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Rio de Janeiro, 29 de setembro de 2022.

Processo n° 5006954-33.2022.4.02.5102
ajuizado por| |,
representada por| |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Niter6i, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Olmesartana Medoxomila 40mg (Benicar®), Clopidogrel 75mg, Anlodipino
2,5mg (Pressat®), Sinvastatina 40mg, Omeprazol 20mg, Alprazolam 1mg (Frontal®),
Oxalato de Escitalopram 20mg (Escilex®), Insulina NPH; os dermocosméticos Logdo Oleosa
a base de Acidos Graxos Essencias e Vitaminas A e E (Dersani®), sabonete liquido, pomada
hidratante (Bepantol®), e os insumos lenco umedecido, seringas para insulina, luvas
descartaveis e fraldas descartaveis tamanho extra G.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer foram considerados o laudo médico padrdo para
pleito judicial de medicamentos (Evento 1, ANEXO3, Pégina 6 a 8) e a declaracdo médica
(Evento 1, ANEXO2, Pagina 16), emitidos em 08 e 26 de agosto de 2022 pelo médico

| |

2. Foi informado que a Impetrante, 85 anos, diagnosticada com diabetes mellitus,
hipertensdo arterial sisttmica, transtorno do péanico e sequelas de AVC, internada no
pensionato geriatrico, necessita dos medicamentos prescritos, Olmesartana Medoxomila
40mg (Benicar®), Clopidogrel 75mg, Anlodipino 2,5mg (Pressat®), Sinvastatina 40mg,
Omeprazol 20mg, Alprazolam 1mg (Frontal®), Oxalato de Escitalopram 20mg (Escilex®) e
Insulina NPH. Faz uso regular dos referidos medicamentos, com melhor controle do seu
quadro clinico. O uso irregular, suspensdo ou substituicdo coloca a vida da Autora em risco.
Também faz uso dos dermocosméticos creme hidratante a base de Acidos Graxos Essenciais
(Dersani®), sabonete liquido, (Bepantol®), e os insumos, lenco umedecido, seringas para
insulina, luvas descartaveis e fraldas descartaveis tamanho extra G.

I — 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 Resolugéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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2. A Portaria de Consolidacdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo 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.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execuc¢do do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencéo Primaria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo 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 execugdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatdrio de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido
destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consondncia com as legislacfes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisao e atualizacio
da REMUME, sendo publicada em 31 de margo/2021, no diéario oficial do municipio.

9. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salde no ambito do Sistema Unico de Satde
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o
conjunto de agBes e servigcos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no dmbito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e d& outras providéncias.

11. Alprazolam e Oxalato de Escitalopram estdo sujeitos a controle especial, de
acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizac¢Ges. Portanto, a
dispensacgdo deste esta condicionada a apresentacdo de receituério adequado.

12 A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar a0 USUario o
conjunto de agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.
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13. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e d& outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensado arterial sistémica (HAS) é uma condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragdes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coragdo, encéfalo, rins
e vasos sanguineos) e a alteracGes metabolicas, com consequente aumento do risco de eventos
cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccao de niveis elevados e
sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS considera valores
de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastolica > 90 mmHg?.

2. O diabetes mellitus (DM) consiste em um disturbio metabolico caracterizado
por hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producéo de insulina ou na sua agao,
ou em ambos os mecanismos. A hiperglicemia persistente esta associada a complicagdes
crbnicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da qualidade de vida e
elevacdo da taxa de mortalidade. A classificacdo do DM baseia-se em sua etiologia. Os fatores
causais dos principais tipos de DM — genéticos, biolégicos e ambientais — ainda ndo sdo
completamente conhecidos. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) e pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro
classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM
gestacional®.

