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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0574/2023

Rio de Janeiro, 28 de marco de 2023.

Processo n°  0807809-94.2023.8.19.0002,
ajuizado por | |

nesse ato ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagGes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto aos medicamentos Valproato de Sédio 50mg/mL (Depakene®), Palmitato de retinol
(vitamina A) 5000 Ul/g + Colecalciferol (Vitamina D) 900 Ul/g + Oxido de zinco 150 mg/g
(Hipogl6s®), Oxibutinina 1mg/mL (Retemic®) e Risperidona 1mg/mL; e aos insumos fraldas
pediatricas descartaveis M e XXG, lengo umedecido e sonda de alivio nimero 14.

| - RELATORIO

1. Por serem atuais e suficientes para elaboracdo deste parecer técnico, foram
considerados os documentos da Associagdo Fluminense de Reabilitagdo (Num. 49667885, fl.
12), emitido em 09 de fevereiro de 2023 pela médica | l;
e 0s documentos da Secretaria Municipal de Salde de Sdo Gongalo (Num. 49667885, fl. 16 e

17), emitidos em 12 de janeiro e 23 de fevereiro de 2023 pela médica | le
pelo’ .
2. Em sintese, trata-se de Autora com 04 anos e cinco meses de idade, portadora de

deficiéncia fisica permanente devido a atraso global de desenvolvimento. Apresenta hipotonia,
hidrocefalia congénita com derivacdo ventriculo peritoneal, malformagdo encefalica
complexa, holoprosencefalia e sindrome de Dandy-Walker (SDW). Apresenta, ainda, bexiga
neurogénica e doenca renal cronica. Necessitou realizar derivacdo do texto urinario
(vesicotomia), havendo necessidade de cateterismo vesical intermitente. Possui quadro de
fibrose congénita dos musculos extraoculares, com estrabismo de &ngulo vaiavel associado a
coloboma de nervo Otico, coriorretinite, Sindrome de Marcus Gunn e Sindrome de
desenervagdo central. N&o senta, ndo rola, ndo engatinha, ndo fala (emite sons). Em
acompanhamento neurocirdrgico no Instituto Fernandes Figueira, na rede Sarah, e na Associacao
Fluminense de Amparo aos Cegos (AFAC) e tratamento de reabilitagdo na Associagédo
Fluminense de Reabilitacdo. Deve fazer uso dos seguintes medicamentos e insumos: Valproato
de Sédio 50mg/mL (Depakene®) — 10mL ao dia; Palmitato de retinol (vitamina A) 5000 Ul/g
+ Colecalciferol (Vitamina D) 900 Ul/g + Oxido de zinco 150 mg/g (Hipogl6s®) — 04 tubos ao
més; Oxibutinina Img/mL (Retemic®) — 5mL ao dia e Risperidona 1mg/mL — 1,5mL ao dia; e
aos insumos fraldas pediatricas descartaveis no tamanho XXG — 210 unidades ao més, fraldas
descartéveis no tamanho M — 210 unidades ao més; lenco umedecido — 04 pacotes por més e
sonda de alivio numero 14 — 100 sondas ao més.

3. Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) citadas: G80.9 - Paralisia
cerebral ndo especificada; F84.9- Transtornos globais ndo especificados do
desenvolvimento; Q03 - Hidrocefalia congénita; F83 - Transtornos especificos misto do
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desenvolvimento; N31.9 - Disfuncdo neuromuscular ndo especificada da bexiga; G91.1-
Hidrocefalia obstrutiva e F84.0 - Autismo infantil.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacgdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo & Salde no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salde e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao Usuario o conjunto de
acoes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

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

3. 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 Resolugéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

4. 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.

