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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0275/2019

Rio de Janeiro, 03 de abril de 2019.

Processo n° 5003288-53.2018.4.02.5120,
ajuizado por | |
|, neste ato representado por
e

.

O presente parecer visa atender a solicitagdo de Informagdes técnicas da 2°
vara Federal de Nova lguagu, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Haloperidol 5mg (Haldol®), Quetiapina 25mg, Cloridrato de Tioridazina
50mg (Melleri[®), Cloridrato de Biperideno 2mg (Cinetol®), Cloridrato de Prometazina 25mg
(Fenergan®) e Diazepam 10mg.

| - RELATORIO
1 Para elaborag8o deste Parecer foram considerados os documentos meédicos

acostados ao Processo (Evento 1_ LAUDO7, Pag. 1) e (Evento 1_ LAUDOS, Pag. 1). Os
documentos médicos acostados (Evento 1_ OUT12, Pag. 1) e (Evento 1_ OUT13, Pag. 1)
foram desconsiderados por apresentarem desconformidade em relacdo ao nome do Autor,

2. De acordo com documentos médicos acostados ao Processo (Evento 1_
LAUDO7, Pag. 1) e (Evento 1_ LAUDOS, Pag. 1), emitidos em 23 de maio e 24 de ?ulho de
2018, pelo psiquiatra | | (CREMERJ ), em
impresso proprio o Autor & portador de transtornos mentais e comportamentais, além de
déficit mental e Epilepsia, sendo usuario de medicamentos psicotropicos de uso continuo,
estando Incapacitado para os atos da vida civil Foram mencionadas as seguintes
Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): G40 - Epilepsia, F71.1 - Retardo mental
moderado, comprometimento significativo do comportamento, requerendo vigilancia ou
tratamento, e G40.2 — Epilepsia e sindromes epilépticas sintomaticas, definidas por sua
localizagao (focal) (parcial), com crises parcias complexas, e prescritos os medicamentos:

« Haloperidol 5mg (Haldol®) — 01 vez ao dia;

« Quetiapina 25mg — 03 vezes ao dia;

« Cloridrato de Tioridazina 50mg (Melleril®) — 02 vezes ao dia;

e Cloridrato de Biperideno 2mg (Cinetol®) — 01 vez ao dia;

e Cloridrato de Prometazina 25mg (Fenergan®) - 01 vez ao dia;

« Diazepam 10mg - 01 vez ao dia.

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJ/SES



GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
7 SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Polltica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2(IGM/MS, de
28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n°®
702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

2. A Portaria de Consolidag&o n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragc&o mais recente consta na Portaria n® 3,550/GM/MS, de 01" de novembro de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizag&o em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3 A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, Inclusive, as normas de
execugdo dos Componentes Basico e Especlalizado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.689, de 08 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponlveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre as
normas de financiamento e de execugéo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3° estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Portaria Gabinete n®137/2017 de 03 de junho de 2017, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguagu dispde a instituigéo da Relag@o Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

7. Os medicamentos Haloperidol, Quetiapina, Cloridrato de Tioridazina, Cloridrato
de Biperideno e Diazepam estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n°® 265, de 8 de
feverelro de 2019. Portanto, a dispensacdo destes estad condicionada a apresentag@o de
receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. Os transtornos mentais e comportamentais indicam um conjunto de
sintomas ou comportamentos reconheciveis clinicamente, acompanhados, na maioria dos
casos, de sofrimento e interferéncia nas fungdes pessoais, @ que podem ser causa basica ou
associada de morte. Os transtornos mentals (TM) incluem-se entre as patologias de alta
incidéncia, dificil identificagéo e prognésticos variados’.

