Secretaria de

g § g st

GOVERNO Db ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nicleo de Assessoria Técnica cm A¢oes de Satde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0586/2021

Rio de Janeiro, 23 de junho de 2021.

Processo n° 5046074-23.2021.4.02.5101,
ajuizado por| | neste

ato re?resentado por|

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Melatonina 3mg/mL e quanto ao insumo fralda descartavel tamanho M.

I — RELATORIO

l. Para elaborag@o do presente Parecer Técnico, foi considerado o documento
médico datado acostado ao Processo. O documento acostado em Evento 12_DECL3/4 Pagina

1, ndo datado, foi apreciado somente para avaliagdo do quadro clinico do Autor.

2. Acostado em Evento 12_DECL3/4_Pagina 1 e Evento 12_RECEIT6 Pagina

1, encontram-se documentos médicos em impresso da Secretaria Municipal de Saide. ni
datado e do dia 16 de junho de 2021, respectivamente, emitidos pela médicalﬂl

| informando que o Autor apresenta quadro de atraso global

do desenvolvimento, com microcefalia de causa hipdxico isquémica, ja tendo sido afastado
o zika virus como agente etiologico. Apresenta comportamento agitado e desatengio. Estd em
uso de Melatonina 3mg/mL na posologia de 01mL por via oral a noite de modo continuo.
Faz-se necessario manter as terapias multidisciplinares como fonoaudiologia, terapia
ocupacional, fisioterapia motora e natagdo. Caso haja descontinuagdo da Melatonina, o Autor
podera apresentar piora relevante do padrdo de sono e piora comportamental. Classificacdes
Internacionais de Doencas (CID-10): R62 — Retardo do desenvolvimento fisiolégico normal
e Q02 — Microcefalia.

Il - 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 Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico,
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 Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relac@o 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 execucfo 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 Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Dehberac;ao CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberagdo 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 Resolugao SMS/RJ 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 Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagio

Municipal de Medicamentos Essenciais no dmbito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consondncia 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 Atengdo a Sahde no dmbito do Sistema Unico de Satde
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencfio e da gestio nas Regides de Salde e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usudrio
o conjunto de agdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica
a Relag@o Nacional de Agdes e Servicos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico
de Sadde (SUS) e dé outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. Os transtornos globais do desenvolvimento se caracterizam por prejuizos
severos e invasivos em diversas areas do desenvolvimento, como habilidades de interaco
social reciproca, habilidade de comunicagdo e presenca de comportamentos, interesses e
atividades estereotipados'.

2. A microcefalia ¢ uma condigdo em que uma crianca apresenta a medida da
cabeca substancialmente menor, quando comparada com a de outras criangas do mesmo sexo
e idade. A microcefalia é um sinal clinico e ndo uma doenga. Os recém-nascidos (RNs) com
microcefalia correm o risco de atraso no desenvolvimento e incapacidade intelectual, podendo
também desenvolver convulsdes e incapacidades fisicas, incluindo dificuldades auditivas e

"GADIA, C. A. et al. Autisme ¢ doengas invasivas de desenvolvimento. Jornal de Pediatria, v. 80, n. 2(supl}, 2004, Disponivel
em: <https://www.scielo.br/j/jped/a/mzVVIhvRwDIDM7qVZVI6ZDD/?lang=pt#=>. Acesso em: 21 jun, 2021.
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visuais. A microcefalia pode ser acompanhada de epilepsia, paralisia cerebral, retardo no
desenvolvimento cognitivo, motor e fala, além de problemas de visio e audigdo. No entanto,
algumas dessas criangas terdo o desenvolvimento neurolégico normal. A microcefalia pode
ser uma condigdo isolada ou ocorrer em combinagdo com outros defeitos congénitos.

DO PLEITO

1. Melatonina € um neuro-hormdnio endogeno produzido predominantemente
na glandula pineal, sintetizado a partir do triptofano e derivado da serotonina. Em individuos
com visdo normal a secre¢do de Melatonina aumenta logo apds o anoitecer, atinge seu pico
maximo na madrugada e reduz lentamente nas primeiras horas da manha. Ela possui papel
essencial na sincronizagdo do ritmo circadiano, em particular, no sono e vigilia e no
metabolismo energético®,

2. Séo considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver
ou reter excregdes e secregdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excregoes
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’.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com quadro de atraso global do desenvolvimento e
microcefalia de causa hipoxico isquémica. Apresenta comportamento agitado e desatencio.
Estd em uso de Melatonina 3mg/mL na posologia de 01mL por via oral a noite de modo
continuo. Caso haja descontinuagdo do medicamento prescrito, o0 Autor podera apresentar
piora relevante do padrio de sono e piora comportamental.

2. Em continuidade, ¢ interessante observar que apesar de pleiteado a inicial, o
medicamento Melatonina 3mg/mL e o insumo fralda descartavel tamanho M (Evento
1_INIC1_ Pagina 4), acostado aos autos, ha apenas prescri¢do médica para o primeiro item.

