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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto aos medicamentos testosterona 50mg gel (Androgel®), succinato de solifenacina
5mg (Impere®), mirabegrona 50mg (Mybetric®), brometo de pinavério 100mg (Siilif®),
pramipexol 0,125mg (Stabil®) e vortioxetina 10mg (Vurtuoso®); e ao insumo fralda
descartavel (tamanho GG).

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos da Secretaria Municipal de Sadde de
Sdo Gongalo (Num. 50673482 - P4g. 6-10), datados em 30 de janeiro de 2023 emitidos pelo
médico’ |. O Autor, 49 anos de idade, apresenta quadro de
depressdo maior, diabetes tipo 2, faz uso de antidepressivos e ansiolitico, contudo
refratario, tendo uma real necessidade da mudanca periddica de psicofarmacos. Apresenta
problemas no trato géastrico apo6s a realizagdo de uma cirurgia bariatrica sem sucesso,
glaucoma, incontinéncia urinaria e fecal e hipogonadismo. Sendo prescrito 0s seguintes
pleitos: testosterona 50mg gel (Androgel®), succinato de solifenacina 5mg (Impere®),
mirabegrona 50mg (Mybetric®), brometo de pinavério 100mg (Siilif®), pramipexol
0,125mg (Stabil®) e vortioxetina 10mg; e ao insumo fralda descartavel - tamanho GG
(Plenitude®).

2. Cadigo da Classificacdo Internacional de Doengas citados (CID-10): F32.2-
episodio depressivo grave, E10- diabetes mellitus insulinodependente, K91- transtornos do
aparelho digestivo pos-procedimentos, ndo classificados em outra parte, H40.1- glaucoma
primario de angulo aberto, R32- incontinéncia urinaria ndo especificada, R15- incontinéncia
fecal e E34- outros transtornos endocrinos.

11 - ANALISE
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 Resolugdo 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.
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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 ambito 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
Sadde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. 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 Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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 marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de S&o Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade
de medicamentos da rede de atencdo basica, 0s quais deverao estar disponiveis nas Unidades
Basicas de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

9. A Portaria de Consolidagcdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizacio da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) visando superar a fragmentacdo da atencéo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario
0 conjunto de acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagdo Nacional de AcGes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Salde (SUS) e d& outras providéncias.

A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define a Politica
Nacional de Atencdo Oftalmologia, a ser implantada em todas as unidades federadas,
respeitadas as competéncias das trés esferas de gestéo.

11. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 disp6e, dentre outros,
sobre a organizacao das Redes Estaduais de Aten¢do em Oftalmologia.
12. A Portaria n® 1.448, de 18 de setembro de 2015, dispde sobre modelos de

oferta dos medicamentos para o tratamento do glaucoma no ambito do Sistema Unico de
Salde (SUS).

13. A Deliberacdo CIB n° 4.801 de 07 de dezembro de 2017, dispGe sobre o
fluxo de dispensagdo de medicamentos para tratamento do Glaucoma no ambito do Estado
do Rio de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

14, A Portaria GM/MS n° 419, de 23 de fevereiro de 2018, torna publica a
relacdo de estabelecimentos de saude incluidos no Sistema do Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Salde para o tratamento medicamentoso do glaucoma no ambito da
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Politica Nacional de Atencdo Oftalmoldgica.

15. A Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 11, de 02 de abril de 2018, aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do glaucoma.
16. A Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a

distribuigdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em
seu artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacéo e a
monitoracdo da glicemia capilar.

17. Os medicamentos testsoterona e vortixetina estdo sujeito a controle especial,
de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes.
Portanto, a dispensagéo deste esta condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A depressdo é uma condicdo relativamente comum, de curso crénico e
recorrente. Esta frequentemente associada com incapacitacdo funcional e comprometimento
da salde fisica. Os pacientes deprimidos apresentam limitacdo da sua atividade e bem-estar,
além de uma maior utilizagdo de servicos de saude. No entanto, a depressdo segue sendo
subdiagnosticada e subtratada. Entre 30 e 60% dos casos de depressdo ndo sdo detectados
pelo médico clinico em cuidados primarios. Muitas vezes, os pacientes deprimidos também
ndo recebem tratamentos suficientemente adequados e especificos. A morbimortalidade
associada a depressdo pode ser, em boa parte, prevenida (em torno de 70%) com o
tratamento correto?.

