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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1328/2022

Rio de Janeiro, 29 de novembro de 2022.

Processo n° 5011690-46.2022.4.02.5118
ajuizado porf Jneste

ato representado por |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagfes técnicas do 12 Vara
Federal de Duque de Caxias, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos insumos sonda foley
n° 24Fr, seringa de 20mL., equipo de soro, fralda descartavel adulto e quanto aos medicamentos
Clister Glicerinado 500mL, Agua Destilada 10mL e Lidocaina Geleia.

| —RELATORIO

1. De acordo com o formulario médico em impresso da Defensoria da Unido e
documento médico do Hospital Municipal Jesus (Evento 1 OFIC7 Paginas 1/3 e Evento
1 _OUT8_Péagina 1), emitidos pela médicaf ], em 10 de

outubro de 2022 e 25 de outubro de 2022, o Autor, de 13 anos de idade, possui anomalia anorretal
e incontinéncia fecal, com fistula para uretra posterior, rim esquerdo excluso e alteracdo lombo
sacra. Foi submetido em 2010 a uma correcdo cirirgica com confeccdo de neoanus. Desde entdo, o
Requerente sofre com incontinéncia fecal do tipo retensiva e, portanto, precisa de um adequado
manejo e irrigacdo do col6n, para alcangar uma continéncia fecal adequada e boa qualidade de vida.

2. O Autor encontra-se em acompanhamento pediatrico no Hospital supramencionado,
onde foi_indicado a irrigacdo do colén 2x ao dia, com isso foram prescritos: 0s insumos sonda
foley n° 22 ou 24Fr — 6 unidades; seringa de 20mL — 10 unidades; equipo de soro — 30 unidades;
fraldas descartéveis adulto — 12 pacotes e os medicamentos Clister Glicerinado 500mL — 65
frascos, Agua Destilada 10mL — 100 ampolas e Lidocaina Geleia — 3 bisnagas.

2. Caddigo da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) citado: Q42.3 —
auséncia, atresia e estenose congénita do anus, sem fistula e R15 — Incontinéncia fecal.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consollda(;ao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salde no A&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de agdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagdo Nacional de Agdes e Servigos de Salide (RENASES) no &mbito do Sistema Unico de Satide
(SUS) e da outras providéncias.
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3. 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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

4. 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.

5. A Portaria de Consolidacdo 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 &mbito do SUS.

6. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
que estabelece o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Saide no &mbito
do Sistema Unico de Salde.

7. A Deliberacdo 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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

8. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

9. 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.

10. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Duque de Caxias, publicada no Portal da Prefeitura de Duque
de Caxias, <http://www.duquedecaxias.rj.gov.br/portal>.

DO QUADRO CLINICO

1. Anomalias anorretais incluem um vasto espectro de doencas que ocorrem em
recém-nascidos e afetam o anus e o reto, bem como os tratos urinario e genital. Os defeitos variam
desde os mais simples, facilmente corrigiveis e com progndstico funcional excelente, até aqueles
muito complexos, de dificil manejo, geralmente com outras malformacdes associadas e prognostico
funcional ruim. A incidéncia das anomalias anorretais € de 1:5000 nascidos vivos. Aproximadamente
25 a 50% dos pacientes apresentam outras malformagdes associadas, sendo as mais frequentes
relacionadas ao sistema urinario, o que torna mandatoria a realizagdo de ecografia de rins e vias
urinarias em todo paciente portador de anomalia anorretal®.

! MARGOTO, P. R. Neonatologia em a¢do. Anomalias anorretais. Capitulo do livro Assisténcia ao Recém-Nascido de Risco, 4a Edigo,
2020. Disponivel em: <http://paulomargotto.com.br/anomalias-anorretais/>. Acesso em: 21 nov. 2022.
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2. A incontinéncia fecal é causada por alteragdo na integridade neural e/ou anatdmica
do aparelho esfincteriano. E um sintoma as vezes incapacitante, podendo gerar consequéncias de
ordem social, profissional e, sobretudo, psicolégica?.

DO PLEITO

1. S&do 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 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®.

2. A seringa descartavel ¢ um equipamento com/sem agulha usada para inserir
substancias liquidas por via intravenosa, intramuscular, intracardiaca, subcutanea, intradérmica, por
via enteral, intra-articular; retirar sangue®.

3. A Sonda Foley ¢ utilizada para procedimentos de drenagem no canal da uretra,
permitindo o esvaziamento da urina que esta na bexiga. Possui 2 vias, que conectam o tubo flexivel
a bolsa coletora. E indicado para pacientes que necessitam de controle rigoroso da diurese ou para
tratamentos de distdrbios urinarios®.

4. O equipo é o dispositivo que transporta a substancia (que esta no reservatorio) até o
paciente. Dessa maneira, ele é um dos materiais mais utilizados no segmento da salide, especialmente
em casos de internacdo, nos quais o individuo precisa receber nutrientes, medicagdes e outros fluidos
de maneira venosa®.

5. Clister consiste na introducdo de uma sonda através do anus até atingir a parte
terminal do intestino grosso para instilagdo de certa quantidade de solucéo’. Esta indicado para alivio
da constipacdo intestinal, pré-operatério, pés-operatério, pré-parto, preparacdo de exames retais. Na
exoneracdo do bolo fecal. Laxante. Amolecimento de fezes®.

6. Entende-se por &gua purificada, também chamada de agua destilada, a 4gua que
possui caréncia de ions, compostos orgénicos e inorganicos. Isto €, dgua formada teoricamente
‘somente’ pelos de atomos de hidrogénio e oxigénio ligados (H20). Tal pureza da &gua, com auséncia

2REGADAS, S. M. M.; et al. Importancia da ultra-sonografia endo-anal na avaliacio propedéutica da incontinéncia fecal. Revista
Brasileira de Coloproctologia, v. 22, n. 1, p. 13-19, 2002. Disponivel em: <http://www.shcp.org.br/revista/nbr221/P13_19.htm>. Acesso
em: 21 nov. 2022.

