ácido Acetilsalicílico e Enoxaparina sódica – solução 

injetável 40mg/0,4ml e de 60mg/0,6mL. 

3.  Consequentemente, a Enoxaparina Sódica (na dose de 40mg) é fornecida pela 

Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro, através do Componente Especializado da 

Assistência Farmacêutica (CEAF), às pacientes que perfazem os critérios de inclusão definidos no 

referido PCDT.  

4.  Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão da Assistência Farmacêutica 

– HÓRUS, consta que a Autora não está cadastrada no CEAF para o recebimento do medicamento 

Enoxaparina (na dose padronizada).  

5.  Dessa forma, recomenda-se que a médica assistente avalie se a Autora perfaz os 

critérios definidos em PCDT para o recebimento do medicamento Enoxaparina padronizado.  

6.  Para ter acesso a esse medicamento, a Demandante ou seu representante legal deverá 

efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo à RIOFARMES – Farmácia Estadual de 

Medicamentos Especiais, sito na Rua Júlio do Carmo, 175 – Cidade Nova (ao lado do metrô da 

Praça Onze) de 2ª à 6ª das 08:00 às 17:00 horas, 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 (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. 

7.  A relação de documentos e exames para abertura de processo no CEAF também 

pode ser acessada através do site da Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro: 

https://www.saude.rj.gov.br/ > Menu > Setores de Saúde > Medicamentos > Medicamentos 

Especializados > Como ter acesso > Tromboembolismo venoso em gestantes com trombofilia. 

8.  Cumpre informar que o medicamento pleiteado Enoxaparina Sódica 40mg possui 

registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

9. Por fim, quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro 

(fls. 21 e 22, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...bem como outros 

                                                      
4 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Atenção Especializada à Saúde. Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos 

Estratégicos em Saúde. Portaria Conjunta nº 04, de 12 de fevereiro de 2020. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas para a 

prevenção de Tromboembolismo Venoso em Gestantes com Trombofilia, no âmbito do SUS. Disponível em: 
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_TromboembolismoVenosoGestantesTrombofilia.pdf>. Acesso em: 29 jul. 2021.  
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medicamentos, produtos complementares e acessórios que, no curso da demanda, se façam 

necessários ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que não é recomendado o 

fornecimento de novos itens sem emissão de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma 

vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco à 

saúde. 

 

 

É o parecer. 

Ao 1º Juizado Especial Fazendário da Comarca da Capital do Estado do Rio de 

Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis.  

 

 

 

 

   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

LEOPOLDO JOSÉ DE OLIVEIRA NETO 

Farmacêutico 

CRF-RJ 15023 

ID: 50032216 

 

VANESSA DA SILVA GOMES 

Farmacêutica 

CRF- RJ 11538 

Mat.4.918.044-1 


