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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0466/2023
Rio de Janeiro, 11 de abril de 2023.

Processo n° 5024063-29.2023.4.02.5101,
ajuizado por| |,
representado por| B

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagfes técnicas do 10°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
tratamento de reabilitacdo intelectual com fonoaudiologia, terapia ocupacional e psicologia e
ao medicamento Risperidona 1,0 mg/mL solugéo oral.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo
Gesteira - UFRJ (Evento 1, ANEXO2, Pagina 13-14), emitidos em 09 de fevereiro de 2023 e ndo
datado, pelos médicos| | e |, o Autor é acompanhado
pelo servico de neuropediatria da referida instituicdo, apresentando caracteristicas compativeis
com transtorno de espectro autista, segundo critério do DSM-V. Como parte fundamental de
seu tratamento, foi recomendado o acompanhamento multidisciplinar regular e continuo com
terapias multidisciplinares para estimulo cognitivo, social e de atividades de vida diaria. Assim,
foi prescrito:

e Fonoaudiologia — 1 vez na semana;

e Terapia ocupacional - 1 vez na semana;

e Psicologia - 1 vez na semana;

¢ Risperidona Img/mL — 0,5mL, via oral, pela manha - 01 frasco.

Foi citada a seguinte Classificagdo Internacional de Doenga (CID-10): F84 — Transtornos
globais do desenvolvimento.

2. Anexado ao processo (Evento 2, PRONT2, Pagina 9) encontra-se documento
médico da  unidade supracitada em 30 de junho de 2022  pela
médica | [no qual foi informado que o Autor apresenta agitacéo, rebate

quando é contrariado apresentando muita irritacdo quando sai da rotina. Sendo portanto indicado
0 uso do medicamento Risperidona 1mg/mL.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e aperfeicoar o
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funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de
acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Salide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e d& outras providéncias.

3. Considerando a Politica Nacional de Regulacdo do SUS, disposta no Anexo
XXVI da Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

| - Central de Regulacdo de Consultas e Exames: regula o0 acesso a todos 0s
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulagdo de Internagdes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizagéo local,
0 acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

I11 - Central de Regulacéo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizacdo local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.

4. 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 Resolugéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

5. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo 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.

6. A Portaria de Consolidagdo 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 ambito do SUS.

7. A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0o novo modelo de financiamento de custeio da Aten¢do Primaria a Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

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

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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
Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

10. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
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.

11. A Resolugdo 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 Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
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Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIQO), em consonancia com as
legislacBes supramencionadas.

12. O medicamento Risperidona esta sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacBes. Portanto, a dispensagéo
deste est4 condicionada a apresentacéo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. O Autismo e os transtornos invasivos do desenvolvimento (TIDs), as vezes
denominados transtornos do espectro do autismo, referem-se a uma familia de distdrbios da
socializagdo com inicio precoce e curso cronico, que possuem um impacto varidvel em &reas
multiplas e nucleares do desenvolvimento, desde o estabelecimento da subjetividade e das
relacdes pessoais, passando pela linguagem e comunicacéao, até o aprendizado e as capacidades
adaptativas!. O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem medicamentosa
destinada a reducgéo de sintomas-alvo, representados principalmente por agitacéo, agressividade e
irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a programas de estimulacéo e
educacionais?.

DO PLEITO

1. A fonoaudiologia é a ciéncia que cuida de todos os processos de comunicagdo
humana e seu desenvolvimento, da succdo do leite materno a degluticdo na melhor idade®.

2. A terapia ocupacional é uma area do conhecimento voltada aos estudos, a
prevencdo e ao tratamento de individuos portadores de alteracBes cognitivas, afetivas,
perceptivas e psico-motoras, decorrentes ou ndo de disturbios genéticos, traumaticos e/ou de
doencas adquiridas, por meio da sistematizacdo e utilizacdo da atividade humana como base de
desenvolvimento de projetos terapéuticos especificos. O Terapeuta Ocupacional é o profissional
de Salde, devidamente registrado em seu Conselho Regional, com formagéo académica superior,
habilitado a avaliar o cliente, buscando identificar alteracbes nas suas funcdes praticas,
considerando sua faixa etéaria e/ou desenvolvimento da sua formacao pessoal, familiar e social. A
partir desta avaliacdo, traga o projeto terapéutico indicado; que deverd, resolutivamente,
favorecer o desenvolvimento e/ou aprimoramento das capacidades psico-ocupacionais
remanescentes e a melhoria do estado psicolégico, social, laborativo e de lazer*.

3. Psicologia é a érea da ciéncia que estuda a mente e o comportamento humano e
as suas interagbes com o ambiente fisico e social. A palavra provém dos termos
gregos psico (alma) e logia (estudo)®.

LKLIN, A;; MERCADANTE, M. T. Autismo e transtornos invasivos do desenvolvimento. Rev. Bras. Psiquiatr., vol.28, suppl.1, pp.
s1-s2, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v28s1/a01v28s1.pdf>. Acesso em: 10 abr. 2023.

2 ASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28,Supl I, p.S1-2, 2006. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 10 abr. 2023.