3. Assim, quanto a indicagdo, ressalta-se que para a condi¢do clinica e na atual
idade do Autor (2 anos e 3 meses) o uso da fralda descartavel esta indicado.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Orientagdes integradas de vigilancia e ateng@o 4 saide no @mbito da emergéncia de satde puablica
de importancia nacional: procedimentos para o monitoramento das alteragdes no crescimento e desenvolvimento a partir da
gestagdo até a primeira infincia, relacionadas a infecgio pelo virus Zika ¢ outras etiologias infeciosas dentro da capacidade
operacional do SUS [recurso cletrénico] / Ministério da Satude, Secretaria de Vigilancia em Satde, Secretaria de Atengdio a
Saude. — Brasilia. Ministério da Saade, 2017. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/orientacoes_integradas_vigilancia_atencao_emergencia_saude_publica.pdf>.
Acesso em: 21 jun, 2021,

¥ MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Vigilancia em Sadde. Protocolo de vigilancia e resposta a ocorréncia de
microcefalia e/ou alteragdes do sistema nervoso central (SNC). Brasilia, DF, Vers@o 2. 2016. Disponivel em:
<https://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/20 | 6/marco/24/Microcefalia-Protocolo-vigil--ncia-resposta-versao2. I pdf>.
Acesso em: 21 jun. 2021.

* Sousa Neto JA, Castro BF. Melatonina. ritmos biologicos e sono - uma reviséio da literatura. Revista Brasileira de Neurologia
» Volume 44 » No 1 jan- fev - mar, 2008.

$ 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: 21 jun. 2021.
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4. Para uma inferéncia acerca da quantidade de fralda descartavel tamanho M,
ressalta-se que nao foram acostados documentos médicos ou a prescrigdo medica que informe
o quantitativo de fraldas recomendadas ao Autor.

5. Quanto ao uso da Melatonina, resgata-se o relato da médica assistente que
“caso hagja descontinuagdo da Melatonina, o Autor poderd apresentar piora relevante do
padrdo de sono e piora comportamental” (Evento 12_DECL3/4 Pagina 1).

6. Assim, destaca-se que a melatonina ¢ utilizada para a melhora dos pardmetros
relacionados ao sono sem efeitos colaterais relevantes, e neste caso estd indicada para
manutengdo do padrido de sono’.

7. No que tange a disponibilizagdo e ente (Estado / Municipio) responsavel pelo
fornecimento:

¢ Melatonina 3mg/mL trata-se de formulacio magistral (deverd ser manipulado),
deve ser preparada diretamente pelo profissional farmacéutico, a partir das férmulas
escritas no Formulario Nacional ou em Formularios Internacionais reconhecidos pela
ANVISA, ou, ainda, a partir de uma prescricdo de profissional habilitado que
estabelega em detalhes sua composi¢@o, forma farmacéutica, posologia e modo de
usar®. Acrescenta-se que as formulagdes farmacéuticas sdo prescritas e manipuladas
em uma dosagem ou concentragio especifica para cada paciente, sendo, portanto, de
uso individual e personalizado’.

V' Cabe ressaltar que a Assisténcia Farmacéutica no SUS, instituida pela Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica, por meio da Resolugdo n° 338 de 06
de maio de 2004, tem como eixo a selecio de medicamentos. Esta é
responsavel pelo estabelecimento da relacdo de medicamentos eficazes e
seguros, com a finalidade de garantir uma terapéutica medicamentosa de
qualidade nos diversos niveis de atengdo a satde. Assim, a padronizacio dos
medicamentos define os que serio disponibilizados na esfera piiblica para
a_atenciio bdsica, média ou para a alta complexidade, nio estando
contemplados os medicamentos/substincias manipulados®’.

e Fralda descartivel tamanho M — nio integra nenhuma lista oficial para dispensagio
pelo SUS no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

8. Quanto ao preco dos medicamentos, no Brasil, considerando as regras
atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais é preciso
obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Cédmara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos

® ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Medicamentos Manipulados. Perguntas e respostas sobre propagandas
de medicamentos manipulados, conforme a RDC 96, de 2008. Disponivel em: <http://crlint.org.br/wp-
content/uploads/2017/09/rdc_9608 _comentada.pdf>. Acesso em: 21 jun. 2021.

7 ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. O que devemos saber sobre medicamentos, 2010. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/o-que-
devemos-saber-sobre-medicamentos. pdf/view>. Acesso em: 21 jun. 2021,

¥ BRASIL.. CONASS - Conselho Nacional de Secretarios de Saade. Assisténcia Farmacéutica no SUS. Brasilia, 2007.
Disponivel em: <http:/bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/colec_progestores_livro7.pdf>. Acesso em: 21 jun. 2021.

? BRASIL. Ministério da Saide. Secretaria de Politicas de Satde. Departamento de Atengdo Basica. Geréncia Técnica de
Assisténcia Farmac@utica. Assisténcia Farmacéutica: instrugdes técnicas para a sua organizaco. Brasilia, 2001. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cd03_15.pdf>. Acesso em: 21 jun. 2021.
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(CMED)".

9. De acordo com publicagao da CMED'!, o Pre¢o Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nao for determinada por ordem judicial
e os medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo a0 Comunicado n° 6, de
2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolug@o n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda
ao Governo (PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013.

10. No entanto, considerando que a Melatonina 3mg/mL corresponde a
formula¢io magistral, nao ha preco estabelecido pela CMED.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢iio Judiciaria do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ 21.047
1D. 5083037-6

ID. 41216.255-6

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

' BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http:/portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 21 jun.
2021.

" BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pre¢os maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e
prego maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<hitp://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-
42ec-b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 21 jun. 2021.