2. A epilepsia é uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises eplilépticas ndo provocadas. Esta condigdo tem
consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicolégicas e sociais e prejudica diretamente a

TUONO, V. L. et al, Transtornos mentais e comportamentals nas mortes de mulheres em idade fértll. Epidemiclogia &
Servigos de Saude, v. 18, n, 2, p. 85-82, 2007. Disponivel em:
2

<hnp:l/scie!o.Iec.gov.brl:cielo.php?acﬁpt-'sci_amoxt&pld-s1679-49742007000200003>. Acesso em: 03 abr. 2018,
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qualidade de vida do individuo afetado. A nova classificagdo das crises epllépticas manteve a
separagao entre crises epilépticas de manifestagdes clinicais iniciais focais ou generalizadas. O
termo “parcial" foi substituldo por "focal'; a percepg@o (consciéncia) passou a ser utilizada
como um classificador das crises focais; os termos “discognitivo”, "parcial simples®, “parcial
complexo®, “psiquico” e “secundariamente generalizado”, da classificagdo anterior, foram
eliminados; foram incluldos novos tipos de crises focais (automatismos, parada
comportamental, hipercinética, autondmica, cognitiva € emocional); fol decidido que as crises
atdnicas, cldnicas, espasmos epilépticos, mioclénicas e tdnicas podem ter origem tanto focal
como generalizada; crises secundariamente generalizadas foram substituidas por crises focais
com evolugdo para crise tonico-clénica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises
generalizadas (mioclonias palpebrais, auséncia miocldnica, miocldnico-atdnica, @ miocldnico-
ténico-clénica)?.

3. A deficiéncia Intelectual ou deficiéncia mental ou ainda retardo mental, trata-
se de transtorno mental de causas muito variadas (genéticas, congénitas, metabdiicas,
traumaticas ou infecciosas) gue atinge o paciente desde a mais tenra idade ou mesmo a partir
do nascimento, afetando todo seu posterior desenvolvimento intelectual E uma doenga
crénica, para a qual ndo existe um tratamento especifico @ nem possibilidade de cura. Desta
forma, n&o se trata a deficiéncia mental em si. Pode-se tratar, ainda na Infancia, uma possivel
causa de deficiéncia mental, desde que detectada precocemente, a fim de minimizar suas
conseguéncias futuras®, O retardo mental & definido como a parada do desenvolvimento ou
desenvolvimento incompleto do funcionamento intelectual, caracterizados essencialmente por
um comprometimento, durante o periodo de desenvolvimento, das faculdades que determinam
o nivel global de inteligéncla, isto &, das fungdes cognitivas, de linguagem, da motricidade e do
comportamento social, Pode acompanhar outro transtorno mental ou fisico, ou ocorrer de modo
independente. No retardo mental moderado ha amplitude aproximada do Ql entre 35 e 49
(em adultos, idade mental de 6 a menos de 9 anos). Provavelmente devem ocorrer atrasos
acentuados do desenvolvimento na Infancia, mas a8 maloria dos pacientes aprendem a
desempenhar algum grau de independéncia quanto. aos. cuidados pessoals e adquirir
habilidades adequadas de comunicagéo e académicas®,

DO PLEITO

1. O Haloperidol (Haldol®) & um antipsicético pertencente ao grupo das
butirofenonas. Estd indicado como ~agente antipsicético: em dellrios e alucinagbes na
esquizofrenia aguda e crénica. Na paranoia, na confusdo mental aguda e no alcoolismo
(Sindrome de Korsakoff). Como um agente antiagitagdo psicomotor: mania, deméncia,
alcoolismo, oligofrenia. Agitagdo e agressividade no idoso. Distarbios graves do
comportamento e nas psicoses Infantis acompanhadas de excitagéo psicomotora. Movimentos
coreiformes. Soluges, tiques, disartria, Estados impulsivos e agressivos. Sindrome de Tourette.

*BRASIL. Ministério da Salde, Secretaria de Atengdo a Salde, Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018.
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epllepsia. Disponivel em:
<http:f/iconitec.gov.br/images/Protocolos/PCOT_Epilepsia.pdf>. Acesso em: 03 abr. 2018.

*NUCLEO DE AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE — NATS, Resposta rapida/2014. Informagdes sobre
Biperideno, Depakene, Risperidona e Sertralina. Disponive! em:
<httpi//onj.jus.brifiles/conteudo/destaques/arquive/2015/04/8c31d4413684cfaBB4a7¢718ab212020d.pdf>. Acesso em: 03

abr. 2019, \
‘CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE
(CID-10). Disponivel em: < hitp://www.datasus.gov.bricid10/V2008/WebHelp/70_179 . htm>. Acesso em: 03 abr. 2019. 2
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Como antiemético. nauseas e vOmitos incoerciveis de varias origens, quando outras
terapéuticas mais especificas nao foram suficientemente eficazesS.

