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Rio de Janeiro, 17 de fevereiro de 2022.

Processo  n° 5000692-67.2022.4.02.5102
ajuizado por [ |neste

ato re?resentada por {

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 1° Juizado
Especial Federal de Niterdi, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Risperidona 1mg/mL e aos insumos fraldas descartaveis (tamanho XXG) e lengo umedecido.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos (Evento 1_ANEXO3, pégs. 1 a 3), emitidos em 02 de

issdg (receituario) pela médica | |

, @ Autora é portadora de deficiéncia fisica devido a

paralisia cerebral tetraplegia espastica. Ndo tem controle esfincteriano e necessita usar fraldas

descartaveis tamanho XXG, 08 fraldas por dia, 240 fraldas por més e lenco umedecido, 05 pacotes

por més. Ademais, faz uso de Risperidona 1mg/mL 2,5 mL a noite conforme prescri¢do. Foram

citadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): G80.0 Paralisia
cerebral quadriplagica espastica e Q35.3 — Fenda do palato mole.

11 - ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estdo
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacao 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 Consolidacao n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispbe, também, sobre a
organizacgdo 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n° 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Salde no ambito do
Sistema Unico de Salde.
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5. 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 Rela¢do Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execucdo e
financiamento do Componente Bésico 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.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB n° 5.743 de
14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente
Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislagcdes mencionadas, esse
definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e atualizagio da REMUME, sendo
publicada em 31 de margo/2021, no diério oficial do municipio.

9. 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 atualiza¢Ges. Portanto, a dispensacéo deste estd condicionada a
apresentacdo de receituario adequado.

10. A Portaria de Consolidacéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as diretrizes para
a organizagio da Atencdo a Salde no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) visando superar a
fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e aperfei¢oar o funcionamento politico-
institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acGes e servigos que necessita
com efetividade e eficiéncia.

11. A Portaria de Consolidacdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relagédo
Nacional de Agdes e Servicos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)
e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A paralisia cerebral (PC) representa qualquer disturbio caracterizado por alteracdo do
movimento secundaria a anormalidades neuropatoldgicas ndo progressivas do cérebro em
desenvolvimento. E um termo amplo, utilizado para uma variedade de sinais motores n&o
progressivos, decorrentes de uma lesdo que impede o desenvolvimento pleno do sistema nervoso

. . . . 1
central, o que inclui o descontrole esfincteriano™.

DOPLEITO

1. A Risperidona (Perlid®) é um agente antipsicético, € indicada no tratamento de uma ampla
gama de pacientes esquizofrénicos; para o tratamento de curto prazo para a mania aguda ou
episodios mistos associados com transtorno bipolar I; indicado, por até 12 semanas, para O
tratamento de transtornos de agitagdo, agressividade ou sintomas psicéticos em pacientes com

1Araujo, A.L;; Silva, L.R.; Mendes, F.A.A. Controle neuronal e manifestacdes digestorias na paralisia cerebral. Jornal de Pediatria, v.88,
n°, Porto Alegre, Nov./Dez, 2012. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0021-
75572012000600003>. Acesso em: 15 fev. 2022.
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deméncia do tipo Alzheimer moderada a grave; também pode ser usado para o tratamento de
irritabilidade associada ao transtorno autista, em criangas e adolescentes, incluindo desde sintomas
de agressividade até outros, como autoagressao deliberada, crises de raiva e angUstia e mudanca

rapida de humor®.

2. S&o considerados produtos absorventes descartiveis de uso externo os artigos destinados ao
asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou reter excre¢oes
e secrecdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excre¢des 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’.

3. Os lencos umedecidos removem as impurezas deixadas na pele pela polui¢do, mantendo a
agradavel sensacdo de limpeza, hidratacdo e frescor de um banho, porém de forma répida e
discreta. Sua embalagem é prética e pode ser levada na bolsa, possibilitando seu uso em diversos
lugares e situagbes da vida moderna. Sua formulagdo é dermatologicamente testada e ndo contém

. - .. A4
alcool etilico na composicéao .

111 - CONCLUSAO

1. Acerca do medicamento pleiteado, elucida-se que no documento médico nao constam
informac@es detalhadas das manifestacfes associadas a condicdo clinica da Autora que_justifiquem
a indicacdo do medicamento Risperidona lma/mL. Por conseguinte, para que se avalie a
indicagdo desse medicamento, recomenda-se ao médico assistente a emissdo de documento com
descricdo do quadro clinico completo da Autora para que esse Nucleo possa inferir, de forma
técnica e com seguranca, a respeito da indicagdo do pleito em questdo, bem como sobre a existéncia
de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS.

2. Quanto aos insumos fralda descartavel (tamanho XXG) e lengcos umedecidos informa-se que
estdo_indicados para 0 manejo do quadro clinico que acomete a Autora conforme consta em
documento médico (Evento 1_ANEXO3, pag. 2).

3. Em relacdo a disponibilizagdo no &mbito do SUS, cumpre informar:

e Risperidona 1mg/mL é fornecido pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES/RJ) por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
conforme os critérios do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo™. Serdo incluidas
no Protocolo Ministerial as pessoas com diagndstico de Transtorno do Espectro Autista e
com problemas graves de comportamento de autoagressdo ou agressdo e com baixa
resposta ou adesdo as intervencdes ndo medicamentosas devido a propria gravidade do
comportamento. Dessa forma, para informar se a Demandante pode ter acesso a esse

2Bula do medicamento Risperidona (Perlid®) por PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351240729201986/?substancia=8042>. Acesso em: 15 fev. 2022.
8 ANVISA. Portaria n® 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
thtp://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT—MS—1480_311290.pdf>. Acesso em: 16 fev. 2022.

GRUPO FW. Lenco umedecido. Disponivel em: <https://www.lencoumedecido.com.br/produto/e01006/lencos-umedecidos-feelclean-
refrescantes-c-16-unid>. Acesso em: 16 fev. 2022.
® Ministério da Satide. Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT). Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo do Transtorno do Espectro Autista. Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ComportamentoAgressivo_Autismo.doc.pdf. Acesso em: 15 fev. 2022.
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farmaco por meio da via administrativa, € necessario o documento médico recomendado
no item 1 dessa concluséo.

o Fraldas descartaveis (tamanho XXG) e lenco umedecido ndo se encontram
padronizados em nenhuma lista oficial para dispensa¢do no SUS, no &mbito do municipio
de Niteroi e do estado do Rio de Janeiro.

4. O medicamento e o insumo len¢o umedecido aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Destaca-se que o insumo fralda descartavel trata-se

de um produto dispensado de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA®,

5. De acordo com publicagdo da CMED , o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como referéncia
guando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os medicamentos
ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o
artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Méaximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado
como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢cdo
contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

6. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, para o

ICMS 20%7,, a Risperidona 1mg/mL solugdo oral possui 0 menor preco de fabrica
correspondente a R$ 54,18 e 0 menor pre¢o de venda ao governo correspondente a R$ 45,52.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Niter6i, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO LAYS QUEIROZ DE LIMA
Farmacéutica Enfermeira
CRF-RJ 13.253 COREN 334171

Matr: 5508-7 ?W ID. 445607-1
VANESSA DA SILVA GOMES

Farmacéutica/SJ
CRF- RJ 11538
Mat. 4.918.044-1

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

® MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de
outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999 .pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-2f7a964d3ed7?version=1.0>.
Acesso em: 15 fev. 2022.

"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos>. Acesso em: 17 fev. 2022.
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