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Rio de Janeiro, 21 de novembro de 2019,

Processo n® 5059885-21.2019.4.02.5101.

ajuizado por|

O presente parecer visa atender A solicitagiio de informacdes técnicas do 5°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢fio Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a
Vitamina B12.

1 — RELATORIO

1. Em PARECER TECNICO/SES/SI/NATFUS-FEDERAL N° 0914/2019, emitido
em 19 de setembro de 2019 (Evento8 PARECERI pédgs. 1-5), foram esclarecidos os aspectos
relativos ao quadro clinico do Autor — hipertensdo arterial, diabetes mellitus, retinopatia diabética,
dor cronica, neuropatia diabética e deficiéncia de vitamina B12, as legislagdes vigentes e a
indicacéio e disponibiliza¢cdio de Vitamina B12,

2. Apés a emissdo do parecer supracitado foram acostados ao Processo novos
documentos médicos. Em Eventol3_Laudol2 pags.2 e 3 hi Receitudrio e Laudo Médico da
Unidade de Saide SMS CMS Américo Veloso AP 31, preenchidos sem data especifica e em 07 de

outubro de 2019, respectivamente, pela médical

Descreve-se que o Autor estd em tratamento com neurologista devido 2 polineuropatia diabética,
em uso de vitamina B 12 5000UI, 01 comprimido 1x/ semana e carbamazepina 200mg, 01
comprimido 8/8 horas, ambos em uso continuo. Necessita tomar vitamina B12 devido &
deficiéncia dessa vitamina no sangue, sendo necessério realizagéio de exames de sangue periédicos
para acompanhamento da dosagem da mesma. Caso ndo incie o uso da medicagfio com urgéncia
pode desenvolver doenga por deficiéncia dessa vitamina, evoluindo com anemia, polineuropatia e
degeneragio combinada da medula. Foi prescrito vitamina B 12 5000 UT, 04 comprimidos, uso
continuo, 1 vez por semana. Foi mencionada a seguinte Classificag@o Internacional de Doengas
(CID-10): G63.2 — Polineuropatia diabética.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAG/ DO QUADRO CLINICO/ DO PLEITO

Conforme disposto em PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS-FEDERAL N° 0914/20 19, emitido
em 19 de setembro de 2019 (Evento8_PARECERI!_pags. 1-5).

1 - CONCLUSAQ

1. Inicialmente convém reiterar que vitamina B12, comprimido 5000UI conforme
descrito_nos novos documentos médicos acostados ao Processo (Evento§_ PARECERI pags. 1-5),
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esta indicado para o tratamento da caréncia de vitamina B12, quadro clinico apresentado pelo
Autor.

2. Desta forma convém destacar que, embora tenha sido prescrito vitamina B12
comprimido S000UL para esta apresentacdo farmacéutica nfo foi verificado registro na Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitdria — ANVISA. Destaca-se ainda que nfio hd referéncias para
conversfio da vitamina B12 pa unidade de medida UI (Unidades Internacionais): a dosagem padrao
¢ dada em microgramas (meg)’.

3. Tendo em vista o exposto, convém destacar que diversos medicamentos contendo
comprimido vitamina B12 5000mcg em associaciio a outros principios ativos possuem registro
na ANVISA. Isoladamente, foi verificado registro da vitamina B12 comprimido S00mcg.

4, Elucida-se ainda que yitamina B12 em comprimido (em qualquer
concentracao) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensag@o no SUS, no dmbito do Municipio e do Estado do Rio
de Janeiro,

5. Caso o médico assistente julgue adequada a utilizagdo de vitamina B12
comprimido 5000mcg, isoladamente, frata-se de formulagdo magistral. Deve ser preparado
diretamente pelo profissional farmacéutico, a partir das férmulas escritas no Formulario Nacional
ou em Formuléarios Internacionais reconhecidos pela ANVISA, ou, ainda, a partir de uma
prescricio de profissional habilitado que estabeleca em detalhes sua composicio, forma
farmac@utica, posologia e modo de usar®. Acrescenta-se que as formulag@es farmacéuticas sfo
prescritas e manipuladas em uma dose ou concentracio especifica para cada paciente, sendo,
portanto, de uso individual e personalizado®.

6. Cabe ressaltar que a Assisténcia Farmacéutica no SUS, instituida pela Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica, por meio da Resolugéio n°® 338 de 06 de maio de 2004, tem
como_eixo a selecio de medicamentos. Esta € responsével pelo estabelecimento da relacdo de
medicamentos eficazes ¢ seguros, com a finalidade de garantir uma terapéutica medicamentosa de
qualidade nos diversos niveis de atengfo 4 satde. Assim, a padronizaciio dos medicamentos define
0s medicamentos a serem disponibilizados na esfera publica para a atenc¢fo bédsica, média ou para a
alta complexidade, ndo estando contemplados os medicamentos manipulados™

VINFINITY PHARMA. Faq. Como fago para converter a vitamina B12 em Ul? Disponivel em: <
https://infinitypharma.com.br/faq>. Acesso em: 21 nov, 2019
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http://portal. anvisa.gov.br/documents/33864/284972/rde_9608_comentada,pdf/0556d3th-1590-4fce-80c9-
16adb739tbb6>. Acesso em: 21 nov, 2019,
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1&p_p_ col count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content& 101_assetEniryld=359330&_101_ty
pe=document>. Acesso em: 21 nov. 2019.
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2007. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacees/colec_progestores_livro7.pdf>. Acesso em: 21 nov.
2019,

5 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Politicas de Saade, Departamento de Atengdo Bésica. Geréncia Técnica de
Assisténcia Farmacéutica, Assisténcia Farmacéutica; instrugdes técnicas para a sua organizagio. Brasilia, 2001.
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7. Demais informagées encontram-se descritas no PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0914/2019, emitido em 19 de setembro de 2019
(Evento8_PARECERI1_pags. 1-5).

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judicidria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias gue entender cabiveis.

LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO JULIANA PEREIRA DE CASTRO
SORIANO Farmacéutica
Meédica CRF-RJ 22,383

CRM RJ 52.85062-4

MARCELAMAGHADO DURAO
sistenfe.dé Coordenagdo
CRF-RJ 11517

D 4, 216 .255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436,475-02