5. A Portaria de Consolidagdo 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 ambito do SUS.

6. 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 Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo 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
Obrigatorio 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. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Salude da
Cidade de S&o Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades
Basicas de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.
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11. O medicamento Valproato de Sodio esta sujeito a controle especial, de acordo
com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢des. Portanto, a
dispensacdo deste estd condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. Serdo abordadas as patologias que guardam relacdo com os medicamentos e
insumos pleiteados:

2. A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia cronica ndo
progressiva da infancia, é definida como um grupo heterogéneo e ndo bem delimitado de
sindromes neuroldgicas residuais, causadas por lesdes ndo progressivas do encéfalo imaturo,
manifestando-se basicamente por alteracBes motoras, com padrGes anormais de postura e de
movimento, podendo apresentar distirbios associados mentais, sensoriais e de comunicagéo®?2. A
PC pode ser classificada por dois critérios: pelo tipo de disfuncdo motora presente, ou seja, 0
guadro clinico resultante, que inclui os tipos extrapiramidal ou discinético (atetoide, coreico e
distbnico), ataxico, misto e espastico; e pela topografia dos prejuizos, ou seja, localizagdo do
corpo afetado, que inclui tetraplegia ou quadriplegia, monoplegia, paraplegia ou diplegia e
hemiplegia®.

3. A hidrocefalia é definida como aumento da quantidade de liquido
cefalorraquidiano dentro da caixa craniana, principalmente nas cavidades ventriculares, mas
podendo ocorrer também no espaco subdural. Sua principal consequéncia clinica imediata é a
hipertensdo intracraniana, a qual muitas vezes exige pronto tratamento cirlrgico®. As drenagens
valvuladas unidirecionais com o objetivo de derivar o liquido em excesso nos ventriculos
cerebrais para outras cavidades corporais. Embora a derivacdo possa ser feita para o meio
externo, para o atrio direito ou através de terceiro ventriculostomia, a variedade mais largamente
empregada é a derivacao ventriculo-peritoneal (DVP)®.

4, A Sindrome de Dandy-Walker (SDW) é uma malformagao do sistema nervoso
central de natureza genética, relativamente rara. O diagndstico € feito por ressonancia magnética
ou tomografia computadorizada fetal ou na primeira infancia, quando mais de 90% dos pacientes
apresentam as suas manifestagdes clinicas decorrentes, principalmente, de hidrocefalia e
hipertensdo intracraniana, sintomatologia cerebelar e atraso no desenvolvimento psicomotor. A
maioria dos pacientes sobrevive e pode chegar a vida adulta relativamente sem sintomas, quando
devidamente tratados, e sem outras comorbidades, principalmente malformagdes cerebrais ou
extracerebrais. Sdo raros, entretanto, 0os casos em que o diagnostico é feito ap6s a primeira
infancia. Os pacientes apresentam, quase sempre, manifestacGes cerebelares ou de hipertenséo
intracraniana, quando o diagndstico é tardio. As crises epilépticas, convulsivas ou ndo-

L CARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criangas portadoras de paralisia cerebral
espastica, com énfase nas alteragdes musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, Sao Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9, 2003. Disponivel
em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/download/8892/6425/36712>. Acesso em: 27 mar. 2023.

2 GOMES, C. et al. Paralisia Cerebral. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitagfo. 4. ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2007.

3 LEITE, J. M. R. S. O Desempenho Motor de Criangas com Paralisia Cerebral. Revista Neurociéncias, S&o Paulo, v. 20, n. 4, 2012.
Disponivel em:< https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8221 >. Acesso em: 27 mar. 2023.

4 ALCANTARA, M. C. M. Cuidado Clinico a Crianga com Hidrocefalia: Construco e Validagao de Instrumento para Sistematizagdo
da Assisténcia de Enfermagem. 2009. Dissertagdo (Mestrado em cuidados clinicos em saide) - Centro de Ciéncias da Salde,
Universidade Estadual do Ceard, Ceara. Disponivel em: < https://www.uece.br/ppsacwp/wp-
content/uploads/sites/55/2019/12/maria_claudia_moreira_de_alcantara.pdf>. Acesso em: 27 mar. 2023.

