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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Nil6polis do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos Linagliptina
5mg (Trayenta®), Gliclazida 30mg comprimido de liberacdo prolongada (Diamicron MR®),
Rosuvastatina Célcica 10mg (Rosucor®), Ciprofibrato 100mg (Cipide®), Acido Acetilsalicilico
tamponado 100mg (Somalgin® Cardio), Indapamida 1,5mg (Indapen® SR), Losartana Potassica
50mg, Metoprolol 25mg (Selozok®) e aos cosméticos creme hidratante e logdo hidratante
(Hidrastar®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos médicos
emitidos em impresso préprio (Num. 41940520 - P4g. 1 e Num. 41940521 - P&g. 1) por
[ 1em 12 de setembro de 2022. De acordo com tais documentos, a Autora, 70
anos, apresenta diagnostico compativel com diabetes mellitus tipo 2, dislipidemia mista e
hipertensao arterial sistémica. Sendo prescrito, em uso continuo, 0s medicamentos:

e Linagliptina 5mg (Trayenta®) — 1 comprimido pela manhg;

e Empagliflozina 25mg (Jardiance®) — 1 comprimido pela manhg;

e Acido Acetilsalicilico tamponado 100mg (Somalgin® Cardio) — 1 comprimido no almogo;
e Ciprofibrato 100mg (Cipide®) — 1 comprimido pela manhg;

e Rosuvastatina Calcica 10mg (Rosucor®) — 1 comprimido pela manhg;

e Indapamida 1,5mg (Indapen® SR) — 1 comprimido pela manha;

e Losartana Potassica 50mg (Aradois®) — 1 comprimido pela manhg;

e Ureia 10% gel (Ureadin® Podos) — passar nos pés uma vez ao dia;

e Ureia 10% logdo (Ureadin®) — passar no corpo uma vez ao dia;

e Metoprolol 25mg (Selozok®) — 1 comprimido de 12/12 horas;

e Gliclazida de liberagéo prolongada (Diamicron® MR) — 2 comprimidos pela manha.

2. Foi mencionada a seguinte Classificacdo Internacional de Doenga (CID-10): E11 —
diabetes mellitus ndo-insulinodependente.

11 — ANALISE
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DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. 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: Bésico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Saide no ambito
do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

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

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um disturbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgdo de insulina ou na sua acao, ou em
ambos os mecanismos. A hiperglicemia persistente esta associada a complicagfes cronicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da qualidade de vida e elevagdo da taxa de
mortalidade. A classificagdo do DM baseia-se em sua etiologia. Os fatores causais dos principais
tipos de DM — genéticos, bioldgicos e ambientais — ainda ndo sdo completamente conhecidos. A
classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS) e pela Associacdo Americana de
Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2
(DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional®.

2. O diabetes mellitus tipo 2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos de DM.
Possui etiologia complexa e multifatorial, envolvendo componentes genético e ambiental.
Geralmente, o DM2 acomete individuos a partir da quarta década de vida. Trata-se de doenga
poligénica, com forte heranca familiar, ainda ndo completamente esclarecida, cuja ocorréncia tem
contribuicdo significativa de fatores ambientais. Dentre eles, habitos dietéticos e inatividade fisica,

!SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: < http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-
2020.pdf>. Acesso em: 09 fev. 2023.
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gue contribuem para a obesidade, destacam-se como o0s principais fatores de risco. O
desenvolvimento e a perpetuacdo da hiperglicemia ocorrem concomitantemente com
hiperglucagonemia, resisténcia dos tecidos periféricos a acdo da insulina, aumento da producédo
hepatica de glicose, disfuncdo incretinica, aumento de lipélise e consequente aumento de &cidos
graxos livres circulantes, aumento da reabsorcédo renal de glicose e graus variados de deficiéncia na
sintese e na secrecdo de insulina pela célula B pancreatica. Em pelo menos 80 a 90% dos casos,
associa-se ao excesso de peso e a outros componentes da sindrome metabdlicas.

