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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1113/2022
Rio de Janeiro, 17 de outubro de 2022.

Processo n° 5076096-30.2022.4.02.5101,
ajuizado por | |
representado por| |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacGes técnicas do 5°
Juizado Especial Federal da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto a formula pediatrica para
nutricdo enteral e oral (Fortini® sem sabor), aos medicamentos Aripiprazol 10mg, Budesonida
32mcg suspensdo nasal (Busonid®), Dipropionato de Beclometasona 200mcg - solucdo
pressurizada para inalacdo (Clenil® HFA), Valproato de sodio 250mg/5mL (Depakene®) e
Risperidona 1mg/mL, e ao insumo fralda infantil tamanho XXG(Huggies®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagao
Gesteira - IPPMG (Evento 1_ANEXO2_P4gina 12) e formulario médico da Camara de Resolucéo
de Litigios de Saude (Evento 1, ANEXO2, Péaginas 13 a 19), ambos datados de 18 de agosto de
2022 pelos médicos| |o
Autor, de 5 anos de idade, possui quadro de Transtorno do Espectro Autista, preenchendo
critérios conforme DSM-V e eventos paroxisticos de origem epiléptica. Realiza
acompanhamento multidisciplinar visando seu melhor desenvolvimento neuropsicomotor e das
habilidades necessarias para realizacéo de atividades da vida diaria. Constam prescritos:

e Fralda descartavel infantil tamanho XXG - 4 unidades/dia;
e Valproato de s6dio 38mg/Kg/dia;

e Risperidona Img/mL (01mL de 12/12h);

e Melatonina 6mg/dia.

Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) informada para as patologias do Autor: F84.0 -
autismo infantil e G40.4 — outras epilepsia e sindromes epilépticas generalizadas.

2. Em receituario médico do IPPMG (Evento 1, ANEXO2, Pagina 21), emitido em 26
de maio de 2022 pelo médico supracitado, consta prescrito Fralda descartavel infantil tamanho
XXG uma vez que o Autor ndo apresenta controle de esfincteres urinério e anal.

3. Em receituario médico do IPPMG (Evento 1, ANEXO2, Pagina 22), emitido em 20
de junho de 2022 pela médica supracitada, constam prescritos Salbutamol 100mg (Aerolin®),
Budesonida 32mcg (Busonid®), Dipropionato de Beclometasona 200mcg - solucéo
pressurizada para inalagédo (Clenil® HFA).

4, Em receituarios de controle especial do IPPMG, ndo _datados e emitidos pelas
médicas | |
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contram prescritos os medicamentos Acido valproico 50mg/mL — 10mL de 12/12h; Risperidona
1mg/mL — 01lmL de 12/12h; e Aripiprazol 10mg — % comprimido ao dia.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 Consolidacdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo 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 Consolidacdo 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 &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 Atencdo Primaria & Satde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 disp8e sobre as normas de
execucdo 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 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 Deliberacéo
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.

8. A Resolugdo SMS 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. Os medicamentos Aripiprazol 10mg, Valproato de sédio 250mg/5mL (Depakene®)
e Risperidona 1mg/mL estdo sujeitos a controle especial de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344,
de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacdo destes estd condicionada a
apresentacao de receituarios adequados, conforme os regulamentos sanitarios pertinentes.

10. De acordo com a Resolucdo RDC n° 63, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria do Ministério da Salde, de 06 de julho de 2000, nutricdo enteral designa todo e qualquer
alimento para fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma isolada ou
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combinada, de composicdo definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada para uso
por sondas ou via oral, industrializado ou ndo, utilizada exclusiva ou parcialmente para substituir
ou complementar a alimentacdo oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme suas necessidades
nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou manutengéo
dos tecidos, 6rgdos ou sistemas.

11. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salide no a&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

12. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. O autismo e os transtornos invasivos do desenvolvimento (TIDs), as vezes
denominados transtornos do espectro do autismo, referem-se a uma familia de disturbios da
socializacdo com inicio precoce e curso crénico, que possuem um impacto varidvel em areas
maltiplas e nucleares do desenvolvimento, desde o estabelecimento da subjetividade e das relagdes
pessoais, passando pela linguagem e comunicacéo, até o aprendizado e as capacidades adaptativas®.
O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem medicamentosa destinada a reducédo de
sintomas-alvo, representados principalmente por agitacdo, agressividade e irritabilidade, que
impedem o encaminhamento dos pacientes a programas de estimulacéo e educacionais?.

2. A epilepsia é uma doenca cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condi¢do tem
consequéncias neurobiolégicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois grandes
eixos: topografico e etioldgico; no eixo topografico, as epilepsias sdo separadas em generalizadas e
focais; no eixo etiolégico, sdo divididas em idiopaticas (sem lesdo estrutural subjacente),
sintomaticas (com lesdo) ou criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas sem uma lesdo aos
exames de imagem disponiveis no momento)3.

DO PLEITO

1. De acordo com o fabricante Danone, Fortini® é um alimento para nutri¢do oral ou
enteral para criancas (3 a 10 anos), em po, nutricionalmente completo e rico em vitaminas e
minerais. Permite preparo nas dilui¢des 1,0 kcal/ml e 1,5 kcal/ml. Isento de lactose. N&do contém
glaten. Indicado para criangas em risco nutricional, desnutridas ou com desaceleracdo do
crescimento; com doengas cronicas (ex: fibrose cistica, cardiopatias, doenga celiaca, cancer, etc),

1KLIN, A;; MERCADANTE, M. T. Autismo e transtornos invasivos do desenvolvimento. Rev. Bras. Psiquiatr., vol.28, suppl.1, pp. s1-
s2, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v28s1/a01v28s1.pdf>. Acesso em: 14 out. 2022.

2 ASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28,Supl 1, p.S1-2, 2006. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 14 out. 2022.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Salde. Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°17 de 27 de junho de 2018. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 14 out. 2022.
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anorexia, estomatite, restricdo hidrica, em pré ou pds-operatério. Apresentacdo: lata de 400g.
Sabores: baunilha e neutro (sem sabor). Dilui¢do: 1 colher medida = 6,1g. Dilui¢do: 20,3% (1,0
kcal/ml) ou 30,5% (1,5kcal/ml)*>.

2. Sdo considerados produtos absorventes descartveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou
reter excrecOes e secre¢des organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excrecdes 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. O Aripiprazol é um antipsicGtico atipico indicado para o tratamento de
esquizofrenia e também € indicado como terapia adjuvante ao litio ou valproato para o tratamento
agudo de episdédios de mania ou mistos associados ao transtorno bipolar do tipo | em adultos. Seu
mecanismo de acdo consiste na combinacdo da atividade agonista parcial nos receptores D2 e 5-
HT1A e da atividade antagonista nos receptores 5-HT2A’.

4. Beclometasona (Clenil® HFA) é um anti-inflamatdrio e antialérgico destinado ao
tratamento e prevencdo da asma brénquica e bronquite, bem como nos processos inflamatérios das
vias aéreas superiores®.

5. Valproato de Sédio (Depakene®) é convertido a acido valproico que se dissocia no
ion valproato no trato gastrointestinal. Seu mecanismo de acéo ainda ndo foi estabelecido, mas sua
atividade parece estar relacionada com o aumento dos niveis do acido gama-aminobutirico
(GABA) no cérebro. Esta indicado como monoterapico ou como terapia adjuvante ao tratamento de
pacientes com crises parciais complexas, que ocorrem tanto de forma isolada ou em associacao
com outros tipos de crises. Também é indicado como monoterapico ou como terapia adjuvante no
tratamento de quadros de auséncia simples e complexa em pacientes adultos e criancas acima de 10
anos, e como terapia adjuvante em adultos e criancas acima de 10 anos com crises de multiplos
tipos, que inclui crises de auséncia®.

6. Budesonida suspensdo nasal (Busonid®) é indicado para pacientes com rinites
ndo-alérgica e alérgica perenes e alérgica sazonal, tratamento de p6lipo nasal e prevencao de pélipo
nasal ap6s polipectomial®.

