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Rio de Janeiro, 22 de junho de 2021.

Processo  n®  5060371-35.2021.4.02.5101

ajuizado  por \T
representado  por

O presente parecer visa atender a solicitagio de informagdes técnicas da 23
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao tratamento
multidisciplinar para acompanhamento do austismo, ao medicamento Risperidona 1mg/ml
(Risperidon®™) e ao procedimento cirdrgico para corre¢iio da criptorquidia a esquerda.

1 - RELATORIO

1. De acordo com os documentos da Secretaria Municipal de Saide da Prefeitura
da Cidade do Rio de Janeiro (CAPS Pequeno hans) e Receituario de Controle Especial do
Centro Médico Dois Irmaos (Eventol LAUDO7 Paginas 1, 2 e 7) emitidos em 23 e 26 de

novembro de 2020, pelos médicos |

I 7 v 3 .
[documento médico do Centro Médico

Dois Irméos (Eventol LAUDO 9 Pagina 1), emitido em 25 de maio de 2021, pelo médico

0 Autor, 07 anos de idade. apresenta transtormo do

espectro autista, em uso de Risperidona Img/mL (Risperidon®) na posologia de 0,5mL a
noite, terapia com fonoaudiologia, psicologia e terapia ocupacional. Por conta disso é
dependente para varias fungdes, necessita de inclusdo escolar Além disso. & portador de
criptorquidia a esquerda com testiculo no anel inguinal ao exame de ultrassonografia realizado
em 07 de julho de 2020. Necessita de tratamento ciriirgico para correcio o mais breve
possivel a fim de ndo acarretar danos ao funcionamento do testiculo criptorquidico a esquerda,
atrofias e outras sequelas.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

I A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagé@o 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 Consolidagio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. dispoe.
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 Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execucio do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica no Ambito do SUS.
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4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas
de execugdo 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.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacio
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 Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades
da Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com
as legislagdes supramencionadas.

8. O medicamento Risperidona esta sujeito a controle especial de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes. Portanto, a dispensagdo
deste estd condicionada a apresentagdo de receitudrios adequados (receituario de controle
especial em duas vias).

0. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizagdo da Atengdo a Saide no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS) visando superar a fragmentagdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saide e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o
conjunto de agdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidagéo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, gublica a
Relacdo Nacional de Agdes e Servigos de Saide (RENASES) no dmbito do Sistema Unico de
Saide (SUS) e da outras providéncias.

11. A Lei n® 12.764, de 27 de dezembro de 2012 institui a Politica Nacional de
Protegdo dos Direitos da Pessoa com Transtorno do Espectro Autista; e altera o § 30 do art. 98
da Leino 8.112, de 11 de dezembro de 1990.

Art. 1° Esta Lei institui a Politica Nacional de Prote¢do dos Direitos da Pessoa
com Transtorno do Espectro Autista e estabelece diretrizes para sua consecugio.

12. Considerando a Politica Nacional de Regulagdo do SUS, disposta no Anexo
XXVI da Portaria de Consolida¢do n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9°§ 1° O Complexo Regulador serd organizado em:

I - Central de Regulag¢do de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulag¢do de Internagdes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizagéo local,
o0 acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

I - Central de Regulagdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar
de urgéncia e, conforme organizagdo local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgencia.
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DO QUADRO CLINICO

1. O autismo ¢ os transtornos invasivos do desenvolvimento (TIDs), as vezes
denominados transtornos do espectro do autismo, referem-se a uma familia de distarbios da
socializagdo com inicio precoce e curso cronico, que possuem um impacto variavel em dreas
multiplas ¢ nucleares do desenvolvimento, desde o estabelecimento da subjetividade e das
relagdes pessoais, passando pela linguagem e comunicagio, até o aprendizado e as capacidades
adaptativas'. O tratamento ¢ complexo, centrando-se em uma abordagem medicamentosa
destinada a redugdo de sintomas-alvo, representados principalmente por agitagio, agressividade
¢ irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a programas de estimulagdo e
educacionais’.

2. Criptorquidia (ou testiculo nio descido®) ¢ a auséncia do testiculo no escroto,
como consequéncia da falha da migragdo normal a partir da sua posi¢éio intra-abdominal. Pode
ser unilateral ou bilateral. E a anomalia congénita mais comum ao nascimento?,

DO PLEITO

. O tratamento do autismo envolve intervengdes psicoeducacionais, orientacio
familiar, desenvolvimento da linguagem ¢/ou comunicagiio. O recomendado é que uma equipe
multidisciplinar_avalie ¢ desenvolva um programa de intervencio orientado a satisfazer as
necessidades particulares a cada individuo. Dentre alguns profissionais que podem ser
necessarios, podemos citar: psiquiatras, psicélogos. fonoaudilogos. terapeutas ocupacionais,
fisioterapeutas e educadores fisicos”.

