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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0085/2023 

 

 

   Rio de Janeiro, 26 de janeiro de 2023. 

 

Processo nº 5000085-05.2023.4.02.5107, 

ajuizado por                           , neste ato 

representado por                                               .  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 2ª Vara 

Federal de Itaboraí, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos Cloridrato 

de Metilfenidato comprimidos de liberação prolongada (Concerta®), Cloridrato de 

Clorpromazina 40mg/mL (Amplictil®), Quetiapina 25mg e Risperidona 1mg; e ao insumo 

fralda Bigfral® Confort (tamanho M). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documentos médicos da Secretaria Municipal de Saúde de Rio 

Bonito (Evento 1_LAUDO10, págs. 1 e 2) e (Evento 1_RECEIT11, pág. 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 atenção 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 duração Cloridrato de Metilfenidato 36mg comprimidos 

de liberação prolongada (Concerta®)/dia. Precisa de terapias multisciplinares na modalidade de 

intervenção precoce para autismo: terapia ocupacional, fonoaudiologia, psicoterapia semanal. Na 

escola requer sala de recursos e mediadora/explicadora, além de material adaptado. Não ter esses 

cuidados fará 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 não está desenvolvida no 

momento sua capacidade de autocuidados de higiene. Foram informadas as seguintes 

Classificações Internacionais de Doenças (CID-10): F84.0 – Autismo infantil, F90.0 - Distúrbios 

da atividade e da atenção e F91.3 - Distúrbio desafiador e de oposição. 

 

II – ANÁLISE 

 DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, 

também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, Estratégico 
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e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e 

especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, 

inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica no âmbito do SUS. 

4.    A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à Saúde no 

âmbito do Sistema Único de Saúde. 

5.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo a 

Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas de 

execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no âmbito 

do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo Obrigatório 

de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio 

de Janeiro. 

7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação 

CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da União destinados 

ao Componente Básico da Assistência farmacêutica. 

8.  No tocante ao Município de Rio Bonito, em consonância com as legislações 

supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal de 

Medicamentos – REMUME –  Rio Bonito - RJ, 4ª Edição, 2015. 

9.             Os medicamentos Cloridrato de Metilfenidato comprimidos de liberação 

prolongada (Concerta®), Cloridrato de Clorpromazina (Amplictil®), Quetiapina e Risperidona estão 

sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998, e 

suas atualizações. Portanto, a dispensação destes está condicionada a apresentação de receituários 

adequados. 

10.   A Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as 

diretrizes para a organização da Atenção à Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS) 

visando superar a fragmentação da atenção e da gestão nas Regiões de Saúde e aperfeiçoar o 

funcionamento político-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuário o conjunto de ações 

e serviços que necessita com efetividade e eficiência. 

11.  A Portaria de Consolidação nº 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a 

Relação Nacional de Ações e Serviços de Saúde (RENASES) no âmbito do Sistema Único de 

Saúde (SUS) e dá outras providências. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.   O transtorno do déficit de atenção com hiperatividade (TDAH) é considerado 

uma condição do neurodesenvolvimento, caracterizada por uma tríade de sintomas envolvendo 

desatenção, hiperatividade e impulsividade em um nível exacerbado e disfuncional para a idade. Os 

sintomas iniciam-se na infância, podendo persistir ao longo de toda a vida. Os sintomas e o 

comprometimento do TDAH são frequentemente graves durante a infância e podem evoluir ao 

longo da vida. Por se tratar de um transtorno de neurodesenvolvimento, as dificuldades muitas 

vezes só se tornam evidentes a partir do momento em que as responsabilidades e independência se 
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tornam maiores, como quando a criança começa a ser avaliada no contexto escolar ou quando 

precisa se organizar para alguma atividade ou tarefa sem a supervisão dos pais. Os indivíduos com 

TDAH também apresentam dificuldades nos domínios das funções cognitivas, como resolução de 

problemas, planejamento, orientação, flexibilidade, atenção prolongada, inibição de resposta e 

memória de trabalho. Outras dificuldades envolvem componentes afetivos, como atraso na 

motivação e regulação do humor1. 

2.  O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba 

condições que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto 

funcionamento, autismo atípico, transtorno global do desenvolvimento sem outra especificação, 

transtorno desintegrativo da infância e transtorno de Asperger. Essa mudança de terminologia foi 

consolidada na 5ª edição do Manual Diagnóstico e Estatístico de Transtornos Mentais (DSM-5) 

com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade dos critérios para o diagnóstico de 

transtorno do espectro do autismo e a identificação de alvos no tratamento dos prejuízos específicos 

observados. O TEA é caracterizado por condições que levam a problemas no desenvolvimento da 

linguagem, na interação social, nos processos de comunicação e do comportamento social, sendo 

classificado como um transtorno do desenvolvimento, cuja apresentação variável justifica o uso do 

termo “espectro”. O quadro clínico pode variar, tanto em relação à gravidade quanto pelos sintomas 

principais e secundários, que podem ser classificados em categorias amplas, como: deficiência 

intelectual, autolesão, agressividade, distúrbios do sono, distúrbios alimentares e convulsões. 