3. A dislipidemia é definida como distirbio que altera os niveis séricos dos lipideos
(gorduras). As alteracdes do perfil lipidico podem incluir colesterol total alto, triglicerideos (TG)
alto, colesterol de lipoproteina de alta densidade baixo (HDL-c) e niveis elevados de colesterol de
lipoproteina de baixa densidade (LDL-c). Em consequéncia, a dislipidemia é considerada como um
dos principais determinantes da ocorréncia de doencas cardiovasculares (DCV) e cerebrovasculares,
dentre elas aterosclerose (espessamento e perda da elasticidade das paredes das artérias), infarto
agudo do miocardio, doenca isquémica do coragdo (diminuicéo da irrigagdo sanguinea no coragao)
e AVC (derrame). De acordo com o tipo de alteracdo dos niveis séricos de lipideos, a dislipidemia é
classificada como: hipercolesterolemia isolada, hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e
HDL-C baixo?.

4, A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condi¢do clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccao de niveis elevados e sustentados de PA pela medida
casual. A linha demarcatoria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou
de PA diastolica > 90 mmHg?.

DO PLEITO

1. A Linagliptina (Trayenta®) é um inibidor da enzima DPP-4 (dipeptidil peptidase 4),
uma enzima que esta envolvida na inativagdo dos hormdnios incretinas GLP-1 e GIP (peptideo
glucagon simile 1 e polipeptideo insulinotropico dependente da glicose). Estd indicado para o
tratamento do diabetes mellitus do tipo 2 (DM2), para melhorar o controle glicémico em conjunto
com dieta e exercicios. Pode ser utilizado como monoterapia ou em associacdo a metformina,
sulfonilureias, tiazolidinedionas, insulina (com ou sem metformina), metformina mais sulfonilureias
ou metformina mais inibidores de SGLT-2%.

2. Gliclazida (Diamicron MR®) é uma sulfonilureia, um antidiabético oral, que reduz
0s niveis sanguineos de glicose por estimulacéo da secrecédo de insulina pelas células beta das ilhotas
de Langerhans. Esté indicada no tratamento do diabetes ndo insulinodependente, diabetes no obeso,
diabetes no idoso e diabetes com complicagdes vasculares®.

2 Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponivel em:
<http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33884/412285/Boletim+Sa%C3%BAde+e+Economia+n%C2%BA+6/a26¢1302-a177-4801-
8220-1234a40h91260>. Acesso em: 09 fev. 2023.

3SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95,
n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em: < http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2010/Diretriz_hipertensao_associados.pdf>. Acesso
em: 09 fev. 2023.

“Bula do medicamento Linagliptina (Trayenta®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351591275201010/?nomeProduto=trayenta>. Acesso em: 09 fev. 2023.

SBula do medicamento Gliclazida (Diamicron®) por Laboratérios Servier do Brasil Ltda.

Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201174973/?nomeProduto=diamicron>. Acesso em: 09 fev. 2023.
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3. A Rosuvastatina Calcica (Rosucor®) inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima
importante para a producdo do colesterol pelo organismo). Portanto, seu uso continuo reduz o nivel
de lipidios no sangue, principalmente colesterol e triglicérides. Deve ser usado como auxiliar a dieta
guando a resposta a dieta e aos exercicios € inadequada. Em pacientes adultos com
hipercolesterolemia possui, entre outras indica¢Bes, a reducdo dos niveis de LDL-colesterol,
colesterol total e triglicérides elevados; o aumento do HDL-colesterol em pacientes com
hipercolesterolemia priméria (familiar heterozigdtica e ndo familiar) e dislipidemia mista (niveis
elevados ou anormais de lipidios no sangue)®.

4. O Ciprofibrato (Cipide®) é um modulador lipidico de amplo espectro. E um
complemento eficaz da dieta no controle de concentracdes elevadas do colesterol LDL e VLDL e
dos triglicerideos. O ciprofibrato aumenta o nivel do colesterol HDL. O ciprofibrato é um derivado
do &cido fibrico com propriedades de redugdo de lipides é indicado como adjunto & dieta e outros
tratamentos ndo farmacoldgicos (por exemplo, exercicio, reducdo de peso) nos seguintes casos:
Tratamento de hipertrigliceridemia severa isolada; Hiperlipidemia mista quando a estatina ou outro
tratamento eficaz sdo contraindicados ou ndo sdo tolerados’.

