
 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

1 

 

PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1027/2022 

 

   Rio de Janeiro, 26 de stembro de 2022. 

 

Processo nº 5006737-87.2022.4.02.5102, 

ajuizado por                                     , 

representado por                                             . 

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 1º 

Juizado Especial Federal de Niterói, Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento 

Risperidona 1mg/mL solução oral. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para elaboração deste parecer técnico, foram considerados os documentos do 

Hospital Municipal Getúlio Vargas Filho (Evento 1, anexo3, fls. 1 e 2), emitidos em 18 de agosto 

de 2022 pela médica                                                         

2.  O Autor com quatro anos de idade apresenta autismo infantil. Necessita manter 

terapias, como fonoaudióloga, psicologia, terapia ocupacional, psicomotricidade, assim como 

escolarização com professor. Faz uso de Risperidona 1mg/mL solução oral – 1,5mL, de 12 em 12 

horas (03 vidros ao mês). Sem o uso do citado medicamento, seu comportamento e agressividade 

pioram muito. Classificação Internacional de Doença (CID-10) citada: F84.0 - Autismo infantil. 

 

II – ANÁLISE  

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, 

também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, Estratégico 

e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e 

especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, 

inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica no âmbito do SUS. 

4.    A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à Saúde no 

âmbito do Sistema Único de Saúde. 
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5.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo a 

Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas de 

execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no âmbito 

do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo Obrigatório 

de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio 

de Janeiro. 

7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação 

CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da União destinados 

ao Componente Básico da Assistência farmacêutica. 

8.  No tocante ao Município de Niterói, em consonância com as legislações 

mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal de 

Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niterói”). Foi realizada em 2021, revisão e atualização da 

REMUME, sendo publicada em 31 de março/2021, no diário oficial do município.   

9.  O medicamento Risperidona está sujeito a controle especial, segundo a Portaria 

SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998, e atualizações. Portanto, a dispensação destes está 

condicionada à apresentação de receituário adequado, conforme os regulamentos sanitários 

pertinentes. 

 

DO QUADRO CLÍNICO  

1.  O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba 

condições que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto 

funcionamento, autismo atípico, transtorno global do desenvolvimento sem outra especificação, 

transtorno desintegrativo da infância e transtorno de Asperger. Essa mudança de terminologia foi 

consolidada na 5ª edição do Manual Diagnóstico e Estatístico de Transtornos Mentais (DSM-5) 

com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade dos critérios para o diagnóstico de 

transtorno do espectro do autismo e a identificação de alvos no tratamento dos prejuízos específicos 

observados 1. 

2.  O TEA é caracterizado por condições que levam a problemas no desenvolvimento 

da linguagem, na interação social, nos processos de comunicação e do comportamento social, 

sendo classificado como um transtorno do desenvolvimento, cuja apresentação variável justifica o 

uso do termo “espectro”. O quadro clínico pode variar, tanto em relação à gravidade quanto pelos 

sintomas principais e secundários, que podem ser classificados em categorias amplas, como: 

deficiência intelectual, autolesão, agressividade, distúrbios do sono, distúrbios alimentares e 

convulsões. Podem ser utilizados especificadores para descrever quais funções apresentam algum 

grau de comprometimento. Ademais, a manifestação dos sintomas pode mudar ao longo da vida 

passando de dificuldades com a linguagem e hiperatividade na infância para distúrbios de humor e 

hipoatividade na adolescência e vida adulta jovem, por exemplo. O tratamento precoce tem 

                                                      
1Portaria Conjunta nº 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Comportamento Agressivo no 

Transtorno do Espectro do Autismo. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220419_portal-
portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf >.  Acesso em: 23 set. 2022. 
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potencial de modificar as consequências do TEA, sobretudo, com relação ao comportamento, 

capacidade funcional e comunicação. 