5 JUCA, C.E.B et al. Tratamento de hidrocefalia com derivagio ventriculo-peritoneal: analise de 150 casos consecutivos no Hospital
das Clinicas de Ribeirdo Preto. Acta Cirurgica Brasileira, S&o Paulo, v. 17, supl. 3, p. 59-63, 2002. Disponivel em: <
https://www.scielo.br/j/acb/a/w4QIRIRk3gMCQFWKLLgdMxx/abstract/?lang=pt>. Acesso em: 27 mar. 2023.
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convulsivas, sdo descritas como manifestacGes clinicas da SDW em pacientes com hidrocefalia.
Néo foi demonstrada, entretanto, relacéo etiologica direta entre as suas malformacdes cerebrais e
a epilepsia. As crises epilépticas convulsivas podem estar associadas a grande variedade de
causas®.

5. A bexiga neurogénica (neuropatica) € a denominacao que se d& a uma disfuncdo
vesical secundéria a um comprometimento do sistema nervoso que pode ser congénito ou
adquirido. A complicacdo mais comum da bexiga neurogénica é a infeccdo urinaria e a mais
grave é a deterioragdo da funcdo renal. Dentre as alternativas de tratamento, destaca-se o
cateterismo intermitente, o cateterismo de demora e o uso de coletores urinarios (dispositivo para
incontinéncia urinaria). O uso de coletores fica restrito ao sexo masculino em razdo de condicéo
anatomica. As fraldas podem ser utilizadas em ambos os sexos’.

6. O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba
condi¢Bes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto
funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra especificacéo,
transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanca de terminologia foi
consolidada na 5% edi¢cdo do Manual Diagnostico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-5)
com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade dos critérios para o diagnéstico de
transtorno do espectro do autismo e a identificagdo de alvos no tratamento dos prejuizos
especificos observados®.

7. Transtornos especificos misto do desenvolvimento é uma categoria residual de
transtornos nos quais existem, a0 mesmo tempo, sinais de um transtorno especifico do
desenvolvimento da fala e da linguagem, das habilidades escolares, e das fun¢des motoras, mas
sem que nenhum destes elementos predomine suficientemente para constituir o diagnostico
principal. Esta categoria mista deve estar reservada aos casos onde existe uma Ssuperposi¢ao
importante dos transtornos especificos do desenvolvimento citados anteriormente. Os transtornos
mistos se acompanham habitualmente, mas sem sempre, de um certo grau de alteracdo das
fungdes cognitivas®.

8. A doenca renal cronica (DRC) consiste em lesdo renal e perda progressiva e
irreversivel da funcdo dos rins (glomerular, tubular e enddcrina).Em sua fase mais avancada
(chamada de fase terminal de insuficiéncia renal cronica - IRC), os rins ndo conseguem mais
manter a normalidade do meio interno do paciente °,

DO PLEITO

1. O Valproato de Sddio (Depakene®) é convertido a &cido valproico que se
dissocia no ion valproato no trato gastrointestinal. Seu mecanismo de acdo ainda ndo foi

® Leite, A.F; Junior A.O.F; Rezende N. A. Crises epilépticas convulsivas e malformagdo de Dandy-Walker no adulto: relato de caso.
Rev Med Minas Gerais 2009; 19(4): 357-359. Disponivel em: <http://rmmg.org/artigo/detalhes/475> Acesso em: 27 mar. 2023.
"MAGALHAES, A. M.; CHIOCHETTA, F. V. Diagnosticos de Enfermagem para Pacientes Portadores de Bexiga Neurogénica.
Revista Galcha de Enfermagem, Porto Alegre, v. 23, n. 1, p. 6-18, jan. 2002. Disponivel em: <
https://www.seer.ufrgs.br/rgenf/article/download/4383/2335/0>. Acesso em: 27 mar. 2023.

8Portaria Conjunta n® 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo
no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220419_portal-
portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf >. Acesso em: 27 mar. 2023.

® Classificago estatpistica internacional de doengas e problema relacionados a sadde. CID-10. Disponivel em:
<http://www2.datasus.gov.br/cid10/V/2008/cid10.htm>. Acesso em: 27 mar. 2023.