7. Risperidona é um agente antipsicotico que pode ser usado para o tratamento de
irritabilidade associada ao transtorno autista, em criancas e adolescentes, incluindo desde sintomas
de agressividade até outros, como autoagressdo deliberada, crises de raiva e angustia e mudanga
rapida de humor??,

4 Fortini®. Disponivel em: <http://fortininet.danonenutricao.com.br/>. Acesso em: 14 out. 2022.

5 Aplicativo Danone Solug@es Nutricionais. Ficha técnica do Fortini®.

® 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: 14 out. 2022.

" Bula do medicamento Aripiprazol (Aristab®) por Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730724>. Acesso em: 14 out. 2022.

8 Bula do medicamento Beclometasona (Clenil® HFA) por Chiesi Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351011374200603/?nomeProduto=clenil>. Acesso em: 14 out. 2022.

9 Bula do medicamento Valproato de sodio (Depakene®) por Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=DEPAKENE >. Acesso em: 14 out. 2022.

0 Bula do medicamento Budesonida suspenséo nasal (Busonid®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730590>. Acesso em: 14 out. 2022.

11 Bula do medicamento Risperidona (Risperdon®) por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000331689684/?substancia=8042 >. Acesso em: 14 out. 2022.

* NatJus .



Secretaria de
Sadde

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

111 - CONCLUSAQ
SECAO | — Relativa ao insumo fralda infantil (Huggies®):

1. Informa-se que o insumo fraldas descartaveis infantil (tamanho XXG) esta
indicado no manejo do quadro clinico que acomete o Autor (Evento 1_ANEXO2_P4gina 12). No
entanto, ndo_esta padronizado em nenhuma lista para dispensagdo no SUS, no ambito do
municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

e Assim, considerando que ndo existe politica publica de saide para dispensacéo
deste insumo, salienta-se que ndo h& atribuicdo exclusiva do municipio ou do
Estado do Rio de Janeiro em fornecé-lo.

2. Ademais, destaca-se que 0 insumo pleiteado trata-se de produto dispensado de
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA*?,

3. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de fraldas
descartaveis. Assim, cabe mencionar que Huggies® corresponde a marca e, segundo a Lei Federal
n° 8666, de 21 de junho de 1993, atualizada pela Lei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021 a qual institui
normas de licitagdo e contratos da Administragdo Publica, a licitagdo destina-se a garantir a
observancia do principio constitucional da isonomia, a selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administracéo e a promogdo do desenvolvimento nacional sustentavel. Sendo assim, 0s processos
licitatorios de compras sdo feitos, em regra, pela descri¢do do insumo e ndo pela marca comercial,
permitindo ampla concorréncia.

SECAO Il — Relativa a formula pediatrica para nutricio enteral e oral Fortini® sem sabor:

4. No tocante a férmula pediatrica para nutricdo enteral e oral Fortini® sem
sabor pleiteada, cumpre informar que a folha Eventol ANEXO2_Pégina 24 encontra-se acostado
prescricdo sem identificagdo do Autor e do profissional emissor e sem data de emissdo. Portanto,
para inferéncias seguras com relacdo ao uso do suplemento nutricional Fortini® pelo Autor, torna-
se necessario emissdo de documento médico ou nutricional direcionado ao Autor, datado e com
identificacdo do profissional emissor constando as seguintes observagdes:

i) esclarecimento sobre o quadro clinico atual: com a finalidade de avaliar a
compatibilidade da férmula prescrita ao quadro clinico, considerando a idade do
Autor.

i) dados antropométricos (minimamente peso e altura, aferidos ou estimados): para
conhecer o estado nutricional do Autor e possibilitar a realizagdo de célculos
nutricionais;

iii) alimentacdo habitual do Autor (alimentos administrados diariamente e suas
quantidades em medidas caseiras ou gramas) e tipo e quantidade diaria do
suplemento alimentar (frequéncia de uso, volume e percentual de dilui¢&o): afim
de avaliar a necessidade de uso de produtos industrializados e a adequacéo
guantitativa dos mesmos.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. 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: 14 out. 2022.

