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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 1881/2024.
Rio de Janeiro, 23 de maio de 2024.

Processo n°: 0808001-90.2024.8.19.0002.
Autor | |

representado por|

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 4° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i, do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento: lidocaina gel e aos insumos: sonda vesical n° 08 fr, e luva de procedimento.

| - RELATORIO

1. Segundo documento da Assisténcia de médico de familia, do municipio de Niterdi,
(Num. 115468827 - P4g. 1), emitido em 17 de abril de 2024, pelo médico | |

o0 Autor, é portador de bexiga neurogénica e necessita de cateterismo intermitente de alivio a cada
4 horas. Assim, foram solicitados os seguintes insumos:

e Sonda vesical de alivio n° 08fr — 150 unidades ao més;
eLuva de procedimento Tamanho G — 150 pares por més;
eLidocaina gel — 4 tubos ao més

2. Foi informado o cédigo de Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) N32 -
Outros transtornos da bexiga.

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 Resolucdo 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

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

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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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.

6. 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.

7. A Portaria FMS/FGA n°014/2023, definiu o elenco de medicamentos, saneantes,
antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da Secretaria Municipal de
Saude de Niterdi, compreendendo os Componentes Béasico, Hospitalar, Estratégico e Basico e
Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do
Niter6i (REMUME-NITEROI 2023), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

8. 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 RegiGes de Saude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de a¢des
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

9. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacio Nacional de A¢des e Servicos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A bexiga neurogénica é a denominacdo que se da a uma disfuncdo vesical
secundaria a um comprometimento do sistema nervoso que pode ser congénito ou adquirido. A
complicacdo mais comum da bexiga neurogénica € a infecgdo urinaria e a mais grave € a
deterioracdo da funcdo renal. Essas complicacdes sdo resultado de estase urinaria residual, com
aumento da presséo vesical para as vias urinarias superiores, favorecendo as infecgdes urinérias e o
desenvolvimento de refluxo vesico-ureteral com futura deterioracéo 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)?.

2. O autocateterismo vesical intermitente-técnica limpa é uma técnica efetiva e segura
para o tratamento e a prevencao das complicagGes vesico-urinérias decorrentes da lesdéo medular.
Dentre as intervengdes pertinentes ao tratamento da disfungdo vesico-urinaria na pessoa com lesdo
medular, destacamos o cateterismo vesical intermitente técnica limpa (CVITL), que consiste na
introducdo de um cateter lubrificado na bexiga pela uretra, em periodos diarios pré-estetabelecidos e
sua remocao ap06s a drenagem urindria, sendo uma intervencao efetiva para prevencao e tratamento
de complicagdes®.

3. Pacientes com bexiga neurogénica podem ficar continentes se a capacidade da
bexiga é suficiente, a pressdo vesical é baixa, a resisténcia uretral suficientemente elevada, e se
cuidados sdo tomados para manter o equilibrio entre a ingestdo de liquidos, urina residual e

3

frequéncia de cateterismos. O principal objetivo do cateterismo intermitente é promover o

L FURLAN, M.; FERRIANI, M.; GOMES, R. O Cuidar de Criangas Portadoras de Bexiga Neurogénica: representaces sociais das
necessidades das criangas e suas mées. Revista Latino-americana de Enfermagem, Ribeirdo Preto, v.11, n.6, 2003. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/pdf/rlae/v11n6/v11n6al0.pdf>. Acesso em: 23 mai. 2024.

2 MAGALHAES, A. M.; CHIOCHETTA, F. V. Diagnésticos de Enfermagem para Pacientes Portadores de Bexiga Neurogénica. Revista
Gaucha de Enfermagem, Porto Alegre, v. 23, n. 1, p. 6-18, jan. 2002. Disponivel em: <
https://seer.ufrgs.br/rgenf/article/download/4383/2335/0>. Acesso em: 23 mai. 2024.

3 Scielo. ASSIS, G. M. Et al. Autocateterismo vesical intermitente na lesdo medular. Rev. Esc. Enferm. USP 2011; 45(1):289-93.
Disponivel em: < https://www.scielo.br/j/reeusp/a/4ANJ7xQjwGbfphdB5jcNHrff/?format=pdf. >. Acesso em:23 mai. 2024.
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esvaziamento da bexiga ou do reservatdrio urinario continente, evitando complicacfes decorrentes
de sua distenséo exagerada, e melhorando as condi¢des do trato urinario®.

4, O cateterismo_urinario é um procedimento amplamente utilizado, sendo de
inestimavel valor ao tratamento de processos patolégicos. Seu uso direciona-se a pacientes que
apresentam incontinéncia urinaria, retencdo urinaria, quando se faz necesséria a avaliacdo exata do
débito urinario, restricdes pds-operatodrias, coleta de amostras de urina, irrigacdo de bexiga ou
instilacdo de medicamentos e nas cirurgias urolégicas. No cateterismo urinario de alivio e
intermitente (realizado em intervalos rotineiros), as sondas uretrais sdo retiradas logo ap6s o
esvaziamento da bexiga, o que implica em menores taxas de infeccdo de trato urindrio. No
cateterismo urinario de demora o risco para infec¢éo se torna maior ap6s 72 horas de permanéncia
com o cateter, e pode ser agravado pelo trauma do tecido uretral na sua insercao®.

DO PLEITO

1. cloridrato de lidocaina 2% é indicada como anestésico de superficie e lubrificante
para: - A uretra feminina e masculina durante cistoscopia, cateterizacdo, exploracdo por sonda e
outros procedimentos endouretrais. - O tratamento sintoméatico da dor em conexdo com cistite e
uretrite®.