5. O Acido Acetilsalicilico tamponado (Somalgin® Cardio) é indicado para reduzir o
risco de ataques isquémicos transitdrios recorrentes (AlTs); nos pacientes com historico de isquemia
cerebral transitéria devido a embolia fibrinoplaquetaria, assim como para reduzir o risco de infarto
do miocérdio (IM), fatal ou ndo; nos pacientes com historia de infarto prévio ou de angina pectoris
instavel®,

6. Indapamida (Indapen® SR) é um derivado de sulfonamida com um anel indélico,
farmacologicamente relacionada aos diuréticos tiazidicos, que age inibindo a reabsor¢do do sédio ao
nivel do segmento de diluicdo cortical. Esta indicado no tratamento da hipertenséo arterial essencial®.

7. Losartana Potassica é um anti-hipertensivo da classe dos antagonistas dos
receptores (tipo AT1) da angiotensina Il indicado para o tratamento da hipertensdo, dentre outras
indicagdes'®.

8. Metoprolol (Selozok®) é um blogqueador beta-1 seletivo. Esta indicado para a
reducdo da pressdo arterial, da morbidade e do risco de mortalidade de origem cardiovascular e
coronéria (incluindo morte subita); angina do peito; adjuvante na terapia da insuficiéncia cardiaca
cronica sintomatica, leve a grave; alteracdes do ritmo cardiaco, incluindo especialmente taquicardia
supraventricular; tratamento de manutencdo apo6s infarto do miocéardio; alteracbes cardiacas
funcionais com palpitac@es; profilaxia da enxaquecal®.

9. Creme hidratante ureia (Ureadin 20®) é indicado como hidratante, emoliente e
queratolitico no tratamento da pele seca e aspera, hiperqueratoses, ictioses, eczemas e calosidades
em éreas espessadas como maos, cotovelos, joelhos e pés'?.

® Bula do medicamento Rosuvastatina Calcica (Rosucor®) por Torrent do Brasil LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351087708200930/?nomeProduto=rosucor >. Acesso em: 09 fev. 2023.

" Bula do medicamento Ciprofibrato (Cipide®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730445>. Acesso em: 09 fev. 2023.

8 Bula do medicamento Acido Acetilsalicilico tamponado (Somalgin® Cardio) por EMS SIGMA PHARMA LTDA Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351615184201050/?nomeProduto=Somalgin%20Cardio> Acesso em: 09 fev. 2023.
9 Bula do medicamento Indapamida (Indapen SR®) por TORRENT DO BRASIL LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351202950200298/?nomeProduto=indapen>. Acesso em: 09 fev. 2023.

10 Byla do medicamento Losartana por BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351551607201013/?substancia=6005>. Acesso em: 09 fev. 2023.

Bula do medicamento Metoprolol (Selozok®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=116180077>. Acesso em: 09 fev. 2023.

12 Bula do medicamento creme ureia 20% (Ureadin®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260068. Acesso em: 09 fev. 2023.
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10. Locdo hidratante (Hidrastar®) combina ingredientes em concentracdes ideais numa
formula especialmente desenvolvida para facilitar a adesdo do paciente com diabetes ao cuidado
diario com a pele devido a rapida absorcdo, toque seco, sem deixar residuos®®. Locdo hidrante
(Ureadin®) hidrata e respeita a barreira cutanea devido ao seu contetido de 5% de Ureia ISDIN®,

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Linagliptina 5mg (Trayenta®),
Gliclazida 30mg comprimido de liberagao prolongada (Diamicron MR®), Rosuvastatina Calcica
10mg (Rosucor®), Ciprofibrato 100mg (Cipide®), Acido Acetilsalicilico tamponado 100mg
(Somalgin® Cardio), Indapamida 1,5mg (Indapen® SR), Losartana Potassica 50mg, Metoprolol
25mg (Selozok®) e aos cosméticos creme hidratante e logdo hidratante estdo indicados para o
manejo do quadro clinico apresentado pela Autora, conforme descrito em documento médico (Num.
41940520 - Pag. 1).

