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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1039/2021

Rio de Janeiro, 19 de outubro de 2021.

Processo n® 5110250.11.2021.4.02.5101,

ajuizado por

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas do 10°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos homeopaticos Radium Bromatum 30° + Gefion 30° + Sepia ofﬁclnalis 30° e
Cimex lectularius 12X + Rhus tox 12X + Osmium 12X.

I- RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos
médicos datados anexados aos autos.

2. De acordo com documentos médicos (Evento |_RG3, pags. 4 e 8), emitidos em 14
de janeiro de 2021, pelo médico | lem
impresso proprio, a Autora encontra-se sob seus cuidados profissionais com os diagnésticos de
Gonartrose (artrose do joelho) (CID-10: M17), outras artroses (CID-10: M19), outras bursites
do joelho (CID-10: M70.5) ¢ outras bursites do quadril (CID-10: M70.7). Foi prescrito:

¢ Radium Bromatum 30° + Gefion 30° + Sepia officinalis 30° - tomar 2 tabletes pela
manhd e 4 noite.

¢ Cimex lectularius 12X + Rhus tox 12X + Osmium 12X - tomar 2 tabletes 4 vezes
ao dia.

I1 - ANALISE
DA LEGISLACAOQ

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectwamente na Portaria de Consolidacéo 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 Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizag#o 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 Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugéio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS. ;
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4, A Deliberagdo 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 4mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro €, 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 Deliberagdio CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagio
CIB n® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unifio destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica. .

7. A Resolugio SMS/RJ n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e.inspmos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro; comprgendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Réelagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no Ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME RIO), em consondncia com as
legislagdes supramencionadas.

RS

DO QUADRO CLINICO

1. Artrose degenerativa do ]oelho recebe a demfmmacao de gonartrose'. A artrose
ou osteoartrose € o desgaste da cartilagem que rgveste.as articulagdes (juntas). E um fendmeno
natural que faz parte do envelhecimento do organismo. A cartilagem desgastada ndo pode ser
substituida ou reposta, assim, 0. uso de medicanientos é apenas uma parte do tratamento, que deve
incluir as seguintes medidas: perda de peso; fortalécimento global da musculatura; fisioterapia,
principalmente com uso da hidroterapia; acupunnlra no combate da dor?.

2. A bursite € a mflamac;ao ou :mtac;ad de’ uma “bursa”. Esta é uma pequena bolsa
localizada entre o 0sso e outras estruturas méveis, como musculos, pele ou tenddes. Ela permite e
facilita um melhor deslizamento entre as estrufuras. Desde que os tenddes e as “bursas” estdo
localizados proximas articulagdes, qualquer, proces’éq? mﬂamatono nestes tecidos moles sera
percebido frequentemente por pacientes como dor na artlculagﬁo e, euivocadamente como artrite.
A bursite é condigo normalmente tempordria, mas gode se tornar cronica e, ao contrério da artrite,
cla néo causa deformidade. A bursite pode surgir de traurna unlco de forte intensidade ou de micro-
traumas repetitivos, mas também pode estar associada a:vérias condlgﬁes reumaticas, metabdlicas,
infecciosas, e mesmo sem causa especifica, considerada idiopatica®. O ombro é muito suscetivel &
bursite, mas as bursas dos cotovelos, quadrls (bursxte trocantégica), pelve, joelhos, dedos dos pés
e calcanhares (bursite do tend3o de Aquiles) sio afetadas frequentemente’. O d1agnést1co de uma
bursite requer uma historia médica cuidadosa e principalmente um exame fisico bem feito.
Somente assim podemos avaliar a real condigo déd paciente e planejar um tratamento especifico. O
tratamento desta condigdo estd baseado na causa ent 513

) g "j

'ANDRADE, M. A. P. et al. Osteotomia femoral distal de vuri'nqlo para asleom'tmu no joglhd valgo: scguimento em longo prazo. Revista Brasileira de
Ortopedia, v. 44, n. 04, p. 346-50, Sdo Paulo, 2009. Disponivel em: <http: ‘fiwww scielo.br/pdf/rbort/vadnd/al 1v4dnd pdf>. Acesso em: 18 out. 2021.
IBRASIL. Ministério da Saiide. Biblioteca Virtual em Saide. Disponivel cm’< https://bvsms saude.gov.br/artrite-reumatoide-e-artrose-oesteoartrite/ >.
Acesso em: |8 out. 2021 4