3. O acidente vascular cerebral (AVC) foi definido pela Organizagdo Mundial de
Saude como uma disfuncao neuroldgica aguda, de origem vascular, seguida da ocorréncia subita
ou répida de sinais e sintomas relacionados ao comprometimento de areas focais no cérebro.
Individuos portadores de sequelas de AVC frequentemente necessitam de reabilitag&o,
entendendo por reabilitacdo o conjunto de a¢des que sdo desenvolvidas para o restabelecimento
e manutenc¢do da funcéo fisica, educagdo do paciente e sua familia e reintegracdo dessa pessoa
ao seu circulo familiar e social>. O AVC provoca alteraces e deixa sequelas, muitas vezes
incapacitantes relacionadas a marcha, aos movimentos dos membros, & espasticidade, ao
controle esfincteriano, a realizacdo das atividades da vida diaria, aos cuidados pessoais, a
linguagem, a alimentagdo, a funcdo cognitiva, a atividade sexual, & depressdo, a atividade
profissional, a conducéo de veiculos e as atividades de lazer, podendo comprometer a vida dos
individuos de forma intensa e global®.

! Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1,
supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1s1.pdf>. Acesso em: 28 set. 2022.
2SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: < http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-
2019-2020.pdf>. Acesso em: 28 set. 2022.

3COSTA, F. A;; SILVA, D. L. A;; ROCHA, V. M. Estado neuroldgico e cognigdo de pacientes pos-acidente vascular cerebral.
Revista da Escola de Enfermagem da USP, S&o Paulo, v. 55, n. 5, p. 1083-8, 2011. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v45n5/v45n5a08.pdf>. Acesso em: 28 set. 2022.

4CRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. E. Avaliago da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefalico. Acta Paul.
Enferm., S8o Paulo, v. 22, n. 5, p.666-672, S&o Paulo, set/out. 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-21002009000500011&Ing=pt&nrm=iso>. Acesso em: 28 set. 2022.
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4, O Transtorno do Panico (TP) é um dos transtornos de ansiedade caracterizado
por ataques de panico recorrentes acompanhados por uma persistente preocupagdo com ataques
adicionais e alteracbes mal adaptativas do comportamento (Associacdo Americana de
Psiquiatria - DSM-V). Sua etiologia ainda n&o é conhecida, mas deve envolver uma interagéo de
fatores genéticos, de desenvolvimento e ambientais que resultam em alteracbes no
funcionamento de algumas areas cerebrais®.

DO PLEITO

1. Olmesartana Medoxomila (Benicar®) é indicado para o tratamento da
hipertensdo essencial (primaria). Pode ser usado como monoterapia ou em combinagdo com
outros agentes anti-hipertensivos®.

2. Clopidogrel pertence a um grupo de medicamentos chamados antiplaquetarios.
Estd indicado para a prevencdo secundaria dos eventos aterotrombdticos [infarto agudo do
miocardio (IM), acidente vascular cerebral (AVC) e morte vascular] em pacientes adultos que
apresentaram IM ou AVC recente ou doenca arterial periférica estabelecida, dentre outras
indicacoes’.

3. Anlodipino é um inibidor do influxo de célcio para o interior da musculatura
lisa cardiaca e vascular, cujo mecanismo de acdo anti-hipertensiva deve-se ao efeito relaxante
direto na musculatura vascular lisa. E indicado como farmaco de primeira linha no tratamento
da hipertensdo, podendo ser utilizado na maioria dos pacientes como agente Unico de controle
da pressdo sanguinea®.

4, Sinvastatina é um inibidor da HMG-CoA redutase, uma enzima importante da
biosintese do colesterol. E utilizada em pacientes com hiperlipidemia para reduzir os niveis
elevados de colesterol total e trlgllcerldes e em quadros de alto risco de doenga coronariana
(com ou sem hiperlipidemia), isto é, pacientes com diabetes, histérico de acidente vascular
cerebral (AVC) ou de outra doenga vascular cerebral, de doenga vascular periférica ou com
doenca coronariana®.