2. A Quetiapina & um agente antipsicético atipico. Em adultos, este medicamento
é indicado para o tratamento da esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento
dos episédios de mania associados ao transtorno afetivo bipolar, dos episddios de depressao
associados ao transtorno afetivo bipolar, no tratamento de manutengéo do transtorno afetivo
bipolar | (episédios maniaco, misto ou depressivo) em combinagéo com os estabilizadores de
humor litio ou valproato, @ como monoterapia no tratamento de manuteng&o no transtorno
afetivo bipolar (episédios de mania, mistos e depressivos)®.

3. O Cloridrato de Tioridazina (Melleril®) & um neuroléptico eficaz no controle
dos sintomas graves de esquizofrenia. Deve ser usado apenas em pacientes adultos com
esquizofrenia crnica ou exacerbagdes agudas n@o responsivas ao tratamento com outros
farmacos antipsicoticos, por causa de baixa efetividade ou Incapacidade de alcangar uma dose
eficaz devido a reacbes adversas intoleraveis destes medicamentos’.

4, O Cloridrato de Biperideno (Cinetol®) & um agente anticolinérgico
predominantemente central. E destinado ac tratamento da sindrome parkinsoniana,
especialmente para controlar sintomas de rigidez e tremor; sintomas extrapiramidals como

distonias agudas, acatisia e sindromes parkinsonianas induzidas por neurolépticos e outros
farmac ilares®.

5. O Cloridrato de Prometazina (Fenergan® & um anti-histaminico de uso
sistémico que age em nivel do sistema respiratério, do sistema nervoso e da pele, E um
derivado fenotiazinico de cadeia lateral alifatica, que possui atividade anti-histaminica,
sedativa, antiemética e efeito anticolinérgico. E indicado no tratamento sintomatico de todos os
disturbios incluldos no grupo das reagdes anafildticas e alérgicas. Gragas a sua atividade
antiemética, & utilizado também na preveng&o de vOmitos do pos-operatorio e das nauseas de
viagens. Pode ser utilizado, ainda, na pré-anestesia e na potencializagéo de analgésicos,
devido & sua acao sedativa®.

6. O Diazepam faz parte do grupo dos benzodiazepinicos que possuem
propriedades ansioliticas, sedativas, miorrelaxantes, anticonvulsivantes e efeitos amnesicos.
Sabe-se atualmente que tais agdes sdo devidas ao reforgo da ag@o do acido gama-
aminobutirico (GABA), o mais importante inibidor da neurotransmiss&o no cérebro, Esta
indicado para alivio sintomatico da ansiedade, tens@o e outras queixas somaticas ou
psicolégicas associadas com a sindrome da ansiedade. Pode também ser Gtil como
coadjuvante no tratamento da ansiedade ou agjtag@o associada a desordens psiquiatricas. 0
diazepam & Util no allvio do espasmo muscular reflexo devido a traumas locais (leséo,

* Bula do medicamento Haloperidol (Haldo!®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<hnpleww.nnvisa‘gov.brldauvisuma.buhﬂmm-tmmuh.up?pNuTmmloao-5679492018&pldAnexo=10629910
>, Acesso em: 03 abr. 2018,

*gyla do medicamento Hemifumarate de Quetiapina por Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel am:
<http://www.anvlu.gov.brIdluvlulﬁla_bulaIfrmVlsuallzerula.usp?pNuTransacaonzsuoozo19&pldAnaxo=1 1094569
>, Acesso em: 03 abr. 2018,

Bula do medicamento Cloridrato da Tioridazina (Melleril®) por Valeant Farmacéutica do Brasil Lida. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.bridatavisa/fila_bula/frmVisualizarBula,asp?pNuTransacao=1 373392018&pldAnexo=10471043
>, Acesso em: 03 abr. 2019,

"8ula do medicamento Cloridrato de Biperideno por Cristalia Produtos Quimicos Farmac@uticos Ltda. Disponlvel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1 §19802018&pIdAnexo=10482943
> Acesso em: 03 abr. 2019,

*gula do medicamento Cloridrato de Prometazina (Fenergan®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<htthMww.anvlsa.gov.brldauvlwma_bulalﬁmwsmlmrsula.asp?pNuTmnsacaM12343992018&pldAnexo=1092838
5>, Acesso em: 03 abr, 2019, 4
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inflamagao). Pode ser igualmente usado no tratamento da espasticidade devido a les&o dos
interneurdnios espinhais e supra espinhais tal como ocorre na paralisia cerebral e paraplegia,
assim como na atetose e na sindrome rigida. Os benzodiazepinicos s&o indicados apenas para
desordens intensas, desabilitantes ou para dores extremas'®.