Podem ser utilizados especificadores para descrever quais funções apresentam algum grau de 

comprometimento. Ademais, a manifestação dos sintomas pode mudar ao longo da vida passando 

de dificuldades com a linguagem e hiperatividade na infância para distúrbios de humor e 

hipoatividade na adolescência e vida adulta jovem, por exemplo Há variabilidade também nas 

comorbidades, que podem incluir comprometimento cognitivo e condições físicas e psíquicas. 

Aproximadamente 70% dos indivíduos com TEA preenchem critério diagnóstico para, pelo menos, 

um outro transtorno mental ou de comportamento (frequentemente não reconhecido), e 40% 

apresentam, pelo menos, outros dois transtornos mentais, principalmente ansiedade, Transtorno do 

Déficit de Atenção com Hiperatividade (TDAH) e transtorno desafiador de oposição2.  

3.  Distúrbio desafiador e de oposição é o transtorno de conduta manifestando-se 

habitualmente em crianças jovens, caracterizado essencialmente por um comportamento 

provocador, desobediente ou perturbador e não acompanhado de comportamentos delituosos ou de 

condutas agressivas ou dissociais graves. Para que um diagnóstico positivo possa ser feito, o 

transtorno deve responder aos critérios gerais descritos para o diagnóstico dos transtornos de 

conduta; mesmo a ocorrência de travessuras ou de desobediência sérias não justifica, por si próprio, 

este diagnóstico. Esta categoria deve ser utilizada com prudência, em particular nas crianças com 

mais idade, dado que os transtornos de conduta que apresentam uma significação clínica se 

acompanham habitualmente de comportamentos dissociais ou agressivos que ultrapassam o quadro 

de um comportamento provocador, desobediente ou perturbador3. 

 

DO PLEITO 

                                                      
1BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria Conjunta Nº 14, de 29 de julho de 2022. Aprova o Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Transtorno do Déficit de Atenção com Hiperatividade. Disponível em: 
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portariaconjuntan14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf>. 

Acesso em: 23 jan. 2023. 
2BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta Nº 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do 
Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf >. Acesso em: 23 jan. 2023. 
3CLASSIFICAÇÃO ESTATÍSTICA INTERNACIONAL DE DOENÇAS E PROBLEMAS RELACIONADOS À SAÚDE (CID-10). 
F90-F98 Transtornos de comportamento e transtornos emocionais que aparecem habitualmente durante a infância ou adolescência. 

Disponível 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 ação terapêutica no Transtorno de Déficit de Atenção e Hiperatividade 

(TDAH) não é conhecido. Acredita-se que o metilfenidato bloqueie a recaptação de norepinefrina e 

dopamina no neurônio pré-sináptico e aumente a liberação destas monoaminas no espaço 

extraneuronal. Está indicado para o tratamento do Transtorno de Déficit de Atenção e 

Hiperatividade (TDAH)4. 

2.  O Cloridrato de Clorpromazina (Amplictil®) possui uma ação estabilizadora no 

sistema nervoso central e periférico e uma ação depressora seletiva sobre o SNC, permitindo assim, 

o controle dos mais variados tipos de excitação. É, portanto, de grande valor no tratamento das 

perturbações mentais e emocionais. Este medicamento é destinado aos seguintes tratamentos: 

Neuropsiquiatria: quadros psiquiátricos agudos, ou então no controle de psicoses de longa 

evolução. Clínica geral: manifestação de ansiedade e agitação, soluços incoercíveis, náuseas e 

vômitos e neurotoxicoses infantis; também pode ser associado aos barbitúricos no tratamento do 

tétano. Também é indicado nos casos em que haja necessidade de uma ação neuroléptica, 

vagolítica, simpatolítica, sedativa ou antiemética5. 

3.  O Hemifumarato de Quetiapina é um agente antipsicótico atípico. Em crianças e 

adolescentes (10 a 17 anos) é indicado como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episódios 

de mania associados ao transtorno afetivo bipolar. Uso adulto e pediátrico acima de 10 anos6. 

4.  A Risperidona é um antagonista monoaminérgico seletivo, com propriedades 

únicas. Dentre suas indicações consta que pode ser usada para o tratamento de irritabilidade 

associada ao transtorno autista, em crianças e adolescentes, incluindo desde sintomas de 

agressividade até outros, como autoagressão deliberada, crises de raiva e angústia e mudança 

rápida de humor7. 