* NatJus :



Secretaria de
Sadde

i

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

iv) previsdo do periodo de uso do produto prescrito: com a intencdo de observar as
reavaliacBes clinicas, nas quais é possivel verificar o estado clinico atual e a
possibilidade de evolugdo dietoterapica.

SECAO 11l — Relativa aos medicamentos Aripiprazol 10mg, Budesonida 32mcg suspensdo nasal
(Busonid®), Dipropionato de Beclometasona 200mcg - solucdo pressurizada para inalacio (Clenil®
HFA), Valproato de sodio 250mg/5mL (Depakene®) e Risperidona 1mg/mL:

5. Cumpre informar que embora tenha sido pleiteado o medicamento Aripiprazol
10myg, ele consta prescrito apenas em receitudrio médico ndo datado (Evento 1, ANEXO2, Pagina
27)), ndo estando presente em laudos/receitudrios médicos datados recentemente (Evento 1,
ANEXO2, Paginas 12 a 19).

6. N&o h& informacfes em laudos médicos apensados aos autos que versem sobre
patologia e/ou comorbidades que permitam uma avaliacdo deste Nucleo acerca da indicacdo dos
medicamentos Budesonida 32mcg suspensdo nasal (Busonid®) e Dipropionato de
Beclometasona 200mcg - solugdo pressurizada para inalagéo (Clenil® HFA) no tratamento do
Demandante.

7. Assim, ndo foi encontrado em laudos médicos apensados aos autos relato detalhado
de sintomas e/ou quadro clinico que justifiquem clinicamente o uso do antipsicéticos pleiteado
Risperidona 1mg/mL.

8. Cabe ressaltar que o tratamento do transtorno do espectro autista (TEA) se
concentra em intervencfes comportamentais e educacionais direcionada aos sintomas nucleares,
como, por exemplo, as deficiéncias de comunicagdo e interacdo social, padrBes repetitivos de
comportamento, interesses e atividades referenciais. Ja as intervencdes medicamentosas podem ser
utilizadas no controle de sintomas ndo nucleares, como 0 comportamento agressivo, sem, contudo,
apresentar beneficios justificaveis para uso no tratamento das deficiéncias nucleares®®,.

9. O medicamento Valproato de sédio 250mg/5mL (Depakene®) esta indicado para
o0 tratamento da Epilepsia, quadro descrito para o Autor.

10. Com relacdo ao fornecimento pelo SUS:

e Acido Valproico (Valproato de s6dio) 50mg/mL e Dipropionato de Beclometasona
200mcg (spray oral) sdo fornecidos pela Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro
(SMS/RJ), por meio da Atencao Basica, conforme REMUME-RIO (2018).

e Budesonida 32mcg suspensdo nasal embora esteja listado no Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica (CBAF), conforme Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME 2022), a SMS/RJ ndo o padronizou no ambito da Atencdo Bésica,
segundo REMUME-RIO, e, portanto, ndo esta disponivel por via administrativa.

o Risperidona, nas apresentacdes solucédo oral 1mg/mL e comprimidos de 1, 2 e 3mg foi
incluido para 0 manejo do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do
Autismo conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Contudo, a

18 Ministério da Sadde. Secretaria de Atengo a Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria Conjunta n° 7,
de 12 de abril de 2022. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro autista.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220419 _portal-
portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 14 out. 2022.
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Secretaria de Estado de Saude (SES) do Rio de Janeiro padronizou somente Risperidona
nas apresentaces comprimidos de 1mg e 2mg.

11. Tendo em vista que a SES/RJ ndo padronizou o medicamento Risperidona na
apresentacdo farmacéutica pleiteada (solucédo oral img/mL), ainda que o0 Demandante perfizesse
os critérios de inclusdo do PCDT, seria inviavel seu fornecimento por via administrativa.

12. De acordo com informagdo do médico assistente (Evento 1, ANEXO2, Pégina 17),
0 Autor ndo consegue deglutir medicamentos na apresentacdo de comprimido e, por isso, foi
indicado Risperidona na apresentacdo solucdo oral Img/mL.