2. A sonda vesical (uretral) ou Cateter vesical ¢ uma sonda confeccionada em tubo
de PVC, atoxico, apirogénico, cristal, transparente de paredes finas e maleaveis, com ponta
arredondada e fechada, com 1 furo lateral e provida na outra extremidade de um conector padrao.
Esterilizado por Radiagdo lonizante. Seu uso é indicado quando ocorre a obstrucéo do trato urinario
ou quando o paciente é incapaz de urinar e no pés-cirdrgico para drenar a urina retida ou promover
uma forma de monitorizar o débito urinario horario em pacientes em estado critico’.

3. As luvas séo usadas como barreira dérmica, para prote¢do das médos em contato com
sangue, fluido corpdreo, pele ndo integra e mucosa, reduzindo o risco de exposi¢do a sangue fresco
e a possibilidade de contaminacéo, do cliente pelo profissional e sua equipe, que envolvam contato,
também prevenindo a contaminacéo durante os procedimentos®.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autor com quadro clinico de bexiga neurogénica (Num.
115468827 - Pag. 1), solicitando o fornecimento de medicamento: lidocaina gel e de insumos: sonda
vesical n° 08fr, e luva de procedimento (Num. 106326943 - P4g. 11).

2. De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Bexiga Neurogénica
em Adultos, a bexiga neurogénica é um termo aplicado ao mau funcionamento da bexiga urinaria e
esfincter urinario devido a disfuncdo neurolégica que resulta de trauma, doenca ou lesdo interna ou
externa. A incontinéncia urinaria de causa neurolégica pode surgir como resultado da hiperatividade
da bexiga, disfuncdo dos esfincteres uretrais ou uma combinacdo dos dois. O cateterismo vesical

4 CANALINI, A. F. Et al. Bexiga Urinaria: Cateterismo Intermitente. Sociedade Brasileira de Urologia. Projeto Diretrizes. Disponivel
em: < https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/bexiga-urinaria-cateterismo-intermitente.pdf>. Acesso em: 23 mai. 2024.

> MAZZO0, A. et. al. Cateterismo Urinario: Facilidades e Dificuldades Relacionadas & sua Padronizagdo. Texto Contexto Enferm,
Floriandpolis, 2011 Abr-Jun; 20(2): 333-9. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/tce/v20n2/al7v20n2.pdf>. Acesso em: 23 mai.
2024.

® Bula do medicamento lidocaina geleia por Pharlab IndGstria Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=141070118>. Acesso em: 23 mai. 2024.

" PANVEL. Produtos hospitalares. Sonda Uretral tipo Nelaton N°10. Disponivel em: < https://www.panvel.com/panvel/sonda-uretral-
tipo-nelaton-n-10-mark-med-com-10-unidades/p-110973>. Acesso em: 23 mai. 2024.

8 BRASIL. Secretaria de Satde da Bahia. Superintendéncia de Vigilancia e Protecdo da

Satde. Manual de Biosseguranga. Disponivel em:
<http://www.fiocruz.br/biosseguranca/Bis/manuais/biosseguranca/manual_biosseguranca.pdf >. Acesso em: 23 mai. 2024.
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intermitente é o método de esvaziamento periddico da bexiga realizado pela introducdo de um
cateter via uretral, ou através de um conduto cateterizavel até a bexiga ou reservatorios urinarios. E
o0 procedimento de elei¢do para pacientes com disfuncao neurogénica ou idiopatica do trato urinario
inferior, que apresentam esvaziamento incompleto da bexiga por déficit da contracdo do detrusor, ou
dificuldade do relaxamento esfincteriano uretral, temporaria ou definitiva. O cateterismo intermitente
pode ser realizado de forma temporaria ou definitiva na dependéncia da condigéo clinica que motivou
a sua indicacao®.

3. Dessa forma, 0 medicamento cloridrato de lidocaina 2% geleia (bisnaga) pode ser
usado na técnica de insercdo de cateter vesical (cateterizagdo vesical), para 0 caso descrito para o
Requerente.

2. Acrescenta-se que 0s insumos sonda vesical n° 08fr e luva de procedimento
apresentam indicacéo para 0 manejo do quadro descrito para o Autor — bexiga neurogénica (Num.
115468827 - Pag. 1).

3. Em relacéo a disponibilizacdo no &mbito do SUS, relata-se:

e Sonda vesical n® 08fr e luva de procedimento ndo_integram nenhuma lista oficial de
insumos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, ndo
cabendo seu fornecimento em nenhum esfera do SUS.

¢ O cloridrato de lidocaina 2% geleia (bisnaga) encontra-se padronizado pela Secretaria
Municipal de Saude de Niter6i no ambito da atencdo basica, conforme sua relacdo de
medicamentos essenciais (REMUME-NITERO).

4. Destaca-se que o medicamento lidocaina gel e os insumos sonda vesical n° 08 fr e
luva de procedimento possuem registros ativos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA.

E o Parecer

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi, do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAIS BAPTISTA GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ224662 CRF-RJ 13.253
ID. 4.250.089-3 Matr: 5508-7

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

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

9 BRASIL. Ministério da Satide. Conitec. Relatério de Recomendag&o. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Bexiga
Neurogénica em Adultos. Brasilia, DF. Julho, 2020. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2020/relatorio_pcdt_bexiga_neurogenica_em_adultos_cp_34_2020.pdf>. Acesso em: 23 mai. 2024.
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