2. O medicamento Risperidona pode ser usado para o tratamento de irritabilidade
associada ao_transtorno_autista, em criangas e adolescentes, incluindo desde sintomas de
agressividade até outros, como autoagressio deliberada, crises de raiva e angistia e mudanga
rapida de humor®.

3. Orquidopexia corresponde ao procedimento ciriirgico cm que um testiculo
nio descido ¢ suturado dentro do escroto em lactentes ¢ criancas do sexo masculino para
corrigir o criptorquidismo. A orquidopexia também ¢ feita para tratar a tor¢do testicular em
adultos ¢ adolescentes’,

111 - CONCLUSAQO

1. Trata-se de o Autor com transtormo do espectro autista, em uso de Risperidona
Img/mL (Risperidon®™), terapia com fonoaudiologia, psicologia e terapia ocupacional. Portador

"KLIN. AL MERCADANTI, M. T, Autismo ¢ transtomos invasivos do desenvolvimento. Rev. Bras. Psiquiatr.. vol.28, suppl. 1. pp.
s1-52, 2006. Disponivel em: <htip://ww w.scielo.br/pdf/rbp/v28s1/a01v28s 1 pdf*. Acesso em: 17 jun. 2021.

* ASSUMPCAO JUNIOR. F. B.: PIMENTEL. A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28 Supl 1. p.S1-2, 2006.
Disponivel em: <http://www.sciclo.br/pd/rbp/v2252/3795 pdf>. Acesso em: 17 jun. 2021.

PFANAROFF & MARTIN. Medicina Neonatal ¢ Perinatal: Doengas do Feto ¢ do Neonato. Ed. lsevier, Disponivel em:
<I11l|Js://ht)nks.gougle.conmhrfh:mks'.’id—-SzY8DwAAQIlA.I&pg:I’TZletJ&dcﬁuri|11u|‘quidia&||l=;n-
BR&sa=X&ved=0ahUKEwWI T2rGupubXARVIKZAK W 1 rArQQGAL AIMzAC Hv=onepage&g=criptorquidia& [=false>. Acesso em:
17 jun. 2021.

* Projeto Diretrizes. Associagiio Médica Brasileira ¢ Conselho Federal de Medicing, Sociedade Brasileira de Urologia Colégio
Brasileiro de Radiologia. Afecgdes Testiculares: Dingnostico e Tratamento. Disponivel em:
<hllps:lfdirclrixcs.mub.urg.hrl_liihlimcu'.u\nli-__-afal‘cccuus-lcslicularcs—diugnnslicu—c-lrmanlcntnpdlﬁ-. Acessoem: 17 jun, 2021,

T ASSOCIACAO DE AMIGOS DO AUTISTA. Tratamento, Disponivel em: <hup://www.ama.org. br/site/tratamento.himl >, Acesso
en: 17 jun. 2021,

“ Bula do medicamento Risperidona (Risperidon”) por Cristdlia Prod. Quim. Farm. Lida.. Disponivel em:
<hllps:ifcunsullns.anvisaguv.hrr‘ff/quicann:nlnsfz.i{l(J(I(l_U 1689684/ Momelroduto=risperidon> Acesso em: 22 jun. 2021.
TBIBLIOTECA VIRTUAL 1M SAUDE. DeCS/MeSIH. Descritores em Ciéncias da Satide. Orquidopexia. Disponivel
em:<https://decs.bvsalud. org/ths/resource/?id=33704& filter=ths_termall& g=orquidopexia >. Acesso em: 17 jun. 2021.



Secretaria de
Saude

g0

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsceretaria luridica
Nueleo de Assessoria Téenica em Agoes de Saude

de criptorquidia a esquerda com testiculo no anel inguinal. Necessita de tratamento cirtirgico
para corre¢do o mais breve possivel a fim de ndo acarretar danos ao funcionamento do testiculo
criptorquidico a esquerda, atrofias e outras sequelas.

2. Inicialmente, cumpre informar que na inicial (Evento 1 _INICI Pagina 4)
consta que o Autor ainda nao passou por consulta com o neurologista infantil, e ja recebe
tratamento fonoaudiologico. Sendo assim, este Nicleo prestarard informagdes acerca de todos
os itens pleiteados, bem como sobre o acesso da consulta com neurologista infantil, tendo em
vista a importancia no caso em tela.