2. Nos episodios tipicos de cada um dos trés graus de depressdo: leve,
moderado ou grave, 0 paciente apresenta um rebaixamento do humor, redugédo da energia e
diminuicdo da atividade. Existe alteracdo da capacidade de experimentar o prazer, perda de
interesse, diminuicdo da capacidade de concentracdo, associadas em geral a fadiga
importante, mesmo apds um esfor¢co minimo. Observam-se em geral problemas do sono e
diminuicdo do apetite. Existe quase sempre uma diminuicdo da autoestima e da
autoconfianca e frequentemente ideias de culpabilidade e ou de indignidade, mesmo nas
formas leves. O humor depressivo varia pouco de dia para dia ou segundo as circunstancias e
pode se acompanhar de sintomas ditos “somaticos”, por exemplo perda de interesse ou
prazer, despertar matinal precoce, varias horas antes da hora habitual de despertar,
agravamento matinal da depressdo, lentiddo psicomotora importante, agitacdo, perda de
apetite, perda de peso e perda da libido. O nimero e a gravidade dos sintomas permitem
determinar trés graus de um episodio depressivo: leve, moderado e grave?.

3. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distarbio metabodlico
caracterizado por hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producdo de
insulina ou na sua agdo, ou em ambos 0s mecanismos, ocasionando complica¢cdes em longo
prazo. A hiperglicemia persistente estd associada a complicagbes crbnicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, reducéo da qualidade de vida e elevacdo da taxa de

LFLECK, M. P. et al. Revisdo das diretrizes da Associagio Médica Brasileira para o tratamento da depressdo (Verséo integral).
Rev. Bras. Psiquiatr., Sdo Paulo, v. 31, supl. 1, p. S7-S17, mai. 2009. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/pdf/rbp/v31s1/a03v31sl.pdf>. Acesso em: 31 mar. 2023

2 Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a Satide — CID10. DATASUS. Disponivel em:
<http://www2.datasus.gov.br/cid10/\V2008/WebHelp/f30_f39.htm>. Acesso em: 30 mar. 2023.
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mortalidade. A classificacdo do DM tem sido baseada em sua etiologia. Os fatores causais
dos principais tipos de DM - genéticos, biol6gicos e ambientais — ainda ndo sdo
completamente conhecidos. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Salde
(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®.

4. A incontinéncia urinaria (1U) é definida como qualquer perda involuntaria
de urina, segundo a Sociedade Internacional de Continéncia. E um problema comum, que
pode afetar pessoas de todas as faixas etarias, porém, sua ocorréncia é maior na populagdo
feminina e na velhice, especialmente ap6s os 70 anos, conforme estudos em diversas regides
do mundo*. Segundo a etiologia e a fisiopatologia da 1U, podem-se diferenciar os seguintes
tipos: a incontinéncia urinaria de esforgo, que ocorre quando h& perda involuntéria de urina
durante o esforco, exercicio, ao espirrar ou tossir; a incontinéncia urinaria de urgéncia, que €
caracterizada pela queixa de perda involuntaria de urina acompanhada ou precedida por
urgéncia; e a incontinéncia urinaria mista, que ocorre quando ha queixa de perda involuntaria
de urina associada a urgéncia e também aos esforgos®.

5. A incontinéncia fecal é causada por alteracdo na integridade neural e/ou
anatdmica do aparelho esfincteriano. E um sintoma as vezes incapacitante, podendo gerar
consequéncias de ordem social, profissional e, sobretudo, psicoldgica®.

6. Os intmeros distarbios gastrointestinais funcionais podem ser atribuidos a
guatro regides anatdbmicas principais: esofagica, gastroduodenal, intestinal e anorretal.
Disturbios esofagicos: dor toracica funcional, pirose funcional, disfagia funcional. Distlrbios
gastroduodenais: dispepsia funcional, dispepsia tipo ulcerosa, dispepsia tipo dismotilidade,
dispepsia ndo especificada, aerofagia. Distarbios intestinais: SlI, constipagdo funcional,
diarreia funcional, distensdo abdominal funcional, dor abdominal crénica o dor biliar
funcional, discinesia do esfincter de Oddi. Distlrbios anorretais: incontinéncia funcional,
escape fecal, incontinéncia fecal macroscépica. Dor anorretal funcional: sindrome do
elevador do anus, proctalgia fugaz o dificuldade em evacuar - disquesia’.

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020, Sdo Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 30 mar. 2023.

4SILVA, V. A.; D’ELBOUX, M. J. Fatores associados & incontinéncia urinaria em idosos com critérios de fragilidade. Revista
Texto Contexto Enfermagem, Florianépolis, v. 2, n. 2, p. 338-347, 2012. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/tce/v21n2/allv21n2.pdf>. Acesso em: 30mar. 2023.

> 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. Disponivel em:
<http://www.goldjournal.net/article/S0090-4295(02)02243-4/abstract>. Acesso em: 30 mar. 2023.

