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Rio de Janeiro, 23 de novembro de 2022.

Processo n® 0804379-70.2022.8.19.0067
ajuizado por | l,
representada por| | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos Diazepam
10mg, Haloperidol 5mg (Haldol®), Prometazina 25mg (Fenergan®) e Clorpromazina 100mg
(Amplictil®) e ao insumo fralda descartavel noturna tamanho G (Geriatex®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico da Secretaria Municipal de Salde de
Queimados (Num. 33956356 _Péag. 13 a 15), datados de 10 de outubro de 2022 pela médica[ |

|, a Autora em tratamento com diagnéstico de Esquizofrenia (CID10:
F20), em uso de Diazepam 10mg, Haloperidol 5mg (Haldol®), Prometazina 25mg (Fenergan®) e
Clorpromazina 100mg (Amplictil®) necessitando ainda de fralda descartavel.

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 Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo 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.

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 Salude no
Ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo 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 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
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de Medicamentos Essenciais do Componente Basico 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 Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢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 Queimados, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME-QUEIMADOS-RJ, publicada pela Resolu¢cdo n°
004/SEMUS/2012, de 25 de maio de 2012.

9. Os medicamentos Diazepam 10mg, Haloperidol 5mg, e Clorpromazina 100mg
estdo sujeitos a controle especial segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas
atualizacBes. Portanto, a dispensacdo desses estd condicionada a apresentacdo de receituarios
adequados.

10. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencgdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

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

DO QUADRO CLINICO

1. A esquizofrenia e os transtornos esquizofrénicos se caracterizam em geral por
distor¢des fundamentais e caracteristicas do pensamento e da percepgao, e por afetos inapropriados
ou embotados. Usualmente mantém-se clara a consciéncia e a capacidade intelectual, embora certos
déficits cognitivos possam evoluir no curso do tempo. Os fendmenos psicopatolégicos mais
importantes incluem o eco do pensamento, a imposi¢do ou o roubo do pensamento, a divulgacéo do
pensamento, a percepc¢do delirante, ideias delirantes de controle, de influéncia ou de passividade,
vozes alucinatdrias que comentam ou discutem com o paciente na terceira pessoa, transtornos do
pensamento e sintomas negativos®.

DO PLEITO

1. Diazepam faz parte do grupo dos benzodiazepinicos que possuem propriedades
ansioliticas, sedativas, miorrelaxantes, anticonvulsivantes e efeitos amnésicos?.

2. Haloperidol (Haldol®) é um antipsicético indicado em delirios e alucinagdes na
esquizofrenia aguda e cronica, dentre outras indicacoes®.

3. Prometazina (Fenergan®) é um anti-histaminico de uso sistémico que age em nivel
do sistema respiratorio, do sistema nervoso e da pele. Trata-se de um derivado fenotiazinico, que

! BRASIL. Ministério da Salde. Portaria n° 364, de 09 de abril de 2013. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Esquizofrenia. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pcdt-esquizofrenia-livro-2013.pdf>. Acesso em: 23 nov. 2022.
2 Bula do medicamento Diazepam por Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351787675201195/?substancia=22671 >. Acesso em: 23 nov. 2022.

3 Bula do medicamento Haloperidol (Haldol®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:

<https: //consultas anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112360011>. Acesso em: 23 nov. 2022.

NatJus 2



Secretaria de
Saude

r
\O/

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

possui atividade anti-histaminica, sedativa, antiemética e efeito anticolinérgico. Esta indicado no
tratamento sintomatico de todos os distdrbios incluidos no grupo das reacBes anafilaticas e
alérgicas, na prevencao de vomitos do pos-operatério e das nauseas de viagens e na pré-anestesia e
na potencializacdo de analgésicos, devido a sua acéo sedativa®.

4, A Clorpromazina é destinada aos seguintes tratamentos: NEUROPSIQUIATRIA:
quadros psiquiétricos agudos, ou entdo no controle de psicoses de longa evolugdo. CLINICA
GERAL: manifestacdo de ansiedade e agitacdo, solucos incoerciveis, nauseas e vomitos e
neurotoxicoses infantis; também pode ser associado aos barbitlricos no tratamento do tétano.
OBSTETRICIA: em analgesia obstétrica e no tratamento da eclampsia. Clorpromazina também é
indicada nos casos em que haja necessidade de uma acdo neuroléptica, vagolitica, simpatolitica,
sedativa ou antiemética®.