ISOCIEDADE BARSILEIRA DE REUMATOLOGIA. Tendinites ¢ Burmt%s Dlspcf:i vel em: <hnp!ﬂ‘www reumatologia.org br/orientacoes-ao-
paciente/tendiniles-e-bursites/>. Acesso em: 18 out. 2021, ﬂ.
‘MANUAL MSD. Bursite. Disponivel em: <https://www.msdmanuafsicom/pt- hr!m:ddlstm‘%l!.ﬂrbms-%cv}ﬁ\sseos -articulares-e-
musculares/doen%C3%A7as-dos-m %CE%BA&Culos.-hursas—e-tehd"fnfj'?ﬁhks'bumﬂr.b A\ccs.'.n em: 18 out, 2021,
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DO PLEITO

1. O Radium Bromatum ¢ um medicamento homeopdtico Abrev.: "rad-br.". Origem
quimica. Substancia utilizada: brometo de radio’®.

2. Nome Homeopatico: Arsenicum album. Sinonimia Homeopética: Arsenicosum;
Arsenicum; Gefion; Metallum album; Acidum &lbum; Acidum arsenicosum anhydridum; Acidum
arseniosum anhydridum; Arsenicum trioxydatum e Arsenii anhydridum. Indicag&es: gastroenterites
agudas, febris ou néo, com fezes queimantes, escoriantes e fétidas, nduseas abundantes e que
acometem o estado geral; intoxicagdes alimentares. Melhora pelo calor, sob todas as suas formas
(aplicagBes quentes, ambiente, bebidas ou alimentos quentes) e pela mudanga de lugar ou posig#o.
Piora entre uma e trés horas da manha e pelo frio (exceto as cefaleias e a congestiio cefélica)®.

3. Nome Homeopatico: Sepia succus.: smommla Homeopética: Belosepia sepioides;
Sepia officinalis; Sepia Octopus; Sepiae succus} Sepia vera e Succus sepia. Indicagdes: sintomas
da menopausa como ondas ou arrebatamentos ascendentes de calor em mulheres chorosas,

irritaveis e indiferentes’. »
. Sy

4, O medicamento homeopético Cimex le;:tular‘ius tém diversas indicagdes, podendo
ser usado para amenizar os transtornos de dor’.

. 3 ' \] . >
5. Nome Homeopético: Rhus toxicodendron. Indicagdes: dores reumadticas
provocadas ou agravadas pela umidade que melhoram pelo movimento; dores ciiticas que
melhoram pelo movimento continuo. Entorses’, dores das luxagdes. Tendinite’.

6. O medicamento homeopético ‘Osmium pode ser usado no tratamento de dores
profundas nos ossos, dentre outras indicagdes®. -#

A T .
TIT - CONCLUSAO DR
1. Em sintese, segundo .0s docunientos médicos acostados ao autos (Evento 1 _RG3,
pags. 4 e 8), trata-se de Autora com diagndstico’ de Gonartrose (artrose do joelho) (CID 10:
M17), outras artroses (CID-10: M19), outras bursites do joelho (CID-10: M70.5) ¢ outras
bursites do quadril (CID-10: M70.7), sendo prescrito:’ ‘Radium Bromatum 30° + Gefion 30° +
Sepia officinalis 30° ¢ Cimex lectularius 12X,+ Rhus tox 12X + Osmium 12X.

2. Iniciaimente, destaca-se- que os .medlcamentos homeopéticos sdo produzidos a
partir de extratos vegetais, animais, minerais e. sfntghCos na forma de preparagdes dinamizadas, se
baseando na diluigio e na sucessdo da mistura.” Assitn,’ o3 .substratos s#o diluidos em alcool
ou dgua e a mistura passa pelo processo de suc‘ussﬁo no qual é v:gorosamente sacudida. Ao fazer
isso, as caracteristicas curativas do $oluto sig transfen as para o solvente, devido a propnedade de
memoria da dgua. Esse processo pode se dar repetldas gezes :sendo que quanto mais diluida for
uma preparagdo, maior sera a sua poténgia. A ccmsultahomeopétlca ¢ longa e busca a aproximag#o

)

’”

SBIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE Descritores em ciéncias da saude Radmm Bromatum. Q:spomvel emy <
https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=27279 >. Acessqem: 18 out. 2021"

SAGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Formulario Homeopitico, Fanﬁacopem Brasileira - 1° Edigfio, 2017, Disponive! em:
< https://www.gov. brlnnvnsa/pl—br/assunloslfmnacope:a/fonnu'lano-homeopawo/arqulvos/8§97jsbn-f le-1 >, Acesso em: 18 out. 2021,

"MOTTA, V.C. et al. Terapéutica convencional associada a medicamgggos homeopﬂmos como alternativa no controle do bruxismo. CADERNO DE
ODONTOLOGIA CLINICA., vol. 11, n° 41, 2019. Disponivel em: < https: //pesquxgd bvsalud.org/portaliresource/pt/biblio-1052067>, Acesso em: 18 out.
2021. ¥ :

*HERING, C. THE GUIDING SYMPTOMS OF OUR MATERIA MEDICAL Dzsponivel em: <http://www homeoint.org/hering/o/osm.htm>. Acesso em:
18 out. 2021, Y .
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do profissional de saide com o paciente. A doenga é vista como um desequilibrio ndo apenas
fisico, mas também psicolégico, social e cultural, devendo ser tratada como tal. O medicamento
prescrito €, entdo, individualizado, dependendo néo apenas da doenca como na medicina
tradicional, mas também da personalidade do individuo. Dessa forma, pessoas com a mesma

complicagdo podem ser tratadas com remédios homeopaticos diferentes®.

3. Neste contexto, a homeopatia considera o individuo de forma integral, investigando
todas suas queixas: sinais, alteragdes fisiologicas, sensagdes subjetivas, bem como sintomas
mentais, gerais e particulares, além do historico familiar e de patologlas Conhecer os hébitos do
individuo — como .sono, sonhos, desejos, humor, reagdes ernocmnals fatos marcantes da vida e
como estes s#o vivenciados. Ela busca a smgu]d,ndade" que definira a terapéutica aplicada e o
medicamento mais indicado e efetivo para cada mdwu:luco"0 *

4, O medicamento homeopético destma~3e a ser ministrado segundo o principio da
similitude, com finalidade preventiva e terapéutica'®. Dessa forma, o profissional de salide que
avalia o paciente e quem deve determinar quai$ os medicamentos a tomar e como!!. Pela sua
especificidade ndo hd uma lista determinada de med;can’lentos para doencas especificas, assim
como ndo h4 estudos clinicos que sejam realizados para os medicamentos homeopéticos.

5. Diante o exposto, considerando a literatura em homeopatia consultada, constatou-
se que os medicamentos homeopaéticos premntos sad utilizados para o tratamento de dores em
geral. . '

6. Com relagdo ao fornemmento dog mcdlcamentos homeOpatlcos pelo SUS, informa-
se que o Ministério da Saide, através da Portaria N° 971, 'de 03 de maio de 2006'2, aprovou a
Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementarps em Saude, a homeopatia desde entiio é
oferecida de forma integral pelo SUS. . e

7. Assim, recomenda-se que a Autona compareca a unidade basica de saidde
préxima de sua residéncia para receber as mformagoep pertinentes ao seu encaminhamento a
unidade de saide que realize o atendimento em homeopatla.

8. Os medicamentos homeopdticos iladlum Bromatum 30° + Gefion 30° + Sepia
officinalis 30° ¢ Cimex lectularius 12X +/Rhus tox 12X + Osmium 12X ndo apresentam
registro junto & Agéncia Nacional de Vigilincia®Sanitdria - ANVISA, conforme anélise no seu
banco de dados referentes a registro de produtc)s‘3 A'ssnm por se tratarem de formulacio
magistral, deve ser preparada diretamente pelo- proﬁssmnalf farmacéutico, a partir das férmulas
escritas no Formulério Nacional ou em Formylarios Interuacnonals reconhecidos pela ANVISA, ou,
ainda, a partir de uma prescricfio de profissional habilitade que estabeleca em detalhes sua
composi¢iio, forma l‘armacéutlca, posologia e modo de ufar"1 Acrescenta-se que as formulacdes