® REGADAS, S.M.M. et al. Importancia da ultra-sonografia endo-anal na avaliagio propedéutica da incontinéncia fecal. Revista
Brasileira de Coloproctologia, v. 22, n. 1, p. 13-19, 2002. Disponivel em:<http://www.sbcp.org.br/revista/nbr221/P13_19.htm>.
Acesso em: 30 mar. 2023.

" World Gastroenterology Organisation Practice Guidelines. Manejo dos sintomas comuns de doencas gastrointestinais na
comunidade. Disponivel em: https://www.worldgastroenterology.org/UserFiles/file/guidelines/common-gi-symptoms-
portuguese-2013.pdf. Acesso em: 30 mar. 2023.
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DO PLEITO

1. Testosterona (Androgel®) indicada na terapia de reposicdo de testosterona
em hipogonadismo masculino, quando a deficiéncia de testosterona for confirmada por
caracteristicas clinicas e exames bioquimicos®.

2. Succinato de Solifenacina (Impere®) é um antagonista competitivo dos
receptores muscarinicos com seletividade maior para a bexiga urinaria que para as glandulas
salivares in vivo. Receptores muscarinicos tém um papel importante em varias fungdes
principais mediadas colinergicamente, incluindo contragdes da musculatura lisa da bexiga
urinaria e estimulagio da secrecdo salivar. E indicado para o alivio dos sintomas de
frequéncia urinaria, incontinéncia urindria ou urgéncia associados com uma bexiga
hiperativa®.

3. Mirabegrona (Mybetric®) é um agonista dos receptores adrenérgicos do tipo
beta-3 indicado para o tratamento sintomatico da urgéncia miccional, aumento da frequéncia
de micgdes e incontinéncia de urgéncia em adultos com sindrome da bexiga hiperativa
(BH)™.

4. Brometo de pinavério (Siilif®) é indicado para tratamento sintomatico da
dor, distdrbios do transito e desconforto intestinal relacionados a distlrbios intestinais
funcionais; tratamento sintoméatico da dor relacionada a distlrbios funcionais das vias
biliares; preparo de enema opaco*!.

5. Pramipexol (Stabil®) é indicado para o tratamento dos sinais e sintomas da
doenca de Parkinson idiopatica, podendo ser usado como monoterapia ou associado a
levodopa. Também ¢é indicado para o tratamento sintomatico da sindrome das pernas
inquietas (SPI) idiopatica®?.

6. Vortioxetina ¢ indicado para o tratamento do transtorno depressivo maior
em adultos.?3

7. Sdo considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo o0s
artigos destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de
absorver ou reter excrecdes e secre¢fes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as
excrecfes 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™.

8 Bula do medicamento Testosterona (Androgel®) por Besins Healthcare Brasil Comercial e Distribuidora de Medicamentos
LTDA. Disponibilizado em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ANDROGEL. Acesso em: 30 mar.
2023.

® Bula do medicamento Succinato de Solifenacina (Impere®) por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=Impere>. Acesso em: 03 mar. 2023.

Bula do medicamento Mirabegrona (Myrbetric®) por Astellas Farma Brasil Importagéo e Distribuicdo de Medicamentos Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=177170009>. Acesso em: 30 mar. 2023.

1 Bula do medicamento Brometo de pinavério (Siilif®) por Takeda Pharma LTDA. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=SIILIF. Acesso em: 30 mar. 2023.

12 Bula do medicamento Pramipexol (Stabil®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Acesso em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=STABIL. Acesso em: 30 mar. 2023.

13 Bula do medicamento vortioxetina (Brintellix®) por LUNDBECK BRASIL LTDA. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BRINTELLIX. Acesso em: 30 mar. 2023.

1 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: 30 mar. 2023.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os itens pleiteados testosterona 50mg gel (Androgel®),
succinato de solifenacina 5mg (Impere®), mirabegrona 50mg (Mybetric®), brometo de
pinavério 100mg (Siilif®) e vortioxetina 10mg; e ao insumo fralda descartavel (tamanho
GG) possuem indicacdo para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor.

2. Em relacdo ao medicamento pramipexol 0,125mg (Stabil®), cumpre
informar que a descri¢éo do quadro clinico da Autora, relatada nos documentos médicos, ndo
fornece embasamento clinico suficiente para a justificar 0 uso destes no plano terapéutico do
Requerente. Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo do referido
medicamento, sugere-se a emissdo de laudo médico, legivel e atualizado, descrevendo as
demais patologias, sintomas associados e/ou comorbidades que justifiguem o uso deste
farmaco no tratamento do Autor.