JUNIOR, J.E.R. Doenca Renal Crénica: Definicdo, Epidemiologia e Classificagdo. Jornal Brasileiro de Nefrologia, v. 26 (3 suppl
1), n. 3, 2004. Disponivel em: < https://bjnephrology.org/wp-content/uploads/2019/11/jbn_v26n3s1a02.pdf >. Acesso em: 27 mar.
2023.
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estabelecido, mas sua atividade parece estar relacionada com o aumento dos niveis do &cido
gama-aminobutirico (GABA) no cérebro. Esta indicado como monoterapico ou como terapia
adjuvante ao tratamento de pacientes com crises parciais complexas, que ocorrem tanto de forma
isolada ou em associagdo com outros tipos de crises. Também é indicado como monoterapico ou
como terapia adjuvante no tratamento de quadros de auséncia simples e complexa em pacientes
adultos e criangas acima de 10 anos, e como terapia adjuvante em adultos e criancas acima de 10
anos com crises de multiplos tipos, que inclui crises de auséncia®®.

2. Palmitato de retinol 5000 Ul/g + Colecalciferol 900 Ul/g + Oxido de zinco
150 mg/g (Hipoglés®) formam uma barreira de protecdo a pele, evitando o contato com a urina e
fezes, prevenindo a dermatite de fraldas. Esta indicado para prevengdo e tratamento de assaduras,
dermatite de fraldas e dermatite amoniacal*2.

3. O Cloridrato de Oxibutinina (Retemic®) exerce seu efeito antiespasmédico
diretamente sobre o masculo liso e inibe a agdo muscarinica da acetilcolina sobre a musculatura
lisa. E indicado para o alivio dos sintomas uroldgicos relacionados as seguintes condicdes
clinicas: incontinéncia urinaria; urgéncia miccional, noctdria e incontinéncia em paciente com
bexiga neurogénica espastica ndo-inibida ou bexiga neurogénica reflexa; coadjuvante no
tratamento da cistite de qualquer natureza e na prostatite cronica; e nos distarbios
psicossomaticos da miccdo. A seguranca e a eficAcia da administragdo de oxibutinina foi
demonstrada em criangas com cinco anos de idade ou mais, e ndo deve ser administrado a
criancas com idade abaixo de cinco anos®®.

4. A Risperidona é um antagonista seletivo das monoaminas cerebrais. E indicado
no tratamento de uma ampla gama de pacientes esquizofrénicos incluindo: a primeira
manifestacdo da psicose; exacerbacBes esquizofrénicas agudas; psicoses esquizofrénicas agudas
e crbnicas e outros transtornos psicéticos nos quais 0s sintomas positivos sdo proeminentes;
alivio de outros sintomas afetivos associados a esquizofrenia; tratamento de longa duragdo para a
prevencdo da recaida; tratamento de curto prazo para a mania aguda ou episodios mistos
associados com transtorno bipolar I; para o tratamento de transtornos de agitagéo, agressividade
ou sintomas psicoticos em pacientes com deméncia do tipo Alzheimer moderada a grave.
Também pode ser usado para o tratamento de irritabilidade associada ao transtorno autista, em
criancas e adolescentes, incluindo desde sintomas de agressividade até outros, como
autoagressdo deliberada, crises de raiva e angustia e mudanca rapida de humor®,

5. Sdo 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 secregdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excrecdes 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?®.

6. Os lencos umedecidos possuem diversas utilidades para a pele de um individuo.
Sua funcdo principal de realizar uma limpeza hidratante serve para pessoas de todas idades. Sdo

11 Bula do medicamento Valproato de sodio (Depakene®) por Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DEPAKENE >. Acesso em: 25nov. 2022.

12 Bula do medicamento Hipoglés por JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=HIPOGL%C3%93S>. Acesso em: 25 nov. 2022.

13 Bula do medicamento Cloridrato de Oxibutinina (Retemic®) por Apsen farmacéutica S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101180108>. Acesso em: 25 nov. 2022.

14 Bula do medicamento Risperidona (Risperdal®) por JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RISPERDAL>. Acesso em: 23 set. 2022.

15 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: 28 mar. 2023.

* NatJus



Secretaria de
Saude

>
\O/

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

recomendados para tirar maquiagens, higiene intima femininaem periodos menstruais, pds-
barba para os homens, limpar objetos, entre varias fungdes:®.