5. S&do 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 secre¢des organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excrecbes 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 - CONCLUSAO

1. Os antipsicoticos também afetam o sistema nervoso autdbnomo, porque bloqueiam
0s receptores colinérgicos (tipo muscarinico) e adrenérgicos (alfa-adrenoceptores tipo 1)
responsével por causar diversos efeitos colaterais. Desses efeitos colaterais, 0s sintomas
extrapiramidais sdo 0s mais frequentes, e podem ser tratados com diminui¢do ou substitui¢cdo do
antipsicético, ou ainda com o uso associado de medicamentos especificos, tais como: a)
medicamentos antiparkinsonianos como o biperideno; b) medicamentos que diminuem a ansiedade
como o diazepam; ¢) medicamentos com propriedades antihistaminicas como a prometazina; ou d)
beta-bloqueadores como o propranolol’.

2. Diante ao exposto, informa-se que o0s medicamentos Diazepam 10mg,
Haloperidol 5mg (Haldol®), Prometazina 25mg (Fenergan®) e Clorpromazina 100mg
(Amplictil®) e o insumo fraldas geriatricas descartaveis estdo _indicados para o tratamento do
quadro clinico da Autora, conforme descrito em documento médico.

3. Quanto a disponibilizacdo no dmbito do SUS, informa-se:

. Haloperidol 5mg, Prometazina 25mg, Clorpromazina 100mg - estdo padronizados
pela Secretaria Municipal de Saude de Queimados, no ambito da Atencdo Baésica, conforme a
REMUME deste municipio. Assim, a Autora ou sua representante legal deste devera comparecer
a Unidade Basica de Salde mais proxima de sua residéncia, munida de receituario atualizado, a
fim de receber informagdes quanto ao fornecimento destes medicamentos.

o Diazepam 10mg padronizado no Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos
Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro

4 Bula do medicamento Cloridrato de Prometazina (Fenergan®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351189515201917/?substancia=3047>. Acesso em: 23 nov. 2022.

5 Bula do medicamento Clorpromazinda (Amplictil®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=AMPLICTIL Acesso em 23 nov. 2022.

® 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: 23 nov. 2022.

” Alves. C.R.R.; Silva. M.T.A Tratamento Farmacoldgico da Esquizofrenia. Rev. Estudos de Psicologia, PUC-Campinas, v. 18, n. 1, p.
12-22, janeiro/abril 2001 Disponivel em : https://www.scielo.br/j/estpsi/a/ZzvL ByxpHxqLPZqgVrjdGKz/?format=pdf&lang=pt Acesso
em 23 nov. 2022.
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sendo de disponibilizacdo obrigatoria, pelos Municipios, conforme Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743
de 14 de marco de 2019. Entretanto, tal medicamento ndo foi padronizado pelo municipio de
Queimados, conforme observado em sua Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(REMUME), ndo estando disponivel para dispensagéo.

. Fralda geriatrica ndo est padronizada em nenhuma lista para dispensa¢do no SUS, no
ambito do municipio de Queimados ou do Estado do Rio de Janeiro.

e Assim, considerando que ndo existe politica plablica de salde para dispensacdo deste
insumo, salienta-se que ndo héa atribuicdo exclusiva do municipio de Queimados ou do
Estado do Rio de Janeiro em fornecé-lo.

4, Como alternativa farmacolégica ao medicamento pleiteado e ndo disponibilizado,
Diazepam 10mg, a secretaria municipal de Saude de Queimados disponibiliza 0 medicamento
Diazepam 5mg, que com ajuste posoldgico adequado (utilizagdo de 02 comprimidos de Diazepam
5mg por dose terapéutica) configura uma alternativa terapéutica adequada ao quadro clinico da
Requerente.

5. Isto posto, em caso de autorizacdo ao uso da referida alternativa a médica assistente
emitira nova receita e a Suplicante ou sua Representante legal devera comparecer a unidade basica
de saude mais proxima a sua residéncia para maiores informagdes.

6. Ademais, acrescenta-se que 0s medicamentos aqui pleiteados possuem registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Destaca-se que o insumo pleiteado
trata-se de produto dispensado de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria -
ANVISAS,

7. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Pablica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 33956355 Pag. 6 e 7, item “DO PEDIDO”, subitem “e”) referente ao provimento de “...
outros medicamentos ou insumos que se fizerem necessarios a continuidade do tratamento de sua
salde, sem necessidade de propositura de nova acdo, por estarem atendidos os requisitos da
necessidade médica” vale ressaltar que nao é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifiqgue a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO  JOCELLY DOS SANTOS OLIVEIRA VANESSA DA SILVA GOMES
BARROZO Enfermeira Farmacéutica
Farmacéutica COREN/RJ 304.014 CRF- RJ 11538
CRF-RJ 9554 ID: 4436719-8 Mat.4.918.044-1
ID. 5082525-9

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

8 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugéo 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: 23 noy. 2022.
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