2. No que tange & disponibilizacdo pelo SUS, cumpre elucidar que néo foi localizada
por esse Nucleo Técnico, a Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais do Municipio de
Nilépolis e, por esse motivo, serd considerado o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos
Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro de
disponibilizac8o obrigatoria pelos municipios, conforme Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de
marc¢o de 2019. Isso posto, seguem as informacoes:

e Linagliptina 5mg (Trayenta®), Rosuvastatina Célcica 10mg (Rosucor®), Ciprofibrato
100mg (Cibrato®), Acido Acetilsalicilico tamponado 100mg (Somalgin® Cardio),
Indapamida 1,5mg (Indapen® SR), creme hidratante e logdo hidratante ndo integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
dispensados pelo SUS no ambito do municipio de Nilépolis e do estado do Rio de Janeiro.

o Considerando que ndo existe politica publica de salde para dispensacdo destes
farmacos e cosméticos, salienta-se que ndo h4 atribuicdo exclusiva do Estado ou do
Municipio em fornecer tais itens.

e Losartana Potéssica 50mg estd descrita no Elenco Minimo supracitado, sendo
disponibilizado no &mbito da atencéo basica. Para ter acesso a este farmaco, a Autora devera
comparecer a uma unidade béasica de salde mais proxima de sua residéncia, portando
receituério atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacdo. Dessa
forma, ha atribuicdo do municipio de Nil6polis de fornecer este medicamento.

e Gliclazida 30mg comprimido de liberacdo prolongada e Metoprolol 25mg constam
listados na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022), no
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Porém, conforme Deliberagdo
CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 ndo_constam listados no Elenco Minimo
Obrigatorio.

3. Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2, o Ministério da Satde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), no qual os seguintes medicamentos foram
listados e disponibilizados pelos Estados; e listados e ofertados obrigatoriamente pelos municipios
segundo a Deliberagcdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019:

13 Logdo hidrante (Hidrastar®) disponivel em: https://www.drogariaspacheco.com.br/locao-hidratante-hidrastar-
120ml/p?gclid=EAlalQobChMI2uCKnlOJ_QIVDWGRChOung18EAAYAIAAEQJjxfD_BWE. Acesso em: 09 fev. 2023.

14 Log&o hidrante (Ureadin®) disponivel em: https://www.isdin.com/pt-BR/produto/ureadin/gel-de-banho-500ml. Acesso em: 09 fev.
2023.
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e Hipoglicemiantes orais Metformina de liberacdo imediata (comprimidos de 850mg e
500mgq), Glibenclamida (comprimido 5mg) e Insulinas NPH e Regular.

e Inibidor do cotransportador sodio-glicose 2 (SGLT2) — Dapagliflozina é fornecido aos
pacientes com DM2 com idade igual ou superior a 65 anos e doenca cardiovascular
estabelecida que ndo conseguiram controle adequado em tratamento otimizado com
metformina e sulfonilureia.

e Além disso, de acordo com 0 PCDT-DMZ2, as intervengdes com inibidor DDP-4 (classe do
pleito Linagliptina), inibidores de alfa-glicosidade, meglitinidas e glitazonas néo
apresentam claras vantagens frente as demais alternativas, sao onerosas e sua oferta ndo
deveria ser priorizada no SUS.

4, Quanto a existéncia de alternativa terapéutica no SUS aos medicamentos ndo
padronizados, informa-se:

e Glibenclamida 5mg, Metformina 850mg e 500mg ou Dapagliflozina 10mg em alternativa a
Linagliptina 5mg (Trayenta®);

e Atorvastatina 10mg ou 20mg em substituicdo a Rosuvastatina Céalcica 10mg (Rosucor®);

e Bezafibrato 200mg frente ao Ciprofibrato 100mg (Cipide®);

e Acido Acetilsalicilico 100mg de liberacdo simples frente ao Acido Acetilsalicilico
tamponado 100mg (Somalgin® Cardio);

e Atenolol 50mg, Propranolol 40mg e Carvedilol 3,125mg e 12,5mg em alternativa ao
Metoprolol 25mg;

e Furosemida 40mg ou Hidroclorotiazida 25mg frente ao Indapamida 1,5mg (Indapen® SR).