5.     São considerados produtos absorventes descartáveis de uso externo os artigos 

destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou 

reter excreções e secreções orgânicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excreções de 

natureza menstrual e intermenstrual. Estão compreendidos nesse grupo os absorventes higiênicos 

de uso externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno8. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que os medicamentos Cloridrato de Metilfenidato comprimidos de 

liberação prolongada (Concerta®) e Risperidona 1mg, bem como o insumo fralda descartável 

estão indicados ao manejo do quadro clínico e comorbidades apresentadas pelo Autor - 

transtorno de déficit de atenção 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_LAUDO10, págs. 1 e 2) e (Evento 1_RECEIT11, pág. 5), não ficou esclarecido a finalidade 

                                                      
4Bula do medicamento Cloridrato de Metilfenidato (Concerta®) por Janssen-Cilag Farmacêutica Ltda. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CONCERTA>. Acesso em: 23 jan. 2023. 
5Bula do medicamento Cloridrato de Clorpromazina (Amplictil®) por Sanofi Medley Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=AMPLICTIL>. Acesso em: 23 jan. 2023. 
6Bula do medicamento Hemifumarato de Quetiapina por Germed Farmacêutica Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=HEMIFUMARATO%20DE%20QUETIAPINA>. Acesso em: 23 jan. 2023. 
7Bula do medicamento Risperidona por Sandoz do Brasil Indústria Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=RISPERIDONA>. Acesso em:  23 jan. 2022. 
8 ANVISA. Portaria nº 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartáveis. Disponível em: 

<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 25 jan. 2022. 
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terapêutica no qual os medicamentos foram prescritos ao Requerente. Assim, recomenda-se ao 

médico assistente a emissão de documento com descrição do quadro clínico completo do 

Autor para que esse Núcleo possa inferir, de forma técnica e com segurança, a respeito da 

indicação desses pleitos. 

3.  No que tange à disponibilização pelo SUS dos medicamentos e insumo pleiteados 

insta mencionar que: 

 Cloridrato de Metilfenidato comprimidos de liberação prolongada (Concerta®), 

Cloridrato de Clorpromazina 40mg/mL (Amplictil®) e fralda descartável não 

integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Básico, Estratégico e 

Especializado) e insumos para dispensação no SUS, no âmbito do Município de Rio Bonito 

e do Estado do Rio de Janeiro. 

 Risperidona 1mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro 

(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), aos 

pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusão do Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do 

Autismo2, e conforme o disposto na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017 e na Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

que estabelecem as normas de financiamento e de execução do CEAF no âmbito do SUS. 

 Quetiapina 25mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro 

(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), aos 

pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusão dos Protocolos Clínicos e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Saúde, e conforme o disposto na 

Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de 

Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de 

financiamento e de execução do CEAF no âmbito do SUS. Entretanto, os medicamentos do 

CEAF somente serão autorizados e disponibilizados para as doenças descritas na 

Classificação Internacional de Doenças (CID-10) contempladas. Assim, as doenças 

apresentadas pelo Demandante, bem como as Classificações Internacionais de Doenças 

(CID-10) informadas nos documentos médicos acostados aos autos: F84.0 – Autismo 

infantil, F90.0 - Distúrbios da atividade e da atenção e F91.3 - Distúrbio desafiador e 

de oposição, não estão dentre as contempladas para a retirada do medicamento pela 

via do CEAF, impossibilitando a obtenção do fármaco pleiteado de forma 

administrativa. 

4.  Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão de Assistência Farmacêutica 

(HÓRUS), verificou-se que o Autor não está cadastrado no Componente Especializado da 

Assistência Farmacêutica (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 dispensação, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de 

Consolidação nº 2/GM/MS e nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas 

de financiamento e de execução do CEAF no âmbito do SUS, a representante legal do Autor deverá 

efetuar cadastro junto ao CEAF, através do comparecimento a Farmácia Central, localizada na 

Rua Getúlio Vargas, 109 – Centro de Rio Bonito (21) 2734-0610, munida da seguinte 

documentação: Original e Cópia de Documento de Identidade ou da Certidão de Nascimento, 

Cópia do CPF, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/SUS, Cópia do comprovante de residência, 

Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a 

menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrição do medicamento feita pelo nome 
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genérico do princípio 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 será 

substituído pelo Laudo de Solicitação que deverá conter a descrição do quadro clínico do 

paciente, menção expressa do diagnóstico, tendo como referência os critérios de inclusão previstos 

nos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas – PCDT do Ministério da Saúde, nível de 

gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e período de tratamento), emitido a 

menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusão do PCDT. 

6.  Ressalta-se que o medicamento Metilfenidato foi analisado pela Comissão 

Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS - CONITEC para indivíduos com Transtorno do 

Déficit de Atenção com Hiperatividade, a qual recomendou a não incorporação do Metilfenidato 

para o tratamento do Transtorno do Déficit de Atenção com Hiperatividade (TDAH) em 

crianças e adolescentes entre 6-17 anos9, no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS. 