13. Destaca-se que o PCDT supracitado reserva o uso de Risperidona solucéo oral
Img/mL para os casos em gue a dose exija fragdes de 0,5mg. Ou seja, este medicamento ndo foi
incluido com intuito de ser usado por pacientes que apresentam dificuldade de degluticéo.

14, Apos feitos os esclarecimentos, seguem as orientagdes:

e Considerando o paragrafo 5: tendo em vista 0 uso racional e seguro de medicamentos, este
Nucleo recomenda que, caso o Requerente ainda faca uso do referido medicamento, seja
anexado novo laudo médico, devidamente datado, especificando seu esquema terapéutico
atual.

e Considerando os paragrafos 06 e 07: recomenda-se a emissdo de novo laudo médico que
descreva pormenorizadamente condi¢do clinica e/ou comorbidades que justifiguem o uso
clinico dos medicamentos Budesonida 32mcg suspenséo nasal (Busonid®), Dipropionato
de Beclometasona 200mcg - solucdo pressurizada para inalacdo (Clenil® HFA) e
Risperidona 1mg/mL (e sua associa¢do com Aripiprazol, se ainda for o caso).

e Considerando os paragrafos 10 e 11 com relacéo ao pleito Risperidona 1mg/mL.: sugere-
se que o médico assistente avalie se o Autor perfaz os critérios de inclusdo do PCDT-
comportamento agressivo no TEA bem como se esta mantida a impossibilidade de o Autor
fazer uso do medicamento na apresentacdo 1mg (comprimido).

15. Para ter acesso aos medicamentos padronizados no ambito da Atencdo Basica, a
representante legal do Autor deverd dirigir-se a unidade basica de salde mais proxima de sua
residéncia, com receituério atualizado, a fim de receber as devidas orientacdes.

16. Para ter acesso ao medicamento padronizado e fornecido pela SES/RJ, por meio do
CEAF, Risperidona 1mg e 2mg (comprimido), a representante legal do Autor devera realizar
cadastro no CEAF (unidade e documentos para cadastro estdo descritos no ANEXO I).

17. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

18. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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 pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

“BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 11 out. 2022.
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De acordo com publicagdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado

como referéncia quando a aquisi¢do 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 Pregco Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é 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.

20.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos

CMED, para o ICMS 20%, tem-se'*:

Avripiprazol 10mg, 30 comprimidos (Sandoz do Brasil) possui preco de fabrica R$ 192,05
e 0 pre¢co maximo de venda ao governo R$ 150,70;

Budesonida 32mcg suspensédo nasal (Busonid®), frasco com 120 doses, possui preco de
fabrica R$ 16,67 e o0 preco maximo de venda ao governo R$ 13,08 (Para ICMS 0%);

Valproato de soédio 250mg/smL (Depakene®), apesar do referido medicamento esta
devidamente registrado na Anvisa, ndo foi encontrado na atual planilha pre¢cos maximos de
medicamentos por principio ativo para compras publicas (publicada em 13/10/2022) o
valproato de sédio na apresentacdo de xarope/ solucéo oral;

Dipropionato de Beclometasona 200mcg - solucédo pressurizada para inalagdo (Clenil®
HFA), 100 doses, possui preco de fabrica R$ 35,82 e 0 preco maximo de venda ao governo
R$ 28,11 (ICMS 0%);

Risperidona 1mg/mL, frasco de 30mL (EMS), possui preco de fabrica R$ 112,51 e o
preco maximo de venda ao governo R$ 88,29.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro para

conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA DA ROCHA MOREIRA JOCELLY DOS SANTOS OLIVEIRA

Nutricionista Enfermeira
CRN- 09100593 COREN/RJ 304.014
D. 437 970.75 ID: 4436719-8
LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 13065
ID.5003221-6 ID. 4.391.364-4

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

BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Lista de Prego de mMdicamentos. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2022_09_v3.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMID
ADE_PMVG_2022_09_v3.pdf. Acesso em: 11 out. 2022.
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ANEXO |

Unidade: RIOFARMES — Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais

Endereco: Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praga Onze) de 22 a
62 das 08:00 as 17:00 horas.

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias
(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT
344/1998/ANVISA).

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, 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.
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