Il - CONCLUSAO
1. Inicialmente, elucida-se que de 30 a 70% dos portadores de deficiéncia

mental — quadm cllmco apmsentado pelo Aulor, tem um outro transhomo meneal assoclado
como e ate iperati 8 :
central do tratamento dos transtomos de comportamento do deﬂc'ente mental ea abordagem
comportamental, educacional, ambiental e psicossocial, com foco na socializag8o, no apoio e
orientagéo aos familiares e no desenvolvimento de habilidades, A farmacoterapia s6 deve ser
iniciada apds ter se esgotado as possibilidades destas outras Intervengbes e
concomitantemente a estas. O_objefivo do tratamento farmacologico ¢ o tratamento de
comorbidades psiquiatricas ou de sintomas comportamentais que afetem o aprendizado, a
socializac80, a saude, a seguranga e a qualidade de vida do paciente. No tratamento
farmacol6gico do comportamento agressivo, da agitacéo e da impulsividade varias s&o os
farmacos que podem ser empregados: estabilizadores do humor, anticonvulsivantes e
antipsicoticos®.

2. Diante do exposto, informa-se que a descrigéo do quadro clinico que acomete
o Autor, relatado em documentos médicos (Evento 1_ LAUDO7, Pag, 1) e (Evento 1_ LAUDOS,
Pag. 1) nao fornecem embgggmen;o clinico suficiente para a justificativa do uso dos
medicamentos 5mg. Cl to de Ti 50m elleri®), Cloridrato de
Biperideno 2mg (Cmetgl‘) e Cloridrato de Prometazina 25mg (Fenergan®) no seu plano
terapéutico. Dessa forma, sugere-se a emissdo de laudo médico atualizado, legivel,
descrevendo as demais doengas e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso
destes medicamentos no tratamento do Autor.

3. Em relagéo ao pleito Diazepam 10mg, cumpre informar que esta indicado para
o quadro clinico do Autor - Epllepsia e sindromes epilépticas sintomaticas, definidas por
sua localizagdo (focal) (parcial), com crises parcias complexas, conforme consta em
documento médico (Evento 1_ LAUDOS, Pég 1).

4, No que tange a disponlbllbaqao através do SUS dos medicamentos pleiteados,
insta mencionar que:

« Haloperidol 5mg, Biperideno 2mg, Cloridrato de Prometazina 25mg e Diazepam
10mg sao _disponibilizados pela Secretaria Municipal de Salde de Nova lguagu, no
ambito da Atencéo Basica, conforme previsto na Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais REMUME-Nova Iguagu 2017. Para ter acesso aos medicamentos
padronizados, um dos representantes legais do Autor devera comparecer a Unidade
Basica de Salde proxima a sua residéncia, munido de receitudrio atualizado.

« Ciloridrato de Tioridazina 50mg & padronizado pela Secretaria Municipal de Salde
de Nova lguagu no ambito Urgéncia e Emergéncia, conforme previsto na REMUME-
Nova Iguagu 2017. Portanto, este medicamento & destinado ao uso restrito ao hospital,

*"Bula do medicamento Diazepam por Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em: <
http:/Awww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=158420188pldAnexa=10411797>,
Acesso em: 03 abr. 2019, 5
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em pacuentes intemados. (5] gue s!gnmca gue - dlsgomblllzagao deste medicamento

