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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0085/2023

Rio de Janeiro, 26 de janeiro de 2023.

Processo  n°®  5000085-05.2023.4.02.5107,
ajuizado por] | neste ato
representado por|

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22 Vara
Federal de Itaborai, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos Cloridrato
de Metilfenidato comprimidos de liberacdo prolongada (Concerta®), Cloridrato de
Clorpromazina 40mg/mL (Amplictil®), Quetiapina 25mg e Risperidona 1mg; e ao insumo
fralda Bigfral® Confort (tamanho M).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Secretaria Mum(:lpal de Salde de Rio
Bonito (Evento 1_LAUDO10, pégs. 1 e 2) e (Evento 1 _RECEIT11, pag. 5), emitidos em 15 de
dezembro e 13 de outubro de 2022, pelo psiquiatra| |o Autor, 09 anos,

com espectro autista, transtorno de hiperatividade com déficit cognitivo e comportamento opositor,
transtorno do déficit de atencdo com hiperatividade (TDAH). Tem imaturidade emocional,
capacidade de autocuidados a baixo do esperado para a idade, atraso significativo de aprendizagem,
sintomas de hiperatividade que atrasam seu aprendizado. Requer uso de Risperidona 1mg — 2
vezes ao dia, Clorpromazina gotas — 25 gotas/dia, Quetiapina 25mg — 2 vezes ao dia. Requer uso
de medicamento do tipo estimulante, foi tentado Cloridrato de Metilfenidato 10mg (Ritalina®) —
20mg duas vezes ao dia, porém ele tinha colaterais de termino de efeito do medicamento, o que
indica a troca para estimulante de longa duracdo Cloridrato de Metilfenidato 36mg comprimidos
de liberacdo prolongada (Concerta®)/dia. Precisa de terapias multisciplinares na modalidade de
intervencdo precoce para autismo: terapia ocupacional, fonoaudiologia, psicoterapia semanal. Na
escola requer sala de recursos e mediadora/explicadora, além de material adaptado. Néo ter esses
cuidados fard com que seu desenvolvimento social e intelectual seja comprometido no momento,
precisa de uso de fralda tamanho M adulto — 4 vezes ao dia, pois ainda nao esta desenvolvida no
momento sua capacidade de autocuidados de higiene. Foram informadas as seguintes
Classificagdes Internacionais de Doencas (CID-10): F84.0 — Autismo infantil, F90.0 - Distarbios
da atividade e da atencao e F91.3 - Disturbio desafiador e de oposicéo.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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: Bésico, Estratégico
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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 execu¢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 Atengdo Priméria & Saude no
ambito do Sistema Unico de Satide.

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

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo 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 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. No tocante ao Municipio de Rio Bonito, em consondncia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos - REMUME — Rio Bonito - RJ, 42 Edigéo, 2015.

9. Os medicamentos Cloridrato de Metilfenidato comprimidos de liberacdo
prolongada (Concerta®), Cloridrato de Clorpromazina (Amplictil®), Quetiapina e Risperidona estdo
sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e
suas atualizacOes. Portanto, a dispensacdo destes esta condicionada a apresentacdo de receituarios
adequados.

10. 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 a&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde 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.

11. A Portaria de Consolidacdo 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 transtorno do déficit de aten¢do com hiperatividade (TDAH) € considerado
uma condi¢cdo do neurodesenvolvimento, caracterizada por uma triade de sintomas envolvendo
desatencdo, hiperatividade e impulsividade em um nivel exacerbado e disfuncional para a idade. Os
sintomas iniciam-se na infancia, podendo persistir ao longo de toda a vida. Os sintomas e 0
comprometimento do TDAH séo frequentemente graves durante a infancia e podem evoluir ao
longo da vida. Por se tratar de um transtorno de neurodesenvolvimento, as dificuldades muitas
vezes s se tornam evidentes a partir do momento em que as responsabilidades e independéncia se
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tornam maiores, como quando a crianga comeca a ser avaliada no contexto escolar ou quando
precisa se organizar para alguma atividade ou tarefa sem a supervisdo dos pais. Os individuos com
TDAH também apresentam dificuldades nos dominios das func¢des cognitivas, como resolucéo de
problemas, planejamento, orientacdo, flexibilidade, atencdo prolongada, inibicdo de resposta e
memoria de trabalho. Outras dificuldades envolvem componentes afetivos, como atraso na
motivacéo e regulacdo do humor?,