7. A sonda uretral é um produto confeccionado em PVC (cloreto de polivinila)
transparente, flexivel, atoxico; em forma de cilindro reto e inteirico, com extremidade proximal
arredondada, fechada, isenta de rebarbas; dotada de um orificio. E utilizado para o esvaziamento
da bexiga, como alternativa a ndo eliminagdo espontanea’’.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Valproato de Sédio 50mg/mL (Depakene®),
Palmitato de retinol (vitamina A) 5000 Ul/g + Colecalciferol (Vitamina D) 900 Ul/g +
Oxido de zinco 150 mg/g (Hipoglés®) e Oxibutinina 1mg/mL (Retemic®), assim como os
insumos fralda descartavel e sonda uretral n® 8 estdo indicados para tratamento do quadro
clinico apresentado pela Autora, conforme relatos médicos (Num. 49667885, fl. 12, 16 e 17).
Destaca-se que os lencos umedecidos, por se tratam de produtos cosméticos, sdo indicados para
a higiene intima na troca de fraldas.

2. Quanto & indicacdo do medicamento Risperidona 1mg/mL, cabe esclarecer que
as caracteristicas comuns dos transtornos do espectro do autismo (TEA) incluem um
comprometimento global em vérias areas, em particular na interacdo social e na comunicacao.
Paralelamente a estas caracteristicas comuns do TEA, outras manifestacbes podem aparecer em
pessoas com TEA e podem apresentar impactos negativos sobre sua saude e convivio familiar e
social. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma manifestacdo inespecifica do TEA,
pode se apresentar de forma patoldgica convergindo em reacdes hostis e agressivas, mesmo a
estimulos comuns?. Nesse sentido, elucida-se que os antipsicéticos atipicos (APP), como o
Risperidona, sdo amplamente utilizados no autismo para tratar graves comportamentos mal
adaptativos. Os sintomas-alvo para farmacoterapia com AAP geralmente incluem agressao,
automutilacdo, destruicdo de propriedade ou crise de ira'®. Assim, recomenda-se que a médica
assistente _mencione_se 0 _quadro de autismo_da Autora, informado através da sua
Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10): F84.0 (Num. 49667885, fl. 16), cursa com
tais sintomas, a fim de inferir, de forma técnica e sequra, sobre a indicacdo da Risperidona

1mag/mL.

3. Acerca da disponibilizacéo dos itens, no ambito do SUS, seguem as informac6es
abaixo:

3.1) Palmitato de retinol (vitamina A) 5000 Ul/g + Colecalciferol (Vitamina D) 900
Ul/g + Oxido de zinco 150 mg/g (Hipogl6s®), Oxibutinina Img/mL (Retemic®),
Fraldas descartaveis, lencos umedecidos e sondas uretrais ndo estao
padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico,
Estratégico e Especializado) e de insumos dispensados através do SUS, no ambito
do municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

18 LIMPATEXRIO. Lengo umedecido. Disponivel em: <http://limpatex.com.br/lenco-umedecido/>. Acesso em: 18 ago. 2022.

" HOSPITALAR Distribuidora de Produtos Médicos Hospitalares Equipamentos e Medicamentos. Cateter plastico uretral.
Disponivel em: < https://www.hospitalardistribuidora.com.br/sonda-uretral-descartavel-esteril-medsonda/p >. Acesso em: 28 mar.
2023.

18 NIKOLOV R., JONKER J., SCAHILL L., Autismo: tratamentos psicofarmacolégicos e areas de interesse para desenvolvimentos
futuros, Ver Bras Psiquiatr. Vol 28, supll. 1, Séo Paulo , May 2006. Disponivel em
<https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1516-44462006000500006 >. Acesso em: 17 dez. 2021
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e Assim, considerando que ndo existe politica publica de salde para
dispensacdo destes medicamentos e insumos, salienta-se que ndo hé
atribuicdo exclusiva do municipio de Sdo Gongalo ou do Estado do Rio
de Janeiro em fornecé-los.