3 CONSELHO REGIONAL DE FONOAUDIOLOGIA — 42 REGIAO. Fonoaudiologia. Disponivel em:
<https://crefonod.org.br/historia-da-
fonoaudiologia/#:~:text=0%20QUE%20%C3%89%20FONOAUDIOLOGIA%3F,%C3%A0%20degluti%C3%A7%C3%A30%20na
%20melhor%20idade.>. Acesso em: 05 abr. 2023.

4 CONSELHO REGIONAL DE FISIOTERAPIA E TERAPIA OCUPACIONAL da 22 Regido — Crefito 2. Definigdo de terapia
ocupacional. Disponivel em: <http://www.crefito2.gov.br/terapia-ocupacional/definicao/--43.html>. Acesso em: 05 abr. 2023.

5 SIGNIFICADOS. Psicologia. Disponivel em: <https://www.significados.com.br/psicologia/>. Acesso em: 05 abr. 2023.
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4. A Risperidona é um antagonista monoaminérgico seletivo, com propriedades
Gnicas. E indicado no tratamento de uma ampla gama de pacientes esquizofrénicos incluindo: a
primeira manifestacao da psicose; exacerbagdes esquizofrénicas agudas; psicoses esquizofrénicas
agudas e crbnicas e outros transtornos psicéticos nos quais os sintomas positivos (tais como
alucinacdes, delirios, disturbios do pensamento, hostilidade, desconfianga), e/ou negativos (tais
como embotamento afetivo, isolamento emocional e social, pobreza de discurso) sao
proeminentes; alivio de outros sintomas afetivos associados a esquizofrenia (tais como
depressdo, sentimentos de culpa, ansiedade); tratamento de longa duracdo para a prevencéo da
recaida (exacerbac@es agudas) nos pacientes esquizofrénicos cronicos; para o tratamento de curto
prazo para a mania aguda ou episddios mistos associados com transtorno bipolar I; para o
tratamento de transtornos de agitacdo, agressividade ou sintomas psicéticos em pacientes com
deméncia do tipo Alzheimer moderada a grave; também pode ser usada para o tratamento de
irritabilidade associada ao transtorno autista, em criancas e adolescentes, incluindo desde
sintomas de agressividade até outros, como autoagressao deliberada, crises de raiva e angustia e
mudanca rapida de humor®.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autor com diagndstico de transtorno do espectro autista
sendo indicado o acompanhamento multidisciplinar regular e continuo com terapias com
Fonoaudiologia; Terapia ocupacional; e Psicologia. Sendo prescrito o medicamento
Risperidona 1mg/mL.

2. Informa-se que o tratamento de reabilitacdo intelectual com fonoaudiologia,
terapia ocupacional e psicologia esta indicado ao manejo terapéutico do quadro clinico que
acomete o Autor (Evento 1, ANEXO2, Pgina 13).

3. Considerando o disposto na Relacdo Nacional de Ac¢des e Servigos de Salde
(RENASES), cabe esclarecer que os referidos acompanhamentos multidisciplinares estéo
cobertos pelo SUS, conforme Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e
Materiais Especiais do Sistema Unico de Satde - SUS (SIGTAP), na qual constam: consulta de
profissionais de nivel superior na atencdo especializada (exceto médico) (03.01.01.004-8),
terapia fonoaudioldgica individual (03.01.07.011-3) e atendimento individual em psicoterapia
(03.01.08.017-8).

4. O acesso aos servicos habilitados para o0 caso em tela ocorre com a insercdo da
demanda junto ao sistema de regulagdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional de Regulag&o,
estd organizada em trés dimensOes integradas entre si: Regulacdo de Sistemas de Salde,
Regulacdo da Atencdo a Saude e Regulacdo do Acesso a Assisténcia, que devem ser
desenvolvidas de forma dindmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizacao do sistema
de salde brasileiro, otimizar os recursos disponiveis, qualificar a atencdo e 0 acesso da
populagdo as acoes e aos servigos de salde’.

5. No intuito de identificar o correto encaminhamento do Demandante aos sistemas
de regulacdo, este Ndcleo consultou a plataforma do SISREG 111 e verificou que ele foi inserido
(ANEXO):

®Bula do medicamento Risperidona por Vitamedic IndUstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RISPERIDONA>. Acesso em: 10 abr. 2023.

" BRASIL. Ministério da Saude. Regulagdo. Gestdo do SUS. Disponivel em: <http://portalms.saude.gov.br/gestao-do-
sus/programacao-regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 05 abr. 2023.
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4.1. em 30 de setembro de 2022, para o procedimento reabilitacéo intelectual
pediatria, com classificacdo de risco amarelo — urgéncia e situacdo pendente;

4.1.1. Embora, na referida solicitacdo, conste o status pendente, destaca-
se que ndo foi informada a justificativa da pendéncia. Portanto, entende-
se que o processo regulatério ndo foi interrompido.

4.2. em 02 de agosto de 2022, para o procedimento consulta em terapia
ocupacional, com classificacdo de risco azul — atendimento eletivo e situacéo
reenviado.