5. O Omeprazol é um agente inibidor especifico da bomba de prétons. Age por
inibicdo da H+K+ATPase, enzima localizada especificamente na célula parietal do estbmago e
responsavel por uma das etapas finais no mecanismo de producao de acido gastrico. Em adultos
esta indicado no tratamento das Ulceras pépticas benignas (gastricas ou duodenais). Esta
indicado também nos estados de hiperacidez géastrica, na prevencdo de recidivas de Ulceras
géastricas ou duodenais e na sindrome de ZollingerEllison. O omeprazol também ¢é indicado no

SW. A. Zuardi. Medicina (Ribeirdo Preto, Online.) 2017;50(Supl.1),jan-fev.:56-63. Caracteristicas basicas do transtorno do panico.
Disponivel em: <http://revista.fmrp.usp.br/2017/vol50-Supl-1/Simp6-Caracteristicas-basicas-do-transtorno-do-panico.pdf>. Acesso
em: 28 set. 2022.

® Bula do medicamento Olmesartana Medoxomila (Benicar®) por Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351015738200373/?nomeProduto=benicar>. Acesso em: 28 set. 2022.

" Bula do medicamento Clopidogrel por Aurobindo Pharma Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=151670046>. Acesso em: 04 de maio de 2022.

8 Bula do medicamento Anlodipino (Pressat®) por BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000181419571/?nomeProduto=pressat>. Acesso em: 28 set. 2022.

® Bula do medicamento Sinvastatina por Ache Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351849613201826/?substancia=8291>. Acesso em: 28 set. 2022.
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tratamento de erradicacdo do Helicobacter pylori em esquemas de terapia maltipla e na protecao
da mucosa gastrica contra danos causados por anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINES)™.

6. Alprazolam é um benzodiazepinico que causa um efeito depressor no sistema
nervoso central relacionado com a dose, que pode ser desde um comprometimento leve do
desempenho de algumas tarefas até o sono. Estd indicado no tratamento de transtornos de
ansiedade de forma isolada ou associado a outras condigdes, como a abstinéncia ao alcool, no
tratamento do transtorno do péanico, com ou sem agorafobia, cuja principal caracteristica é a
crise de panico ndo esperada, um ataque stbito de apreensdo intensa, medo ou terrort?.

7. O Escitalopram (Escilex®) é um inibidor seletivo da recaptacdo de serotonina e
esta indicado para tratamento e prevencao da recaida ou recorréncia da depressao; tratamento
do: transtorno do panico, com ou sem agorafobia; transtorno de ansiedade generalizada (TAG);
transtorno de ansiedade social (fobia social); transtorno obsessivo compulsivo (TOC)?2,

8. Insulina Humana ou NPH é indicada para o tratamento de diabetes mellitus. O
inicio da acdo ocorre dentro de 1 hora e 30 minutos, o efeito maximo € atingido dentro de 4 a 12
horas e a duragdo total da acdo é de aproximadamente 24 horas®3,

9. Os lencos umedecidos removem as impurezas deixadas na pele pela poluigao,
mantendo a agradavel sensacdo de limpeza, hidratacdo e frescor de um banho, porém de forma
rapida e discreta. Sua embalagem é pratica e pode ser levada na bolsa, possibilitando seu uso em
diversos lugares e situagdes da vida moderna. Sua formulagéo é dermatologicamente testada e
ndo contém alcool etilico na composicédo™.

10. A seringa é um equipamento com/sem agulha usada para: inserir substancias
liquidas por via intravenosa, intramuscular, intracardiaca, subcutanea, intradérmica, intra-
articular; retirar sangue; ou, ainda, realizar uma puncéo aspirativa em um paciente’®. As seringas
servem ainda para diluicdo de medicamentos, aspiracéo e injecdo de grandes volumes liquidos e
solucdes e alimentacdo enteral®.

11. As luvas sdo usadas como barreira dérmica, para protecdo das mdos em contato
com sangue, fluido corpéreo, pele ndo integra e mucosa, reduzindo o risco de exposi¢do a
sangue fresco e a possibilidade de contaminacéo, do cliente pelo profissional e sua equipe, que
envolvam contato, também prevenindo a contaminacéo durante os procedimentos”.