3 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: 21 nov. 2022.

4 ANVISA. Vocabulario controlado de formas farmacéuticas vias de administragdo e embalagens de medicamentos. Seringa descartavel.
Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/2501339/Vocabul%C3%Alrio+Controlado/fd8fdf08-45dc-402a-8dcf-
fbb3fd21ca75 >. Acesso em: 21 nov. 2022.

> FIBRA CIRURGICA. Sonda Foley Latex 2 Vias. Disponivel em: < https://www:.fibracirurgica.com.br/sonda-foley-solidor-2-vias-nr-
18-c-balao-de-30ml/p>. Acesso em: 21 nov. 2022.

® CMOSDRAKE. Bomba de infusdo de equipo universal ou de equipo dedicado? Qual comprar e por qué?. Disponivel em:
<https://cmosdrake.com.br/blog/bomba-de-infusao-de-equipo-universal-ou-de-equipo-dedicado-qual-comprar-e-por-que/>. Acesso em:
21 nov. 2022.

" EBSERH — Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares. Procedimento operacional padréo. Clister e enemas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-sudeste/hugg-unirio/acesso-a-informacao/documentos-
institucionais/pops/enfermagem-geral/pop-1-25_clister-e-enemas.pdf>. Acesso em: 21 nov. 2022.

8 Bula do produto Solug&o enema de glicerina 12%, por Laboratorio Sanobiol Ltda. Disponivel em:
<https://www.cristalia.com.br/arquivos_medicamentos/360/Bula_Solucao-Enema_PS_AR_R002300.pdf>. Acesso em: 21 nov. 2022.
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de compostos quimicos pode ser obtida através de varios processos, que determinam a nomenclatura
dada a agua®.

7. Lidocaina promove anestesia rapida e profunda da mucosa e lubrificacdo que reduz
a friccdo. E um anestésico local de superficie e lubrificante, que causa uma perda temporaria de
sensacao na area onde é aplicada, estando indicado como anestésico de superficie e lubrificante para
a uretra feminina e masculina durante citoscopia, cateterizacdo, exploragdo por sonda e outros
procedimentos endouretrais, e para o tratamento sintoméatico da dor em conexdo com cistite e
uretrite®®,

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor portador de anomalia anorretal e incontinéncia fecal que
necessita efetuar a irrigacédo do colén 2x ao dia, e, desse modo solicita sonda foley n°® 24Fr, seringa
de 20mL, equipo de soro, fralda descartavel adulto e quanto aos medicamentos Clister
Glicerinado 500mL, Agua Destilada 10mL e Lidocaina Geleia.

2. Informa-se que insumos sonda foley n°® 24Fr, seringa de 20mL, equipo de soro,
fralda descartavel adulto e os medicamentos Clister Glicerinado 500mL, Agua Destilada 10mL
e Lidocaina Geleia estdo_indicados para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo
Requerente (Evento 1_OFIC7_Paginas 1/3 e Evento 1_OUT8_P4gina 1).

3. Quanto a disponibilizacdo do item ora pleiteado, no &mbito do SUS, informa-se que:

e Sonda foley n° 22/24Fr, seringa de 20mL, equipo de soro e fralda descartavel — néo
integram nenhuma lista oficial de insumos para dispensagdo no SUS, no &mbito do
municipio de Duque de Caxias ou do Estado do Rio de Janeiro;

e Glicerina 12%, Agua Destilada 10mL e Lidocaina Geleia — sdo padronizados pela
Secretaria Municipal de Duque de Caxias, conforme REMUME — Duque de Caxias. Para ter
acesso a esses farmacos, a representante legal do Requerente deverd comparecer a uma
unidade bésica de saude mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado,
a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizag&o.

4. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde'* ndo foi encontrado
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para as enfermidades do Suplicante — anomalia
anorretal e incontinéncia fecal .

5. Adicionalmente, cabe esclarecer que os insumos sonda foley n° 22/24Fr, seringa
de 20mL, equipo de soro e fralda descartavel e os medicamentos Clister Glicerinado 500mL,
Agua Destilada 10mL e Lidocaina Geleia possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

6. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado 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)*.

9 RAMOS, H.M.S. Agua purificada, o que é? Disponivel em: <https://www.gehaka.com.br/downloads/sistema_purificacao.pdf>. Acesso
em: 21 nov. 2022.

10 Bula do medicamento Cloridrato de Lidocaina gel Hipolabor Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=113430112>. Acesso em: 21 nov. 2022.

1L MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 21 nov. 2022.

12 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 21 nov. 2022.

* NatJus .



Secretaria de
Saude

fba
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

7. De acordo com publicagdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢cdo 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 Resolugdo 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.

8. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se*®.

e Clister Glicerinado 12% 500mL - possui menor preco de fabrica consultado
correspondente a R$ 93,35 e, menor preco maximo de venda ao governo consultado
correspondente a R$ 73,25;

e Lidocaina Geleia 2% — possui menor pre¢o de fabrica consultado correspondente a R$ 8,11
e, menor preco maximo de venda ao governo consultado correspondente a R$ 6,36.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA JOCELLY DOS SANTOS OLIVEIRA
Farmacéutica Enfermeira
CRF- RJ 21.047 COREN/RJ 304.014
ID. 5083037-6 ID: 4436719-8

VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica
CRF- RJ 11538
Mat.4.918.044-1

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

18 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_pmvg_2022_11_v1.pdf/@@download/file/lista_conformidade_pm
vg_2022_11_v1.pdf>. Acesso em: 21 nov. 2022.
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