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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1480/2022

Rio de Janeiro, 20 de dezembro de 2022.

Processo n° 5004708-49.2022.4.02.5107,
ajuizado por| | neste ato
representado por| .

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 22 Vara
Federal de Itaborai, Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao insumo fraldas descartaveis -
tamanho XXG (10 unidades por dia), pomada Hipoglés® (4 tubos por més) e lencos umedecidos
(8 pacotes por més).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste Parecer Técnico foi considerado o documento médico acostado aos autos
(Evento 1, ANEXO2, Pagina 8), em impresso da Associagdo Fluminense de Reabilitacdo, emitido
em 05 de maio de 2022, pela médica | | )

2. O Autor, de 08 anos de idade, portador de deficiéncia fisica permanente devido a paralisia
cerebral tipo tetraplegia espéastica, com hidrocefalia congénita, hipospadias, polidactilia e
cardiopatia congénita (valva adrtica tricispide), ndo tem controle esfincteriano e_iniciou
acompanhamento genético.

3. Necessitando do uso de fraldas descartaveis de tamanho - XXG (10 unidades por dia), pomada

Hipoglés® (4 tubos por més) e lengco umedecido (8 pacotes por més). Foram citadas as
ClassificagOes Internacionais de Doencas (CID-10): G80.0 - Paralisia cerebral quadriplégica
espastica e Q03 - Hidrocefalia congénita.

11 — ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as diretrizes para a
organizagdo da Atencdo a Salde no Ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) visando superar a
fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e aperfei¢oar o funcionamento politico-
institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de ac0es e servicos que necessita
com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagdao n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relagdo
Nacional de AcGes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Salde (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 Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito 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 Primaria a Satde no ambito do
Sistema Unico de Saude.

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 Relagdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de execugdo e
financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no
Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4° estabelece o Elenco Minimo Obrigat6rio de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

9. A Deliberacéo 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
Basico da Assisténcia farmacéutica.

10. No tocante ao Municipio de Itaborai, em consonancia com as legislagdes supramencionadas,
esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos —
REMUME - Itaborai- RJ, publicada pela Portaria N° 005 SEMSA/GAB/2022 de 30 de marco de
2022.

DO QUADRO CLINICO

1. A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia crbnica ndo progressiva da

infancial, é definida como um grupo heterogéneo e néo bem delimitado de sindromes neuroldgicas
residuais, causadas por les6es ndo progressivas do encéfalo imaturo, manifestando-se basicamente
por alteracGes motoras, com padrdes anormais de postura e de movimento, podendo

LCARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criangas portadoras de paralisia cerebral
espastica, com énfase nas alteracdes musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, Sdo Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9, 2003. Disponivel
em: <http://www.revistaneurociencias.com.br/edicoes/2003/RN%2011%2001/Pages%20from%20RN%2011%2001-5.pdf>. Acesso em:
20 dez.2022.
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apresentar disturbios associados mentais, sensoriais e de comunicat;éoz. A PC pode ser classificada
por dois critérios: pelo tipo de disfuncdo motora presente, ou seja, o quadro clinico resultante, que
inclui os tipos extrapiramidal ou discinético (atetoide, coreico e distbnico), ataxico, misto e
espéstico; e pela topografia dos prejuizos, ou seja, localizacdo do corpo afetado, que inclui
tetraplegia ou quadriplegia, monoplegia, paraplegia ou diplegia e hemiplegiag.

2. A paralisia cerebral (PC) representa qualquer distdrbio caracterizado por alteracdo do
movimento secundaria a anormalidades neuropatoldgicas ndo progressivas do cérebro em
desenvolvimento. E um termo amplo, utilizado para uma variedade de sinais motores nio

progressivos, decorrentes de uma lesdo que impede o desenvolvimento pleno do sistema nervoso

central, o que inclui o descontrole esfincteriano®.

3. A hipospadia é uma malformacio congénita anatémica da genitalia externa masculina. E
caracterizada pelo desenvolvimento anormal da dobra uretral e do prepucio ventral do pénis que
causa posicionamento anormal da abertura uretral. Nas hipospadias, 0 meato uretral externo pode
apresentar varios graus de mau posicionamento e pode ser encontrado com curvatura peniana
associada. Dependendo da localizacdo do defeito, os pacientes podem apresentar uma malformagéo
geniturindria adicional. Avangos recentes tornaram possivel que criangas com menos de 12 meses
sejam submetidas a um reparo de estagio Unico com resultados relativamente bons.