3. Com relacdo ao fornecimento pelo SUS, informa-se que:

e Testosterona 50mg gel (Androgel®), succinato de solifenacina 5mg (Impere®),
mirabegrona 50mg (Mybetric®), brometo de pinavério 100mg (Siilif®), e
vortioxetina 10mg; e ao insumo fralda descartavel (tamanho GG) ndo _integram
nenhuma lista oficial de medicamentos/ insumo (Componente Béasico, Estratégico e
Especializado) disponibilizados pelo SUS no &mbito do Municipio de Sdo Gongalo e
do Estado do Rio de Janeiro.

» Assim, considerando que ndo existe politica publica de saude para
dispensacdo deste medicamento, salienta-se que ndo h& atribuicdo
exclusiva do estado nem do municipio em fornecé-lo.

e Pramipexol 0,125mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio
de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da
Saude, bem como ao disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidagdo n°
2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF). Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e
disponibilizados para as doencas (Classificacdo Internacional de Doencgas, CID-10)
contempladas no PCDT e na legislacdo. Dessa forma, para informar se o
Demandante pode ter acesso ao referido farmaco por meio da via administrativa, é
necessario 0 documento médico recomendado no item 2 dessa concluséo.

4. Destaca-se a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
Conitec avaliou o uso dos medicamentos Succinato de Solifenacina e Mirabegrona para o
tratamento da incontinéncia urinria de urgéncia - IUU e, mesmo ap6s consulta publica,
recomendou pela ndo incorporacéo no SUS™,

15 CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS - Portaria N° 33, de 27 de junho de 2019. Torna
pUblica a decisdo de ndo incorporar os

antimuscarinicos (oxibutinina, tolterodina, solifenacina e darifenacina) para incontinéncia urinéria de urgéncia, no &mbito do
Sistema Unico de Saude - SUS. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasctie-33-34.pdf>. Acesso em: 30 mar. 2023.

6 CONITEC. Relatdrio de Recomendag&o: Mirabegrona para o tratamento de incontinéncia urinaria de urgéncia (IUU). N°466,
junho/2019. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_mirabegrona_incontinencia_urinaria.pdf
>, Acesso em: 30 mar. 2023.
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5. Segundo a comissdo, as evidéncias disponiveis sdo de qualidade muito
baixa; os resultados apresentam pouca relevancia clinica, com a reducéo de um episodio de

IUU ou menos; estdo disponibilizadas no SUS outras opg¢des ndo farmacoldgicas, como
fisioterapia e cirurgias; além do alto custo do medicamento para o baixo beneficio
apresentado.

6. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
cabe elucidar que na lista oficial de medicamentos no d&mbito do Municipio e do Estado do
Rio de Janeiro, ndo ha alternativas terapéuticas que possam configurar como substituto
aos farmacos testosterona 50mg gel (Androgel®), succinato de solifenacina 10mg
(Impere®) e mirabegrona (Myrbetric®).

7. Em alternativa a vortioxetina 10mg foram padronizados no ambito do SUS,
no ambito da Atencdo Basica, 0s seguintes antidepressivos: Fluoxetina 20mg, Imipramina
25mg, Nortriptilina 10mg e 25mg, Amitriptilina 25mg e Clomipramina 25mg.

8. Em documento médico foi descrito que o Autor “faz uso de antidepressivos e
ansiolitico, contudo refratario, tendo uma real necessidade da mudanca periddica de
psicofarmacos”. Assim, considerando a auséncia de informages em laudo médico acerca de
contraindicagdo, auséncia de resposta e/ou intolerancia e especificacdo dos farmacos
utilizados, recomenda-se que o médico avalie as opcdes terapéuticas disponibilizadas no
SUS.

9. Em caso positivo de troca, para ter acesso aos medicamentos padronizados
no ambito da Atencdo Bésica, o Autor ou seu representante legal deverd dirigir-se a unidade
béasica de salde mais préxima de sua residéncia, com receitudrio atualizado.

10. Destaca-se que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), ja o insumo fralda descartavel trata-se de
produto dispensado de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISAY’,

11. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de
Consolidacdo (PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais
medicamentos fazem parte da Atencdo Bésica 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 sao responsaveis pela selecdo, programacao, aquisi¢cdo, armazenamento, controle
de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da
RENAME vigente, conforme pactuagdo nas respectivas CIB.

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

13. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Plblica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 50673478 - P&g. 13, item “VII”, subitens “c” e “f”) referente ao provimento
de “... bem como outros medicamentos, tratamentos, produtos complementares e acessorios
que (...) se facam necessarios ao tratamento da moléstia da parte Autora”, vale ressaltar que
ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a

7 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugo 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: 30 mar. 2023.
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necessidade dos mesmos, uma vez gque o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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