6. Desta forma, entende-se que a via administrativa esta sendo utilizada no caso
em tela, sem a resolucdo da demanda pleiteada até o presente momento.

7. Quanto ao medicamento pleiteado Risperidona 1mg/mL solugdo oral, cabe
ressaltar que o tratamento do transtorno do espectro autista (TEA) se concentra em intervencoes
comportamentais e educacionais direcionada aos sintomas nucleares, como, por exemplo, as
deficiéncias de comunicacdo e interacdo social, padrdes repetitivos de comportamento, interesses
e atividades referenciais. Ja as intervencfes medicamentosas podem ser utilizadas no controle de
sintomas ndo nucleares, como o comportamento agressivo, sem, contudo, apresentar beneficios
justificaveis para uso no tratamento das deficiéncias nucleares®.

8. Diante do exposto e considerando o relato médico de que o Autor apresenta
diagnostico de TEA com quadro irritabilidade, informa-se que o medicamento Risperidona
1mg/mL possui indicacéo, prevista em bula®, para o manejo de sua condicgéo clinica.

9. O medicamento Risperidona, nas apresentacGes solucdo oral 1mg/mL e
comprimidos de 1, 2 e 3mg foi incluido para 0 manejo do Comportamento Agressivo no
Transtorno do Espectro do Autismo conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT)8. Contudo, a Secretaria de Estado de Salde (SES) do Rio de Janeiro padronizou
somente Risperidona nas apresenta¢fes comprimidos de 1mg e 2mg.

10. Assim, tendo em vista que a SES/RJ ndo padronizou o medicamento
Risperidona na apresentacdo farmacéutica pleiteada (solucdo oral 1mg/mL), ainda que o
Demandante perfizesse os critérios de inclusdo do PCDT, seria invidvel seu fornecimento por
vias administrativas.

11. Sendo assim sugere-se que 0 médico assistente avalie a possibilidade de o Autor
fazer uso do medicamento Risperidona nas apresentacfes padronizadas, 1mg e 2mg
(comprimido), em substituicdo ao pleito Risperidona 1mg/mL. Caso seja autorizado, para ter
acesso ao medicamento padronizado, o Autor deverd realizar cadastro no CEAF dirigindo-se ao
Polo RioFarmes, situado na Rua Julio do Carmo, 175 — cidade Nova - Rio de Janeiro,
portando: Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo
de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Cdpia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em
2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a
menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT
SVS/MS N° 344/98).

8 Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria Conjunta n°
7, de 12 de abril de 2022. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro
autista. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220419_portal-
portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 10 abr. 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 Camara de Regulacdo
do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

13. De acordo com publicacdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo 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 Resolucdo n® 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) ¢ 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, a Risperidona 1mg/mL - soluc&o oral frasco 30mL possui pre¢o de fabrica R$60,08 e
0 preco méaximo de venda ao governo R$47,15 para o ICMS 20%.

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAYS QUEIROZ DE LIMA THAMARA SILVABRITTO
Enfermeira Farmacéutica
COREN 334171 CRF-RJ: 22201
ID. 445607-1 ID. 5073274-9

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Assistente de Coordenagao
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

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

°BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulago do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 10 abr. 2023.
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ANEXO

CONSULTA DE SOLICITAGOES AMBULATORIAIS

CONSULTA DE SOLICITACOES AMBULATORIAIS

Cad, Solicitagdo:

CNS Paciente: TO5008506432857
Nome Paciente:

CHES Solicitante:

CNES Executante:

Procedimento

Cédigo Unificado:

Cédigo Interno:

Descrigio:
Datz/Perodo
Tipe de Pesquisa: '::::' Solicitacde O Agendamente '::::' Execucdc ':::::' Confirmac3e '::::' Cancelamenta
Periodo: ﬁ a ﬁ
Status
Situagdo: Selecionz um Tipo de Pesquisa... W
Itens por pagina: 20 w
PESQUISAR || LIMPAR IMFRIMIR
MIGUEL SM5 CF
LUCAS  (21) 9B681-8751 CONSULTA EM MA&RIA DO
430183805 02/08/2022 @ DOS (21} 9B525-4188 JANEIRD Janos TERAPIA F84 SOCORROD ---
SANTOS  (21) 3502-7339 QCURPACIONAL ROCINHA
LIM& AP a1
MIGUEL SMS CF
LUCAS  (21) 98681-8751 210 DE CONSULTA EM MA&RIA DO
430186282 02/08/2022 o DOS (21) 98525-4188 JANEIRD Janos SAUDE MENWTAL - F84 SOCORRO ---
SANTOS  (21) 3502-7359 INFANTO JUVENIL ROCINHA
LIM& Ap 21
MIGUEL SM5 CF
LUCAS  (21) 9B&81-8751 RID DE REABILITACAD M&RIA DO
439738914 30/0%/2022 oos (21) 98525-4188 JANEIRD Janes INTELECTUAL F340 SOCORROD -—
SANTOS  (21) 3302-7339 BEDIATRIA ROCINHA
LIMA AP 21
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