2. O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba
condicBes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto
funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra especificagéo,
transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanca de terminologia foi
consolidada na 5% edicdo do Manual Diagnoéstico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-5)
com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade dos critérios para o diagnéstico de
transtorno do espectro do autismo e a identificacdo de alvos no tratamento dos prejuizos especificos
observados. O TEA ¢ caracterizado por condigdes que levam a problemas no desenvolvimento da
linguagem, na interagdo social, nos processos de comunicagdo e do comportamento social, sendo
classificado como um transtorno do desenvolvimento, cuja apresentacéo variavel justifica o uso do
termo “espectro”. O quadro clinico pode variar, tanto em relacdo a gravidade quanto pelos sintomas
principais e secundarios, que podem ser classificados em categorias amplas, como: deficiéncia
intelectual, autolesdo, agressividade, distlrbios do sono, distdrbios alimentares e convulsoes.
Podem ser utilizados especificadores para descrever quais funces apresentam algum grau de
comprometimento. Ademais, a manifestacdo dos sintomas pode mudar ao longo da vida passando
de dificuldades com a linguagem e hiperatividade na infancia para distdrbios de humor e
hipoatividade na adolescéncia e vida adulta jovem, por exemplo Ha variabilidade também nas
comorbidades, que podem incluir comprometimento cognitivo e condicOes fisicas e psiquicas.
Aproximadamente 70% dos individuos com TEA preenchem critério diagndstico para, pelo menos,
um outro transtorno mental ou de comportamento (frequentemente ndo reconhecido), e 40%
apresentam, pelo menos, outros dois transtornos mentais, principalmente ansiedade, Transtorno do
Déficit de Atencdo com Hiperatividade (TDAH) e transtorno desafiador de oposicédo?.

3. Distarbio desafiador e de oposicdo é o transtorno de conduta manifestando-se
habitualmente em criancas jovens, caracterizado essencialmente por um comportamento
provocador, desobediente ou perturbador e ndo acompanhado de comportamentos delituosos ou de
condutas agressivas ou dissociais graves. Para que um diagndstico positivo possa ser feito, o
transtorno deve responder aos critérios gerais descritos para o diagnostico dos transtornos de
conduta; mesmo a ocorréncia de travessuras ou de desobediéncia sérias ndo justifica, por si proprio,
este diagndstico. Esta categoria deve ser utilizada com prudéncia, em particular nas criangas com
mais idade, dado que os transtornos de conduta que apresentam uma significacdo clinica se
acompanham habitualmente de comportamentos dissociais ou agressivos que ultrapassam o quadro
de um comportamento provocador, desobediente ou perturbador?.

DO PLEITO

!BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Sadde. Portaria Conjunta N° 14, de 29 de julho de 2022. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atengdo com Hiperatividade. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portariaconjuntanl4pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf>.
Acesso em: 23 jan. 2023.

2BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf >. Acesso em: 23 jan. 2023.
3CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
F90-F98 Transtornos de comportamento e transtornos emocionais que aparecem habitualmente durante a infancia ou adolescéncia.
Disponivel em: < https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f90_f98.htm>. Acesso em: 23 jan. 2023.
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1. O Cloridrato de Metilfenidato (Concerta®) é um estimulante do sistema nervoso
central. O mecanismo de acdo terapéutica no Transtorno de Déficit de Atencéo e Hiperatividade
(TDAH) ndo é conhecido. Acredita-se que o metilfenidato bloqueie a recaptacao de norepinefrina e
dopamina no neurbnio pré-sindptico e aumente a liberacdo destas monoaminas Nno espaco
extraneuronal. Est4 indicado para o tratamento do Transtorno de Deéficit de Atencdo e
Hiperatividade (TDAH)*.

2. O Cloridrato de Clorpromazina (Amplictil®) possui uma acéo estabilizadora no
sistema nervoso central e periférico e uma acdo depressora seletiva sobre 0 SNC, permitindo assim,
o controle dos mais variados tipos de excitacdo. E, portanto, de grande valor no tratamento das
perturbacBes mentais e emocionais. Este medicamento € destinado aos seguintes tratamentos:
Neuropsiquiatria: quadros psiquiatricos agudos, ou entdo no controle de psicoses de longa
evolucdo. Clinica geral: manifestacdo de ansiedade e agitacdo, solugos incoerciveis, nauseas e
vOmitos e neurotoxicoses infantis; também pode ser associado aos barbitlricos no tratamento do
tétano. Também ¢é indicado nos casos em que haja necessidade de uma acdo neuroléptica,
vagolitica, simpatolitica, sedativa ou antiemética®.