* Quetiapina 25mg dls&nlbmzada pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES-RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), conforme critérios estabelecidos em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas emitidos pelo Ministério da Salde'''%'*, conforme o disposto
no Titulo IV da Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS e ainda na Portaria de
Consolidagdo n® B/GM/MS, e suas atualizagdes, que estabelecem as normas de
financiamento e de execugdo do CEAF no @mbito do SUS. Com base no exposto, cabe
esclarecer que os medicamentos do CEAF somente serfo autorizados e
disponibilizados para as doengas descritas na Classificagéo Estatistica Internacional de
Problemas e Doengas Relacicnadas & Satde (CID-10) autorizadas. Assim, elucida-se
que as Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10) atribuidas ac Autor: G40 -
Epilepsia, F71.1 — Retardo mental moderado, comprometimento significativo do
comportamento, requerendo vigildncia ou tratamento, e G40.2 — Epilepsia e
sindromes epilépticas sintomaticas, definidas por sua localizagdo (focal)
(parcial), com crises parcias complexas néo estdo contempladas para a
dispensacao do medicamento pleiteado Quetiapina 25mg. Portanto, nesse caso, por

vias administrativas, o acesso ao medicamento é inviavel.

5. Acrescenta-se que para o tratamento da epilepsia o Ministérioc da Salde
publicou a Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018, que dispde sobre o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia®, e, por conseguinte a Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza também por meio do Componente
Especlalizado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) os seguintes medicamentos: Gabapentina
300mg e 400mg (capsula), Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotriging 100mg (camprimido)
e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimide). No ambito da Atencao Basica s&o
disponibilizados, para o tratamento da Epilepsia, os seguintes medicamentos, conforme
Relagdo Municipal de Medicamentos Essencials - REMUME-Nova Iguagu 2017:

Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (suspensdo oral); 100mg
(comprimido); Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solug&o oral) e ﬁcido i{glg{_qjgo
250 e 500mg (capsula) e 250mg/mL (xarope),

B. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES-RJ), verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no CEAF para a refirada dos
medicamentos padronizados.

7 Caso o medico assistente considere indicado o uso dos medicamentos
padronizados como alternativas terapéuticas ao tratamento do Autor, & cumprindo os critérios

'BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n® 384, de 08 de abril de 2013, Aprova o Protocolo Clinico &

Diretrizes Torapéulicas da Esquizofrenia. Disponivel em:

<http://portalarquives.saude. gov. briimages/pdi/2014/abril/02/podt-esquizofrenia-livro-2013.pdf>. Acesso em: 03 abr,
2019.

BRASIL, Ministério da Satide. Portaria n® 1203, de 04 de novembro de 2014, Aprova o Protocoio Cilnico e
Diretrizes Terap8uticas do Transtorno Esquizoafetivo. Disponivel em:
<http//portalarquives2.saude.gov.brfimages/pdii2014/novembro/06/Publica—o-nov2014-Transtorno-
Esquizoafetivo.pdf>. Acesso em: 03 abr. 2018,

PBRASIL. Ministério da Saude. Portaria n® 315, de 30 de margo de 2016. Aprova o Protocolo Clinico &
Dirstrizes Terapduticas do Transtomo Afetivo Bipolar do tipo |. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_TranstornoAfetivoBipolar_Tipol pdf>. Acesso em: 03 abr. 2019,
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esclarecidos no protocolo ministerial E ainda cumprindo o previsto na Portaria de Consolidagao
n° 2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017, para ter acesso por via administrativa, o/a
representante legal do Autor devera efetuar cadastro no CEAF, comparecendo @ Rua Cel.
Bernardino de Melo, 1895 — Centro/ Nova Iguagu — Tel: 2698-1011/ 2768-5921/ 2667-4559,
apresentando os documentos contendo as informacdes supracitados, além de Original e Cépia
de Documento de Identidade ou da Certidéo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartéo
Nacional de Satde/SUS, Cépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagado, Avaliagao
e Autorizagao de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos:de 60 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescrigdo do medicamento feita pelo nome geneérico do principio ativo,
emitida a menos de 80 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de
controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de
Solicitagdo que devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengéo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia o8 critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Salide, nivel de gravidade, relato de
tratamentos anteriores (medicarentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 60 dias e
exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de incluséo do

8. Por fim, cabe informar que até o momento o Ministério da Salde ndo_publicou
Protoco linico e Diretri icas'® que verse sobre transtornos mentals e
comportamentais e retardo mental — quadro clinico que acomete o Autor e, portanto, ndo ha
lista oficlal de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

E o parecer.

A 2% Vara Federal de Nova lguagu, da Se¢ao Judiciaria do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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