°Byla do medicamento Omeprazol por Pharlab — Indstria Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=omeprazol>. Acesso em: 28 set. 2022.

1 Bula do medicamento Alprazolam por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351041190200317/?substancia=18676>. Acesso em: 28 set. 2022.

12 Bula do medicamento Escitalopram (Escilex®) por EMS SIGMA PHARMA LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351022232201635/?substancia=19358>. Acesso em: 28 set. 2022.

18 Bula do medicamento Insulina NPH (Novolin N) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil LTDA. Disponivel em
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2885072013&pldAnexo=1570825>. Acesso
em: 28 set. 2022.

4 GRUPO FW. Lengo umedecido. Disponivel em: <https://www:.lencoumedecido.com.br/produto/e01006/lencos-umedecidos-
feelclean-refrescantes-c-16-unid>. Acesso em: 21 set. 2022.

15 ANVISA. Vocabulario controlado de formas farmacéuticas, vias de administragdo e embalagens de medicamentos. Seringa
descartavel. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/354054/vocabulario_controlado_medicamentos_Anvisa.pdf/fd8fdf08-45dc-402a-
8dcf-fbb3fd21ca75>. Acesso em: 15 dez. 2021.

%8 Fibra Cirurgica. EspecificagGes técnicas. Disponivel em: <http://www.fibracirurgica.com.br/Seringa-Descartavel-60ml-Bico-
Cateter-sem-Agulha-309620-BD/p>. Acesso em: 15 dez. 2021.

17 Brasil. Secretaria de Satide da Bahia. Superintendéncia de Vigilancia e Protegio da

* NatJus :
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12. S&o 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 excrecdes e secre¢des organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excrecées de
natureza menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo o0s absorventes
higiénicos de uso externo, as fraldas para bebés, as fraldas para adultos e os absorventes de
leite materno®®.

13. Hidratante com pré-vitamina B5 (Bepantol®) é um hidratante com alta
concentragdo dexpantenol (pro-vitamina B5), com uso indicado para as regides mais ressecadas
do corpo que precisam de hidratacdo intensa e cuidado especial como pés, calcanhares,
cuticulas, cotovelos, joelhos e tatuagens. Hidrata intensamente e restaura profundamente a pele,
evitando sua descamacéo®®.

14, A Locdo Oleosa & base de Acidos Graxos Essencias (AGE) e Vitaminas A e
E (Dersani®) é indicada para o tratamento auxiliar no processo de cicatrizagdo de feridas, tais
como Ulceras por pressdo (escaras) de graus I, 1l e 11, Ulceras venosas, arteriais e diabéticas;
feridas decorrentes de queimaduras; tratamento de feridas cronicas ou agudas com ou sem
infeccdo; tratamento de eczemas atopico, asteatésico, de estase e radiodermite®.

15. Sabonete liquido remove 0s micro-organismos que colonizam as camadas
superficiais da pele, assim como o suor, a oleosidade e as células mortas, retirando a sujidade
propicia a permanéncia e a proliferacdo de micro-organismos?t. Esse nivel de descontaminacéo
é suficiente para os contatos sociais em geral e para a maioria das atividades praticas nos
servicos de satde?.

111 - CONCLUSAO

1. A Autora, 85 anos, diagnosticada com diabetes mellitus, hipertensdo arterial
sisttmica, transtorno do panico e sequelas de AVC, necessita dos itens pleiteados:
Olmesartana Medoxomila 40mg (Benicar®), Clopidogrel 75mg, Anlodipino 2,5mg
(Pressat®), Sinvastatina 40mg, Omeprazol 20mg, Alprazolam 1mg (Frontal®), Oxalato de
Escitalopram 20mg (Escilex®), Insulina NPH; os dermocosméticos Locdo Oleosa a base de
Acidos Graxos Essencias e Vitaminas A e E (Dersani®), sabonete liquido, pomada
hidratante (Bepantol®), e os insumos lengo umedecido, seringas para insulina, luvas
descartaveis e fraldas descartaveis tamanho extra G.