3. Informa-se que o tratamento multidisciplinar para acompanhamento do
austismo - terapia com fonoaudidlogo, psicologo e terapeuta ocupacional, ¢ o procedimento
cirdrgico para corregio da criptorquidia a esquerda, bem como a consulta especializada estio
indicados para melhor manejo clinico e terapéutico do quadro que acomete o Autor, conforme
consta em documentos médicos (Eventol LAUDO7 Paginas 2 ¢ 7) e (Eventol _LAUDO 9
Pagina 1).

4, Dessa forma, considerando o disposto na Relagao Nacional de Agdes e Servigos
de Saide (RENASES), os referidos atendimentos/tratamentos (consulta com neurologista
infantil, acompanhamento multidisciplinar e procedimento cirirgico para corre¢io de
criptorquidia) encontram-se cobertos pelo SUS, conforme Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP), na qual consta:
consulta médica na atengdo especializada, consulta de profissionais de nivel superior na atengio
especializada (exceto médico) e orquidopexia unilateral, respectivamente sob os codigos de
procedimentos: 03.01.01.007-2, 03.01.01.004-8 e 04.09.04.013-4.

5. O acesso aos servigos habilitados para o caso em tela ocorre com a inser¢io da
demanda junto ao sistema de regulagiio. Cumpre salientar que a Politica Nacional de Regulagio,
esta organizada em trés dimensoes integradas entre si: Regulacdo de Sistemas de Sadde.
Regulagdo da Atengdo a Salde e Regulagio do Acesso a Assisténcia. que devem ser
desenvolvidas de forma dindmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizagio do
sistema de satde brasileiro, otimizar os recursos disponiveis, qualificar a aten¢o e o acesso da
populagdo as agdes e aos servigos de satde®,

6. No intuito de identificar o correto encaminhamento do Requerente nos
sistemas de regulagio, este Nicleo consultou o SISREG”. ¢ verificou que constam as seguintes
inser¢oes (ANEXO I):

* Solicitagio de 26/04/2021 para o procedimento “Consulta em Fonoaudiologia —
Infantil” foi atendido em [1/06/2021 pela unidade “SMS CMS Masao Goto™:

-

* Solicitagdo realizada em 11/06/2021 para o procedimento “Consulta em
Fonoaudiologia — Infantil” a ser executada em 20/08/2021 na unidade “SMS CMS
Masao Goto™:

* Solicitagdo em 30/04/2021 para o procedimento “Consulta em Neurologia -
Pediatria” a ser executada em 19/08/2021. na unidade “SMS Hospital Municipal
Ronaldo Gazolla™; e

* Solicitagio em 07/04/2021 para o procedimento “Consulta em Cirurgia
Pedidtrica™, com situagio Pendente.

* Brasil. Ministério da Satde. Regulagio. Gestao do SUS. Disponivel em; < http://portalms.saude.gov, br/gestao-do-sus/programacao-
regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacac=. Acesso em: 17 jun. 2021.

* SISREG. Sistema de Regulagio. Consulta AMB. Disponivel em: <htips:/fsisregiii saude.gov. br/cgi-bin/index>. Acesso em: 21 Jun.
2021,




Secretaria de
Saude

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsceretaria Juridica
Nicleo de Assessoria Teenica em Agoes de Sande

7. Diante o exposto, entende-se que o atendimento fonoaudiol6gico esta em
andamento (proximo atendimento para 20/08/21), que a consulta com neurologista esta regulada
(com agendamento para 19/08/21) e que cabe a Clinica da Familia Rémula Carlos Teixeira
atender a pendéncia sinalizada no SISREG para que o Autor possa ingressar pela via
administrativa para acesso a cirurgia pediatrica.

8. Quanto ao atendimento com psicologo e com terapeuta ocupacional, nio foi
identificada solicitagdo por meio do sistema de regulagdo para que o Autor possa ter acesso aos
referidos servigos. Dessa forma, sugere-se que a Clinica da Familia Rémula Carlos
Teixeira/SMS-Rio busque sanar a pendéncia supradita. bem como realize a insercio para os
itens nao identificados.

9. Quanto a0 medicamento Risperidona, insta esclarecer que este medicamento ¢
utilizado para o tratamento de irritabilidade associada ao transtorno autista®. incluindo sintomas
de agressio a outros, autoagressio deliberada, crises de raiva e anglstia ¢ mudanga rapida de
humor.

