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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS FEDERAL N° 1344/2022
Rio de Janeiro, 01 de dezembro de 2022.

Processo n° 5010001-55.2022.4.02.5121,
ajuizado por| | representado

por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 12°
Juizado Especial Federal, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao insumo fralda
descartavel infantil e quanto ao medicamento cloridrato de oxibutinina 1mg/mL
(xarope).

| —RELATORIO

1. De acordo com o documento médico do Instituto Fernandes Figueira (Evento
1, ANEXO2, Péagina 17 e 18) em impresso da FIOCRUZ - SUS, datado em 13 de setembro
de 2022, emitido pela médica] |, a Autora, de 02 anos de idade,

apresenta diagnostico de mielomeningocele, hidrocefalia com derivacdo ventriculo-
peritoneal, bexiga e intestino neurogénico e paraparesia. Necessita dos seguinte insumo e
medicamentos: fraldas descartaveis tamanho XXG infantil (180 unidades/més) e
Cloridrato de Oxibutinina (Img/ml) — 3 vidros/més.

2. Cddigos da Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) citados: Q05 -
Espinha bifida; Q03 - Hidrocefalia congénita; N31.8 - Outra disfun¢do neuromuscular
da bexiga; K59 - Outros transtornos funcionais do intestino e G82.2 - Paraplegia néo
especificada.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizacio da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) visando superar a fragmentacdo da atencédo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao Usuario
0 conjunto de agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagdo Nacional de Agdes e Servicos de Saude (RENASES) no a&mbito do
Sistema Unico de Salde (SUS) e da outras providéncias.

3. 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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4, A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, tambeém, sobre a organizagdo 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.

5. A Portaria de Consolidagcdo 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.

6. 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 Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo 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 Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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 marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

10. A Resolucdo 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 Salude do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Bésico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A mielomeningocele é caracterizada por protrusdo cistica, que contém a
medula espinhal e meninges, causada por falha no fechamento do tubo neural, durante a
quarta semana de gestacdo, pode apresentar-se de forma rota, integra ou epitelizada. Ela
ocorre em, aproximadamente, 1: 1.000 nascidos vivos e é considerada como a segunda causa
de deficiéncia motora infantil e afeta os sistemas nervoso, musculoesquelético e
geniturinario. A crianca com mielomeningocele pode apresentar incapacidades crénicas
graves, como paralisia dos membros inferiores, hidrocefalia, deformidades dos membros e da
coluna vertebral, disfuncdo vesical, intestinal e sexual, dificuldade de aprendizagem e risco
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de desajuste psicossociall. Os pacientes podem ser classificados funcionalmente como
toréacicos (T), lombares altos (LA), lombares baixos (LB) e sacrais (S) ou assimétricos?.

2. A bexiga neurogénica é a denominacdo que se da a uma disfuncdo vesical
secundaria a um comprometimento do sistema nervoso que pode ser congénito ou adquirido.
A complicacdo mais comum da bexiga neurogénica é a infeccdo urinaria e a mais grave é a
deterioracdo da funcao renal. Essas complicagdes sdo resultado de estase urinaria residual,
com aumento da pressao vesical para as vias urinarias superiores, favorecendo as infec¢des
urindrias e o desenvolvimento de refluxo vesico-ureteral com futura deterioracdo renal®.
Dentre as alternativas de tratamento, destaca-se o cateterismo intermitente, o cateterismo de
demora e 0 uso de coletores urinarios (dispositivo para incontinéncia urinaria). Pode ser de
dois tipos: hipoativa ou hiperativa®.

3. O intestino neurogénico, definido como perda da sensagdo de necessidade
de evacuacdo ou inabilidade para distinguir presenca de fezes solidas ou liquidas, ou gases
no reto. Esta manifestacdo ocorre devido ao bloqueio das mensagens enviadas do aparelho
digestivo para o cérebro e deste de volta ao aparelho digestivo através da medula®.

DO PLEITO

1. Sdo considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo o0s
artigos destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de
absorver ou reter excrecdes e secreces organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as
excrecGes de natureza menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo 0s
absorventes higiénicos de uso externo, as fraldas para bebés, as fraldas para adultos e os
absorventes de leite materno®.

2. Cloridrato de Oxibutinina é indicado para o alivio dos sintomas uroldgicos
relacionados as seguintes condi¢Bes clinicas: incontinéncia urinaria; urgéncia miccional,
noctdria e incontinéncia em paciente com bexiga neurogénica espastica ndo-inibida ou
bexiga neurogénica reflexa; coadjuvante no tratamento da cistite de qualquer natureza e na
prostatite cronica; e nos distlrbios psicossomaticos da miccéo’.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os pleitos fralda descartavel infantil e cloridrato de
Oxibutinina 1mg/mL estdo indicados para melhor manejo do quadro clinico da Autora
(Evento 1, ANEXO2, P4gina 17 e 18).

2. Quanto a disponibilizagdo dos itens, destaca-se que fralda descartavel
infantil e cloridrato de Oxibutinina 1mg/mL n&o estdo padronizados em nenhuma lista
para dispensacao gratuita no SUS, no ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude ndo foi encontrado
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para a enfermidade/quadro clinico da Autora —
mielomeningocele, bexiga e intestino neurogénico.

4, Cabe destacar, que o insumo fralda descartavel trata-se de produto
dispensado _de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e
cloridrato de Oxibutinina 1mg/mL possui registro ativo na ANVISAZS,

5. 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 autorizagdo de preco maximo pela Camara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)°®.

6. De acordo com publicacdo da CMED* o Preco Fébrica (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) 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.

7. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, o cloridrato de Oxibutinina 1mg/mL possui preco fabrica R$ 27,21 e o
preco maximo de venda ao governo R$ 21,35, para o ICMS 20%.

E o parecer.

A0 12° Juizado Especial Federal da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANIELLE TEIXEIRA DE OLIVEIRA VANESSA DA SILVA GOMES

Enfermeira ati
Farmacéutica
COREN-RJ 638.864 CRF- RJ 11538
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FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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