4. A incontinéncia urindria é definida como qualquer perda involuntaria de urina e pode se diferenciar
nos seguintes tipos: a incontinéncia urinaria de esforco, que ocorre quando ha perda involuntaria de
urina durante o esforco, exercicio, ao espirrar ou tossir; a incontinéncia urinaria de urgéncia, que é
caracterizada pela queixa de perda involuntaria de urina acompanhada ou precedida por urgéncia; e, a
incontinéncia urinaria mista, que ocorre quando ha queixa de perda involuntaria de urina associada a
urgéncia e também aos esfor(;os5. A incontinéncia fecal é causada por alteracdo na integridade neural
e/ou anatdmica do aparelho esfincteriano. E um sintoma as vezes incapacitante, podendo gerar

consequéncias de ordem social, profissional e, sobretudo, psicolc')gica6.

5. A tetraplegia (ou quadriplegia) é definida com a perda grave ou completa da fungdo motora em
todos os quatro membros, podendo resultar de doencas cerebrais, doencas da medula espinhal,
doencas do sistema nervoso periférico, doencas neuromusculares ou, raramente, doencas

musculares’. Ocorre em 9 a 43% dos pacientes, havendo lesdes difusas bilaterais no sistema

2GOMES, C. et al. Paralisia Cerebral. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitacdo. 4. ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan,

2007. Acesso em: 20 dez.2022.

3LEITE, J. M. R. S.; PRADO, G. F. Paralisia Cerebral: Aspectos Fisioterapéuticos e Clinicos. Revista Neurociéncias, Sdo Paulo, v. 12,
n. 1, 2004. Disponivel em: <http://www.revistaneurociencias.com.br/edicoes/2012/RN2004/editorial%2020%2004/edJacqueline.pdf>.
Acesso em: 20 dez.2022.

4ARAUJO, A.L,; SILVA, L.R.; MENDES, F.A.A. Controle neuronal e manifestagdes digestérias na paralisia cerebral. Jornal de
Pediatria, v.88, n.6, Porto Alegre, nov./dez., 2012. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0021-
75572012000600003>. Acesso em: 20 dez.2022.

5 ABRAMS, P. et al. The standardisation of terminology in lower urinary tract function: report from the standardisation sub-committee
of the International Continence Society. Urology, v. 61, n. 1, p. 37-49, 2003. Disponivel em: <http://www.goldjournal.net/article/S0090-
4295(02)02243-4/abstract>. Acesso em: 20 dez.2022.

SREGADAS, S. M. M.; et al. Importéancia da ultra-sonografia endo-anal na avaliacdo 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: 20 dez.2022.

" DeCs. Descritores em Ciéncias da Sadde. Bibioteca Virtual em Satde. Tetraplegia. Disponivel em: <http://decs.bvs.br/cgi-
bin/wxis1660.exe/decsserver/?lsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_term&previous_page=homepage&interface_language=p&search_language=p&search_exp=q
uadriplegia>. Acesso em: 20 dez.2022.
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piramidal, dando além da grave tetraparesia espastica com intensas retracfes em semiflexdo,
sindrome pseudobulbar (hipomimia, disfagia e disartria), podendo ocorrer ainda microcefalia,

deficiéncia mental e epilepsia®.

6. As cardiopatias congénitas sdo anormalidades na estrutura ou fungéo cardiovascular que estdo
presentes ao nascer, mesmo quando descoberta mais tarde. Aproximadamente 0,8% dos nascidos
vivos tém uma malformac&o cardiovascular. As mais comuns no sexo feminino sdo a persisténcia

do canal arterial (PCA), anomalia de Ebstein, comunicagio interatrial (CIA)2.