7.  A Comissão concluiu que os estudos considerados na análise da incorporação 

apresentaram limitações metodológicas importantes, o que resultou em baixa confiança na 

evidência10.  

8.  Para o tratamento do transtorno do déficit de atenção/hiperatividade (TDAH), 

o Ministério da Saúde publicou a Portaria Conjunta no 14, de 29 de julho de 2022, a qual dispõe 

sobre o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) do TDAH1. O uso dos 

medicamentos metilfenidato e lisdexanfetamina para crianças com TDAH foi avaliado pela 

Conitec, conforme a metodologia preconizada para incorporação de tecnologias no âmbito do SUS. 

As avaliações receberam recomendação contrária à incorporação pela Conitec. Assim, o uso 

desses medicamentos não é preconizado neste Protocolo. O PCDT do TDAH preconiza 

tratamentos não medicamentosos, com destaque para a terapia cognitiva comportamental (TCC), e 

não prevê tratamento medicamentoso1.  

9.  Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agencia Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA). Contudo,  a fralda descartável, trata-se de produto dispensado 

de registro na ANVISA11. 

10.  Quanto ao questionamento referente se existe PCDT adotado pelo SUS para as três 

patologias descritas na petição inicial, cabe informa-se que apenas não há Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas (PCDT)12 publicado para o manejo de Distúrbio desafiador e de oposição 

(CID10: F91.3). 

11.  Sobre outro questionamento, se a unidade responsável pelo atendimento da parte 

autora encontra-se credenciada junto ao Sistema Único de Saúde, cabe afirmar que o Autor está 

sendo atendido pela Secretaria Municipal de Saúde de Rio Bonito, credenciada ao SUS (Evento 

1_LAUDO10, págs. 1 e 2).  

                                                      
9BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde - CONITEC. 

Metilfenidato e lisdexanfetamina para indivíduos com Transtorno do Déficit de Atenção com Hiperatividade. Relatório de recomendação 
Nº 733, maio de 2022. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/2022/20220804_Relatorio_733_PCDT_TDAH.pdf >. Acesso em: 23 jan. 2023. 
10BRASIL. Ministério da Saúde. Metilfenidato e lisdexanfetamina para indivíduos com Transtorno do Déficit de Atenção com 
Hiperatividade. Relatório de Recomendação Nº 601. Março 2021. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/2021/20210319_relatorio_601_metilfenidato_lisdexanfetamina_tdah.pdf>. Acesso em: 23 jan. 2023. 
11 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Resolução de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de 
Outubro de 1999 (Publicado em DOU nº 204, de 25 de outubro de 1999). Disponível em: 

<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999_.pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-2f7a964d3ed7?version=1.0>. 

Acesso em: 25 jan. 2023. 
12Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. 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 país é preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária (ANVISA) e a autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED)13. 

13.  De acordo com publicação da CMED11, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado 

como referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os 

medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, que 

regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao Governo 

(PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre 

que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013. 

14.  Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de Preços 

CMED, para o ICMS 20%, tem-se11: 

 Cloridrato de Metilfenidato 36mg comprimidos de liberação prolongada (Concerta®) 

com 30 comprimidos possui preço de fábrica R$ 297,64 e o preço máximo de venda ao 

governo R$ 233,56; 

  Cloridrato de Clorpromazina 40mg/mL (Amplictil®) com 20mL possui preço de fábrica 

R$ 7,96 e o preço máximo de venda ao governo R$ 6,25; 

 Quetiapina 25mg com 30 comprimidos possui preço de fábrica R$ 63,63 e o preço 

máximo de venda ao governo R$ 49,93; 

  Risperidona 1mg com 30 comprimidos possui preço de fábrica R$ 23,74 e o preço 

máximo de venda ao governo R$ 18,63 sem imposto. 

15.  Ressalta-se ainda que há disponível no mercado brasileiro outros tipos de fraldas 

descartáveis. Assim, cabe dizer que Bigfral® corresponde à marca e, segundo a Lei Federal nº 

8666, de 21 de junho de 1993, atualizada pela Lei nº 14.133, de 1º de abril de 2021 a qual institui 

normas de licitação e contratos da Administração Pública, a licitação destina-se a garantir a 

observância do princípio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a 

Administração. Sendo assim, em regra, os processos licitatórios de compras são feitos pela 

descrição do insumo, e não pela marca comercial, permitindo ampla concorrência. 

                     

 É o parecer. 

  À 2ª Vara Federal de Itaboraí, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, para 

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

                                                      
13BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed >. Acesso em: 23 

jan. 2023. 
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Enfermeira 

COREN 334171 
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ALINE PEREIRA DA SILVA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 13065 

 ID. 4.391.364-4 

 