5. Sendo assim, sugere-se avaliacdo médica quanto ao uso pela Autora dos
medicamentos padronizados no SUS. Em caso de negativa, 0 médico assistente deve explicitar os
motivos, de forma técnica e clinica.

6. Para ter acesso aos medicamentos Glibenclamida 5mg, Metformina 500mg e 850mg
de liberacdo imediata, Acido Acetilsalicilico 100mg de liberacdo simples, Atenolol 50mg,
Propranolol 40mg, Carvedilol 3,125mg e 12,5mqg, Furosemida 40mg e Hidroclorotiazida 25mg a
Demandante devera comparecer a unidade basica de satde mais proxima de sua residéncia, portando
receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da disponibilizacdo destes farmacos.

7. J& a Atorvastatina 10mg e 20mg e o Bezafibrato 200mg sdo disponibilizados pela
SES-RJ no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se
enquadram nos critérios de inclusdo do PCDT para 0 manejo da Dislipidemia para a prevencdo de
eventos cardiovasculares e pancreatite (Portaria Conjunta n° 8, de 30 de julho de 2019)*5, e conforme
o disposto nas Portarias de Consolidacdo n° 2 e 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

8. Assim, sendo o caso de troca, caso a Requerente perfaca os critérios de inclusao
definidos pelo PCDT, apds anélise médica, para ter acesso aos medicamentos Atorvastatina 10mg e
20mg e_Bezafibrato 200mg, a Suplicante devera efetuar cadastro junto ao CEAF (unidade e
documentos necessarios estao descritos em ANEXO I).

15 MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS. Portaria Conjunta N° 8, de 30 de julho de 2019.
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dislipidemia: prevencéo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>. Acesso em: 09 fev. 2023..
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9. Cabe acrescentar que foi pleiteado na inicial o creme e locdo hidratante da marca
Hidrastar®, no entanto, em receituario médico (Num. 41940521 - P4g. 1) consta prescrito creme e
locdo hidratante da marca Ureadin®. Ambos possuem a mesma funcéo nos cuidados da pele e pés
diabéticos.

10. Os medicamentos aqui pleiteados e 0s cosméticos possuem registro ativo junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

11. No concernente ao questionamento se 0 medicamento/insumo requerido esta contido
na Portaria n° 2.982/2009 do Ministério da Salde (Programa de Medicamentos Excepcionais), cabe
esclarecer que a Portaria GM/MS n° 2982, de 26 de novembro de 2009 foi revogada pela Portaria
GM/MS n® 4217, de 28 de dezembro de 2010, a qual, por sua vez, foi revogada pela Portaria GM/MS
n° 1555, de 30 de julho de 2013, recentemente revogada pelas Portarias de Consolidag&o n° 2 e n° 6,
de 28 de setembro de 2017, que dispdem, além do Programa de Medicamentos Especializados (antigo
Excepcionais), também sobre as normas de execucéo e de financiamento do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), estando essas portarias
atualmente em vigéncia.

12. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidagédo (PRC)
n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da Atencéo
Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII,
que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela selecdo, programacao,
aquisicao, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacao dos
medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos
Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuagdo nas respectivas CIB.

13. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado e
seus municipios definem a composicao de suas listas.

E o parecer.

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

ALINE ROCHA S. SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 14.429
ID. 4357788-1

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

Unidade: RIOFARMES Nova Iguagu

Endereco: Av. Governador Roberto Silveira, 206, Centro, Nova Iguagu. Tel.: (21) 98169-
4917/ 98175-1921. Horério de atendimento: 08:00 as 17:00 horas.

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos nos PCDT do
Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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