3.2) Valproato de Sédio 50mg/mL - Descrito na Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais (REMUME) de Sdo Gongalo, sendo disponibilizado no ambito da
Atencdo Baésica. Para obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacdo, a
representante legal da Autora dever4 comparecer a uma unidade bésica de salde
mais proxima de sua residéncia, portando receitudrio atualizado.

3.3)Risperidona 1mg/mL solugdo (para doses que exigem fracbes de 0,5 mg) - Faz
parte das linhas de cuidado preconizadas no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do
Autismo - TEA (Portaria Conjunta n° 7, de 12 de abril de 2022)!, estando elencado
no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) como grupo 2.
Conforme disposto no art. 49 do Titulo IV da Portaria de Consolidagdo n°
2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de execugdo do CEAF
no ambito do SUS), cabe as Secretarias de Salde dos Estados e ao Distrito Federal a
programacdo, aquisi¢cdo, armazenamento e distribuicdo dos medicamentos que
compdem o grupo 2, desde que garantidas as linhas de cuidado definidas no PCDT.
Nesse sentido, informa-se que a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES-RJ) néo padronizou para o elenco do seu CEAF o medicamento Risperidona
1mg/mL solugdo. Assim, Risperidona 1mg/mL solugdo ndo € fornecido pelo
Estado do Rio de Janeiro, através do CEAF.

4. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, menciona-se que na
lista oficial de medicamentos para dispensacdo pelo SUS (Municipio de Sdo Gongalo e Estado
do Rio de Janeiro), ndo ha farmacos que possam configurar como alternativas terapéuticas aos
farmacos pleiteados e ndo padronizados para o caso clinico em questéo.

5. Destaca-se que a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS —
Conitec avaliou o uso de Cloridrato de Oxibutinina (dentre outros da mesma classe) para o
tratamento da disfuncdo de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica, a qual
recomendou a ndo incorporacdo desse medicamento no SUS levando-se em conta a pouca
evidéncia cientifica sobre a eficacia e seguranca dessa classe de medicamento, a davida sobre
qual seria o ideal para o tratamento de disfuncdo de armazenamento em pacientes neurogénicos
adultos, atreladas a baixa qualidade metodoldgica dos estudos disponiveis e ao alto impacto
orcamentario®®.

6. Contudo, ndo houve uma avaliagdo do uso do referido medicamento no
tratamento de pacientes pediatricos com mesma condicéo clinica.

7. Adicionalmente, cabe esclarecer gque 0s medicamentos pleiteados, assim como as
sondas uretrais n° 14, possuem registro _ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1 CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS - Antimuscarinicos (oxibutinina, tolterodina, solifenacina
e darifenacina) para o tratamento da disfuncdo de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica. Relatério de
Recomendacéo. Fevereiro/2020. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2020/relatorio_antimuscarinicos_bexiga_neurogenica_508_2020_final.pdf >. Acesso em: 28 mar. 2023.
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(ANVISA). Ja os insumos fralda descartavel® e lenco umedecido?, tratam-se de produtos
dispensados de registro na ANVISA.

8. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de fraldas
descartéveis. Portanto, cabe dizer que Pampers® e Huggies® correspondem a marcas e, segundo
a Lei Federal n° 8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de licitagdo e contratos da
Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional
da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administragdo. Sendo assim, 0s
processos licitatérios de compras sdo feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela
marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

9. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 49667884, fl. 13, itens “c” e “f”) referente ao provimento de ““(...)outros medicamentos,
produtos complementares e acessérios gue, 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 justifique a necessidade dos mesmos,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em
risco a saude.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI ANNA MARIA SARAIVA DE LIMA
Farmacéutica Enfermeira
CRF-RJ 12.112 COREN-RJ 170711

Matricula: 72.991

KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica
CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

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

2 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resoluco 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: 28 mar. 2023.

2L MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria. Consulta cosméticos isentos de registro. Disponivel em: <
https://cosmeticos.anvisa.gov.br/sgas/faces/relatorioExterno/consultaExterna.xhtml >. Acesso em: 28 mar. 2023.
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