. 4 ,
HIPOLABOR. Novidades sobre a indiistria farmacéutica no Brasil, Dls.ponivel em: < hitps://www. Inpolabot com br/blog/hipolabor-explica-o-que-sao-
remedios-homeopaticos/>. Acesso em: 18 out, 2021,

1"BRASIL Ministério da Sadde. Informagties disponiveis em: PNPIC» Poliﬂc.a Nacional dt,' Prnucas Integrativas e Complementares - Homeopatia
(saude.gov.br). Acesso em: 18 out. 2021. -

1 Soin et nature. Farmacia francés. Drspumve] em: <https: .f!www 50in- et-narure com/pb’homeopahaf 1501 radium-bromatum-7ch-9ch-12ch-1 5¢h-30ch-
globules-homeopatia-dose-boiron.html>. Acesso em: 18 out. 2021,

12BRASIL. Portaria N° 971, de 03 de maio de 2006. Aprova a Politiea Nacional de Pré 3 Integrativas ¢ Complementares (PNPIC) no Sistema Unico de
Salde. Disponivel em: < hitp//www.crbm1.gov,br/Portaria%20MS %2097 %202006 pdf#. Acesso gm: 18 out. 2021.

IPAGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Consulta ﬂ'c produtos - Me icamentos. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/>. Acesso enf®18 out. 2021.

H“AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Medicamentos Mampulado‘s Perguntas e respostas sobre propagandas de
medicamentos manipulados, conforme a RDC 96, de 2008. Disponi¥iel enf: <http://www.vigilafciabanitaria sc.gov. br/index. php/download/category/127-
medicamentos ?download=980:resolucao-rdc-n 96—2008 -regulamentacao-da-propaganda-de- -médicamentos®. Acesso em: 18 out. 2021
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farmacéuticas sdo prescritas ¢ manipuladas em uma dosagem ou concentragdo especifica para cada
paciente, sendo, portanto, de uso individual e personalizado'®.

9. Ademais, considerando o caso em tela informa-se que informa-se que este Niicleo
niio identificon Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT'®) para o tratamento
Gonartrose (artrose do joelho) (CID-10: M17), outras artroses (CID-10: M19), outras bursites
do joelho (CID-10: M70.5) e outras bursites do quadril (CID-10: M70.7) — quadro clinico
apresentado pela Autora e, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstancias.

10. No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitiria (ANVISA) e a autoriza¢o de pregé maximo pela Cimara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)". '

11. De acordo com publicagdo da CMED¥, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicam’éntqé néo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol dnexo @0 Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugio n° 3 de‘.-'QO‘I;I, e 0 Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a comipra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol‘anexo ao Comunicado n® 6, de 2013.

12. Apesar do exposto acima, considére_mdoi que os pleitos sdo medicamentos
homeopiticos, deste modo ndo tem prego estabelecids peta CMED °.
i L4 s "

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Fedei'al do Rl(; de Janeiro, da Se¢do Judicidria do Rio

de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias‘que entender cabiveis.
‘ L4 . . /

e

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS o ’ MARCEFA MACHADO DURAO
Farmacéutica . " Agsitente dg Co
CRF-RJ 14680 '
ID. 4459192-6

: 4
FLAVIO AFONSO BADARO * -
Assessor-chefe. ' £
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
) ) < : .
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. O que devemos sabp: sobrg medicamentos, 2010. Disponivel em: <
http://www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br/index.php/download/category/] 1 2-medicamentos?download=102:cartilha-0-que-devemos-saber-sobre-
medicamentos-anvisa>, Acesso em. 18 out. 2021 P . ¢ A

'%Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecriologias no SUS = CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index php/protocolos-e-diretrizes>,
Acesso em: 18 out. 2021. " o

"BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria{ ANVISA). Medicamentos. Cdmara de Regulagio do Mercado de Medicamenios
(CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>, Acesso em: 18 out. 2021.

'8BRASIL. Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigildncia SanitAgia (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).
Pregos méximos de medicamentos por principio ativo, para compras'piibicas. Prego fabrica (PF) e prego maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel
em: <lmps:l/wwwAgov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamgmos/clned/pr;coslm_ﬂuivosllista_conf bmidade_2021_10_v2.pdf>. Acesso em: 18 out. 2021,
'"BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Ligta de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
<https://www.gov.bt/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2021_07_v1.pdf>. Acesso em: 18 out. 2021