 

DO PLEITO 

1.  A Risperidona é um antagonista seletivo das monoaminas cerebrais, com 

propriedades únicas. É indicado no tratamento de uma ampla gama de pacientes esquizofrênicos 

incluindo: a primeira manifestação da psicose; exacerbações esquizofrênicas agudas; psicoses 

esquizofrênicas agudas e crônicas e outros transtornos psicóticos nos quais os sintomas positivos 

são proeminentes; alívio de outros sintomas afetivos associados à esquizofrenia; tratamento de 

longa duração para a prevenção da recaída; tratamento de curto prazo para a mania aguda ou 

episódios mistos associados com transtorno bipolar I; para o tratamento de transtornos de agitação, 

agressividade ou sintomas psicóticos em pacientes com demência do tipo Alzheimer moderada a 

grave (por até 12 semanas). Também pode ser usado para o tratamento de irritabilidade associada 

ao transtorno autista, em crianças e adolescentes, incluindo desde sintomas de agressividade até 

outros, como autoagressão deliberada, crises de raiva e angústia e mudança rápida de humor2. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Inicialmente, informa-se que o medicamento Risperidona 1mg/mL solução oral, 

que apresenta registro ativo na Agencia Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), possui 

indicação, que consta em bula4, para o tratamento do quadro clínico do Autor - transtorno do 

espectro autista (TEA) com agressividade, conforme documento médico (Evento 1, ANEXO3, 

folha 1). 

2.  Quanto à disponibilização pelo SUS, cabe elucidar que o fármaco Risperidona 

1mg/mL solução (para doses que exigem frações de 0,5 mg) faz parte das linhas de cuidado 

preconizadas no Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Comportamento Agressivo no 

Transtorno do Espectro do Autismo - TEA (Portaria Conjunta nº 7, de 12 de abril de 2022)1, 

estando elencado no Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF) como grupo 

2. Conforme disposto no art. 49 do Título IV da Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017 (estabelece as normas de execução do CEAF no âmbito do SUS), cabe às 

Secretarias de Saúde dos Estados e ao Distrito Federal a programação, aquisição, armazenamento e 

distribuição dos medicamentos que compõem o grupo 2, desde que garantidas as linhas de cuidado 

definidas no PCDT. Nesse sentido, informa-se que a Secretaria de Estado de Saúde do Rio de 

Janeiro (SES-RJ) não padronizou para o elenco do seu CEAF o medicamento Risperidona 

1mg/mL solução. Assim, Risperidona 1mg/mL solução não é fornecido pelo Estado do Rio de 

Janeiro, através do CEAF. 

3.  Para tratamento do Transtorno do Espectro do Autismo (TEA), a Secretaria de 

Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES-RJ) padronizou no seu elenco (CEAF) o fármaco 

Risperidona 1mg e 2mg comprimido, forma farmacêutica não aplicável ao Requerente, criança 

com 04 anos de idade, a qual não possui capacidade de deglutição do comprimido. Assim, o 

medicamento ofertado pela SES-RJ para TEA não se aplica ao Autor. 

                                                      
2 Bula do medicamento Risperidona (Risperdal®) por JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=RISPERDAL>. Acesso em:  23 set. 2022. 
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4.   No que concerne ao valor, para um medicamento ser comercializado no Brasil é 

preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e a 

autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED)3. 

5.  De acordo com publicação da CMED4, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado 

como referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os 

medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, que 

regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao Governo 

(PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre 

que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013. 

6.  Assim, o Preço Fábrica (PF) e Preço Máximo de Venda ao Governo (PMVG) 

do Risperidona 1mg/mL solução oral frasco vidro 30mL (Laboratório Cristália Químico) é, 

respectivamente, R$60,08 e R$47,15. 

7.  Por fim, quanto à solicitação da Defensoria Pública DA União  (Evento 1, INIC1, 

fls. 10 e 11 04, item “5”, subitem “e”) referente ao provimento de“... o que mais se revelar 

necessário para o tratamento da saúde da autora no curso do feito...”, vale ressaltar que não é 

recomendado o fornecimento de novos itens sem emissão de laudo que justifique a necessidade dos 

mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode 

implicar em risco à saúde. 

 

                          É o parecer. 

  Ao 1º Juizado Especial Federal de Niterói, Seção Judiciária do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

                                                      
3 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 23 set. 2022. 
4 BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Câmara de Regulação do Mercado de 

Medicamentos (CMED). Preços máximos de medicamentos por princípio ativo, para compras públicas. Preço fábrica (PF) e preço 

máximo de venda ao governo (PMVG). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso 
em: 23 set. 2022. 

MARCELA MACHADO DURAO 

Farmacêutica Assistente de Coordenação 

CRF-RJ 11517 

ID. 4.216.255-6 

 

   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 
 

    

HELENA TURRINI 

Farmacêutica 

CRF-RJ 12.112 
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