3. O Hemifumarato de Quetiapina é um agente antipsicotico atipico. Em criangas e
adolescentes (10 a 17 anos) é indicado como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episédios
de mania associados ao transtorno afetivo bipolar. Uso adulto e pediatrico acima de 10 anos®.

4. A Risperidona é um antagonista monoaminérgico seletivo, com propriedades
Unicas. Dentre suas indicagcBes consta que pode ser usada 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 mudanca
rapida de humor.

5. 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 excrecOes e secre¢des organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excrecOes 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®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Cloridrato de Metilfenidato comprimidos de
liberagdo prolongada (Concerta®) e Risperidona 1mg, bem como o insumo fralda descartavel
estdo _indicados ao manejo do quadro clinico e comorbidades apresentadas pelo Autor -
transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade e autismo, conforme relatado em documentos
médicos.

2. Quanto aos medicamentos Cloridrato de Clorpromazina 40mg/mL (Amplictil®)
e Quetiapina 25mg, elucida-se nos documentos médicos acostados ao processo (Evento
1 LAUDOI10, pags. 1 e 2) e (Evento 1_RECEIT11, pag. 5), ndo ficou esclarecido a finalidade

“Bula do medicamento Cloridrato de Metilfenidato (Concerta®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CONCERTA>. Acesso em: 23 jan. 2023.

SBula do medicamento Cloridrato de Clorpromazina (Amplictil®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=AMPLICTIL>. Acesso em: 23 jan. 2023.

®Bula do medicamento Hemifumarato de Quetiapina por Germed Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=HEMIFUMARATO%20DE%20QUETIAPINA>. Acesso em: 23 jan. 2023.
"Bula do medicamento Risperidona por Sandoz do Brasil IndUstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RISPERIDONA>. Acesso em: 23 jan. 2022.

8 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: 25 jan. 2022.
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terapéutica no qual os medicamentos foram prescritos ao Requerente. Assim, recomenda-se ao
médico assistente a emissdo de documento com descricdo do guadro clinico completo do
Autor para gque esse Nucleo possa inferir, de forma técnica e com seguranca, a respeito da
indicacdo desses pleitos.

3. No que tange a disponibiliza¢do pelo SUS dos medicamentos e insumo pleiteados
insta mencionar que:

e Cloridrato de Metilfenidato comprimidos de liberacdo prolongada (Concerta®),
Cloridrato de Clorpromazina 40mg/mL (Amplictil®) e fralda descartavel ndo
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Béasico, Estratégico e
Especializado) e insumos para dispensa¢do no SUS, no &mbito do Municipio de Rio Bonito
e do Estado do Rio de Janeiro.

e Risperidona 1mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do
Autismo?, e conforme o disposto na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Portaria de Consolidacéo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
que estabelecem as normas de financiamento e de execug¢do do CEAF no &mbito do SUS.

¢ Quetiapina 25mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Salde, e conforme o disposto na
Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de
Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execugdo do CEAF no ambito do SUS. Entretanto, os medicamentos do
CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) contempladas. Assim, as doengas
apresentadas pelo Demandante, bem como as ClassificacBes Internacionais de Doencas
(CID-10) informadas nos documentos médicos acostados aos autos: F84.0 — Autismo
infantil, F90.0 - Distarbios da atividade e da atencéo e F91.3 - Disturbio desafiador e
de oposicao, ndo estdo dentre as contempladas para a retirada do medicamento pela
via_do CEAF, impossibilitando _a obtencdo do farmaco pleiteado de forma
administrativa.

4. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor nfo est4 cadastrado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento de medicamentos padronizados.

5. Portanto para o acesso ao medicamento Risperidona 1mg padronizado para o
tratamento do comportamento agressivo no transtorno do espectro do autismo, estando o
Autor dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de
Consolidacdo n° 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas
de financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS, a representante legal do Autor devera
efetuar_cadastro junto ao CEAF, através do comparecimento a Farmécia Central, localizada na
Rua Getulio Vargas, 109 — Centro de Rio Bonito (21) 2734-0610, munida da seguinte
documentacdo: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento,
Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Cdpia do comprovante de residéncia,
Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a
menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome
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genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos
sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera conter a descricdo do quadro clinico do
paciente, mencéo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — 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.