Saude. Manual de Biosseguranca. Disponivel em:
<http://www.fiocruz.br/biosseguranca/Bis/manuais/biosseguranca/manual_biosseguranca.pdf>. Acesso em: 06 jun. 2022.
BANVISA. 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: 02 ago. 2022.

®Hidratante com pré-vitamina B5 (Bepantol® Derma) por Bayer. Disponivel em:< https://www.bepantol.com.br/nossos-
produtos/bepantol-derma-creme-multirrestaurador-40/>. Acesso em: 19 jul. 2022.

2 ANVISA. Informag@es sobre o produto para a salide Logdo Oleosa a base de AGE e Vitaminas A e E (Dersani®) por Megalabs
Farmaceutica S.A. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351716875201015/ >. Acesso em: 03 jun. 2022.

2L BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Protocolo integrante do Programa Nacional de Setais
itens guranca do Paciente. Julho 2013. Disponivel em:
<http://www.hospitalsantalucinda.com.br/downloads/prot_higiene_das_maos.pdf>. Acesso em: 15 jun. 2022.

22 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Seguranga do Paciente em Servicos de Satde: Higienizagio das Maos /
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Brasilia: Anvisa, 2009. 105p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/seguranca_paciente_servicos_saude_higienizacao_maos.pdf>. Acesso em: 30 abr.
2021.
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2. Quanto aos itens pleiteados LogAo Oleosa a base de Acidos Graxos Essencias
e Vitaminas A e E (Dersani®), sabonete liquido, fralda geriatrica extra G, lenco umedecido,
luva, pomada hidratante (Bepantol®), estdo indicados para as comorbidade presentes no
quadro da Autora que apresenta sequelas de AVC, e se encontra internada no pensionato
geriatrico.

3. Em relacdo a Olmesartana Medoxomila 40mg (Benicar®), Clopidogrel
75mg, Anlodipino 2,5mg (Pressat®), Sinvastatina 40mg, Alprazolam 1mg (Frontal®),
Oxalato de Escitalopram 20mg (Escilex®), seringa para insulina e Insulina NPH estdo
indicados para 0 manejo das condicdes clinicas apresentadas pela Impetrante.

4. No que se refere ao medicamento Omeprazol 20mg, convém elucidar que o
quadro clinico descrito para a Autora ndo apresenta indicacdo detalhada para o uso de tal
medicamentos, segundo o uso aprovado na referida bula.

5. Quanto ao fornecimento pelo SUS dos itens pleiteados, informa-se:

e Sinvastatina 40mg, Omeprazol 20mg e Insulina NPH s8o padronizados pela
Secretaria Municipal de Saude de Niteroi, no ambito da Atencdo Bésica. Seringas para
insulinas estdo padronizados para distribuicdo gratuita, no ambito do SUS, objetivando
o controle glicémico dos pacientes dependentes de insulina. Assim, sugere-se que a sua
representante legal, dirija-se & Unidade Basica de Saude mais proxima de sua
residéncia a fim de receber informacdes quanto ao acesso.

e Anlodipino 2,5mg (Pressat®), Alprazolam 1mg (Frontal®), Oxalato de Escitalopram
20mg (Escilex®), Loc&o Oleosa & base de Acidos Graxos Essencias e Vitaminas A e
E, fralda geriatrica, lenco umedecido, sabonete liquido, luva, pomada hidratante
com dexpantenol (pré-vitamina B5) - ndo integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo
SUS no ambito do municipio de Nietroi e do estado do Rio de Janeiro.

e Bissulfato de Clopidogrel 75mg é fornecido pela Secretaria de Estado de Salde do
Rio de Janeiro (SES-RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), conforme previsto no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) das Sindromes Coronarianas Agudas (Portaria n® 2994, de 13
de dezembro de 2011);

6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica —
Horus, verificou-se que a Autora ndo se encontra cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento Bissulfato de
Clopidogrel 75mg.