10. Ressalta-se que a agressividade/irritabilidade nao fazem parte dos sintomas
comuns do Autismo, c. considerando que no documento médico nio constam informagdes
detalhadas das manifestagdes associadas ao Transtorno do Espectro Autista que acomete o
Autor, para que se avalie a indicagiio do medicamento Risperidona Img/mL, recomenda-se
que o médico assistente emita novo documento_descrevendo todos quadro associado_a
doenca do Autor.

1. Quanto a sua disponibilizagio, o medicamento Risperidona Img/mL soluciio
oral niio se encontra padronizado em nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagio através do SUS. no ambito do Municipio
e do Estado do Rio de Janeiro.

12. Somente a Risperidona nas concentragdes Img e 2mg comprimido esti

padronizada pela Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), conforme os critérios
definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Comportamento
Agressivo com Transtorno do Espectro do Autismo?®.

13. Salienta-se que, neste PCDT serdio incluidas as pessoas com diagndstico de
Transtorno do Espectro Autista ¢ com problemas graves de comportamento de autoagressio
Ou_agressdo e com baixa resposta ou adesdio as intervengdes niao medicamentosas devido a
propria gravidade do comportamento. Ademais, tal PCDT se encontra em atualizacio pela
Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC.

14. Assim, caso haja emissdo do novo documento médico. com as informagdes
complementares sobre a doenga do Autor, sugere-se que o médico avalie a possibilidade de
substituicdo do medicamento risperidona para comprimido. Com isso, este Nicleo podera
inferir se as informagdes prestadas atendem aos critérios de inclusio do referido PC DT.

15. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagio de preco médximo pela Cimara de
Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED)'.

" BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA). Medicamentos. Cimara de Regulagao do
Mercado de Medicamentos (CMLID). Disponivel em: <http://portalanvisa.gov bricmed/apresentacan =, Acesso em: 2ljun. 2021.
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16. De acordo com publicagio da CMED'', o Preco Fibrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisigdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem
Jjudicial e os medicamentos néo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6.
de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n® 3 de 2011, e o Pre¢o Maximo de Venda
ao Governo (PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, ¢ sempre que a aquisi¢io contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013.

17. Assim. considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de
Pregos CMED, Risperidona 1mg/ml frasco com 30ml possui o menor PF consultado
correspondente a R$ 54,18 e o menor PMVG consultado correspondente a R$ 42.52: e para
apresentagiio com frasco de 100ml o PF corresponde a R$338.43 ¢ o PMGV R$ 265.57 para
0 ICMS 20%".

18. Quanto a solicitagdo advocaticia (Evento 1_INICI Pagina 18, “DOS
PEDIDOS™, item “3", subitem “3.27) referente a0 provimento de “...(...) além dos que vier a
precisar para tratamento de suas enfermidacdes”, 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 satide.

E o parecer.

A 23" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seciio Judicidria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TATIANA GUIMARAES TRINDADE
Fisioterapeuta
CREFITO2/104506-F
Matr.: 74690

MARCELA MACHADO DURAQ
Assistente de Coordenagiio
CRF-RI 11517
ID. 4.216.255-6

N\

FLAVIO AFONSO B
; Assessor-chele
CRF-RJ 10.277

1D. 436.475-02

" BRASIL. Ministério da Saude. Agéneia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA). Cimara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos miximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: < https://www, gnv.hr.fanvis:vpi-hrfzu:sunmshncdicumenms/cmedfcumpras-
public;m!]ism-du-prccos-m:mlmus-pnm—campras-puhlic-.1sfarqui\'us!listu_cnnlhrmidaulc 2ov_2019-12-10 _v3.pdf >. Acesso em: 21
jun. 2021.

"7 BRASIL Ministério da Saade. Agencia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA), Lista de Pregos de Medicamentos,
Disponivel em: < hups;f/www‘g(wAhr/zmvisafpl-hrf.-msuntus!mctlic:mn:mus/cmeda’prucushums-
anteriores/arquivos/lista_conformidade 2021 06 v| A= Acessoem: 21 jun. 2021,
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ANEXO1

SISREG

SISTEMA DE REGULACAD B AR,
AUTORZAR « SOUCITAR CONSUSTAAME  «  REIATORIOS DE PRODUCAD  «
ISOLICITA RETORNADAS (8

281039171 2303

AD :'.. 0 22€272C21 AGETENEXES

339408

341336737

2604202 TN ETC

Jad1007at

s EOUTENTAG

Jeeiiatad

11063021 ALER TS

e 595 Cv§
ICLOAIA 1Y MaSA0
e P Y

2666776 11062024

BRI SLUAGE S0

ees