7. A hidrocefalia é o aumento da quantidade de liquido cefalorraquidiano dentro da caixa craniana,
principalmente nas cavidades ventriculares, mas podendo ocorrer também no espago subdural. Sua
principal consequéncia clinica imediata é a hipertensdo intracraniana, a qual muitas vezes exige
pronto tratamento cirurgico. O terceiro ventriculostomia endoscopica (TVE) é um procedimento
cirdrgico que se concentra em aliviar o acimulo de presséo de liquido cefalorraquidiano no terceiro
ventriculo do cérebro. O procedimento é feito por meio de um “desvio de liquido cefalorraquidiano
intracraniano”. Uma pequena perfuracdo é feita na parede do terceiro ventriculo usando
endoscopios, permitindo que o excesso de liquido cefalorraquidiano escoe para um dos espacos
normais de liquido cefalorraquidiano do corpo.

DOPLEITO

1. Sdo 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 secregdes 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. Os lencos umedecidos removem as impurezas deixadas na pele pela poluigdo, 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 situagbes da vida moderna. Sua formulagdo é dermatologicamente testada e ndo contém

alcool etilico na composicdo™®.

3. A pomada Hipoglos® tem na sua férmula o 6xido de zinco que age neutralizando os fatores de
irritacdo da pele e facilitando a reparacéo e cicatrizacdo. O 6xido de zinco evita a modificacdo da
acidez normal da pele local e, com a vitamina A e D em base de 6leo forma uma barreira de
protecdo da pele contra a urina, fezes e transpiracdo. Hipogl6s® ajuda proteger a pele por meio da
reducdo da friccdo e da formacao de uma camada protetora (principalmente entre a pele e as roupas

ou fraldas). 1

8 ATHAYDE, C. C. Universidade Federal Fluminense. Semiologia Cardiovascular Cardiopatias Congénitas. Disponivel em:
<http://www.uff.br/cursodesemiologia/images/stories/Uploads/semio_cardiovascular/aulas/aula9_congenitas.pdf>. Acesso em: 20
dez.2022.

9 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: 20 dez.2022.

OGRUPO FW. Lenco umedecido. Disponivel em: <https://www.lencoumedecido.com.br/produto/e01006/lencos-umedecidos-feelclean-
refrescantes-c-16-unid>. Acesso em: 20 dez.2022.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os insumos fraldas descartaveis, lenco umedecido e pomada Hipoglos® estao
indicadas ao manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor (Evento 1_ ANEXO2_Pagina 8).
Destaca-se que o insumo fraldas é imprescindivel, ja o insumo lengo umedecido, é necessario.

2. No entanto, ndo estdo padronizados em nenhuma lista para dispensacdo no SUS, no ambito do
municipio de Itaborai e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Assim, considerando que nao existe politica publica de salde para dispensacdo deste insumo,
salienta-se que ndo h4 atribuicdo exclusiva do municipio de Itaborai ou do Estado do Rio de
Janeiro em fornecé-los.

4. Ademais, destaca-se que os insumos pleiteados fraldas descartéveis, lengco umedecido tratam-
se de produtos isentos de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISALL

5. 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 (CM ED)12.

6. De acordo com publicacdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como referéncia
guando 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 o Preco Maximo 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 aoc Comunicado n° 6, de 2013.

7. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, para o
ICMS 20%, tem-se'3
e pomada Hipoglds® 45g- apresenta preco de fabrica correspondente a R$ 13,32 e preco de
venda ao governo correspondente a R$ 10,45

e pomada Hipoglds® 90g- apresenta preco de fabrica correspondente a R$ 30,80 e preco de
venda ao governo correspondente a R$ 24,17

L ANVISA. Consultas. Bulario Eletrénico. Bula do medicamento Hipogl6s. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112363417>. Acesso em: 19 dez.2022.

2MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugio 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: 20 dez.2022.

13BRASIL Ministério da Saude. 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: 14 dez. 2022.
13BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel
em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2022_12_v2.pdf/@ @download/file/lista_conformidade_pm
vg_2022_12_v2.pdf>. Acesso em: 19 dez. 2022.
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E o parecer.

A 22 Vara Federal de Itaborai, Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ADRIANA MATTOS PEREIRA DO NASCIMENTO JOICIANE DIAS RODRIGUES NEVES

Fisioterapeuta Farmacéutica

CREFITO2/40945-F CRF-RJ 29341

Matricula: 6502-9 ID. 5.136.348-8

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA ALINE PEREIRA\DA SILVA

Assistente de Coordenagdo Farmacéutca

ID. 512.3948-5 CRF- RJ 13065
MAT. 3151705-5 Mat. 5501-2

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