7. Assim, caso a Autora perfaca os critérios estabelecidos para a dispensagdo do
medicamento supracitado, sugere-se que a representante legal da Autora solicite cadastro junto
ao CEAF, comparecendo a Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva, localizada na
Avenida Jansem de Mello, s/n° - S8o Lourenco, Niterdi (tel.: 2622-9331), munida da seguinte
documentacdo: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento,
Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia,
Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a
menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias. Observar que o laudo médico sera
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substituido pelo Laudo de Solicitacdo que deverd conter a descricdo do quadro clinico do
paciente, mencdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusédo
previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Salde,
nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento),
emitido a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de
inclusdo do PCDT.

8. Nesse caso, 0 medico assistente deve observar gue o laudo médico serd substituido
pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera
conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengéo expressa do diagnostico, tendo como
referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso

9. Como alternativa terapéutica, cabe mencionar a existéncia de substitutos
terapéuticos ofertados pelo SUS, no ambito da Atencdo Basica, conforme a Remume de Niteroi,
para os seguintes pleitos indicados a Autora, porém, ndo padronizados:

¢ Anlodipino 5mg em substituicdo ao medicamento Anlodipino 2,5mg, com o devido
ajuste posolégico;

e Clonazepam 0,5mg e 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solucdo oral) — ansiolitico,
frente ao Alprazolam 1mg (Frontal®) ansiolitico, prescrito;

10. Para ter acesso as alternativas disponibilizadas, ap6s autorizacdo médica, a
representante legal deverd comparecer a unidade béasica de salde mais préxima de sua
residéncia, portando receituarios atualizados, a fim de obter esclarecimentos acerca da
disponibilizacdo destes farmacos.

11. No que concerne ao valor do pleito, no Brasil, para um medicamento ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED)%. Assim, de acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica
(PF) deve ser utilizado como referéncia quando 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 0
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra
for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

12. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de precos
CMED, tem-se?:

2 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 25 mai. 2022.
24 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulag&o do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 28 set. 2022.

% BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2022_03_v1x.pdf/@@download/file/LISTA_CONFOR
MIDADE_GOV_2022_03_v1.pdf>. Acesso em: 28 set. 2022.
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Olmesartana Medoxomila 40mg (Benicar®) - com 30 comprimidos possui preco de
fabrica correspondente a R$ 51,21 e preco de venda ao governo correspondente a R$
40,18;

Clopidogrel 75mg (Plavix®), - com 28 comprimidos possui preco de fabrica
correspondente a R$ 72,94 e preco de venda ao governo correspondente a R$ 57,24,
sem imposto;

Anlodipino 2,5mg (Pressat®), com 30 comprimidos possui preco de fabrica
correspondente a R$ 24,69 e preco de venda ao governo correspondente a R$ 19,37;

Sinvastatina 40mg, com 30 comprimidos possui preco de fabrica correspondente a R$
98,64 e preco de venda ao governo correspondente a R$ 77,40;

Omeprazol 20mg — com 28 comprimidos possui preco de fabrica correspondente a R$
96,74 e precgo de venda ao governo correspondente a R$ 75,91;

Alprazolam 1mg (Frontal®), com 30 comprimidos possui preco de fabrica
correspondente a R$ 76,04 e preco de venda ao governo correspondente a R$ 59,67;

Oxalato de Escitalopram 20mg (Escilex®) - com 30 comprimidos possui preco de
fabrica correspondente a R$ 438,04 e preco de venda ao governo correspondente a R$
343,73;

Insulina NPH — 100UI/mL possui preco de fabrica correspondente a R$ 32,80 e preco
de venda ao governo correspondente a R$ 27,74, sem imposto;

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Secdo Judicidria do Rio de

Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOME% T. RIBEIRO
Farmacéutica
CRF-RJ 13.253
Matr: 5508-7

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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