6. Ressalta-se que o0 medicamento Metilfenidato foi analisado pela Comisséo
Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS - CONITEC para individuos com Transtorno do
Déficit de Atencdo com Hiperatividade, a qual recomendou a ndo incorporacao do Metilfenidato
para o tratamento do Transtorno do Déficit de Atengdo com Hiperatividade (TDAH) em
criancas e adolescentes entre 6-17 anos®, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

7. A Comissdo concluiu que os estudos considerados na analise da incorporacéo
apresentaram limitacbes metodoldgicas importantes, o que resultou em baixa confianca na
evidéncia'®.

8. Para o tratamento do transtorno do deéficit de atencdo/hiperatividade (TDAH),
0 Ministério da Saude publicou a Portaria Conjunta n® 14, de 29 de julho de 2022, a qual dispde
sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do TDAH! O uso dos
medicamentos metilfenidato e lisdexanfetamina para criangas com TDAH foi avaliado pela
Conitec, conforme a metodologia preconizada para incorporacao de tecnologias no ambito do SUS.
As avaliagdes receberam recomendacdo contraria a incorporagdo pela Conitec. Assim, 0 Uso
desses _medicamentos ndo é preconizado neste Protocolo. O PCDT do TDAH preconiza
tratamentos ndo medicamentosos, com destaque para a terapia cognitiva comportamental (TCC), e
nédo prevé tratamento medicamentoso®.

9. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Contudo, a fralda descartével, trata-se de produto dispensado
de registro na ANVISA™M,

10. Quanto ao questionamento referente se existe PCDT adotado pelo SUS para as trés
patologias descritas na peticao inicial, cabe informa-se que apenas ndo ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)* publicado para 0 manejo de Disttrbio desafiador e de oposicdo

(CID10: F91.3).

11. Sobre outro questionamento, se a unidade responsavel pelo atendimento da parte
autora encontra-se credenciada junto ao Sistema Unico de Sadde, cabe afirmar que o Autor esta
sendo atendido pela Secretaria Municipal de Saude de Rio Bonito, credenciada ao SUS (Evento
1 LAUDOI10, pags. 1 e 2).

9BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporaco de Tecnologias no Sistema Unico de Satde - CONITEC.
Metilfenidato e lisdexanfetamina para individuos com Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade. Relatério de recomendagao
N° 733, maio de 2022. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20220804_Relatorio_733_PCDT_TDAH.pdf >. Acesso em: 23 jan. 2023.

WBRASIL. Ministério da Satde. Metilfenidato e lisdexanfetamina para individuos com Transtorno do Déficit de Atengdo com
Hiperatividade. Relatério de Recomendacdo N° 601. Marco 2021. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210319 _relatorio_601_metilfenidato_lisdexanfetamina_tdah.pdf>. Acesso em: 23 jan. 2023.
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12. 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 preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®,

13. 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 0s
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 Prego 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.

14, Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se'!:

e Cloridrato de Metilfenidato 36mg comprimidos de liberagdo prolongada (Concerta®)
com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 297,64 e o pre¢co méaximo de venda ao
governo R$ 233,56;

e Cloridrato de Clorpromazina 40mg/mL (Amplictil®) com 20mL possui preco de fabrica
R$ 7,96 e 0 preco maximo de venda ao governo R$ 6,25;

e Quetiapina 25mg com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 63,63 e 0 preco
méaximo de venda ao governo R$ 49,93;

e Risperidona 1mg com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 23,74 e o preco
méaximo de venda ao governo R$ 18,63 sem imposto.

15. Ressalta-se ainda que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de fraldas
descartaveis. Assim, cabe dizer que Bigfral® 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 licitacdo e contratos da Administragdo Publica, a licitagdo destina-se a garantir a
observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administracdo. Sendo assim, em regra, 0s _processos licitatérios de compras sdo feitos pela
descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

E o parecer.

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

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS LAYS QUEIROZ DE LIMA
Farmacéutica Enfermeira
CRF-RJ 14680 COREN 334171
ID. 4459192-6 ID. 445607-1

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4
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