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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N.º 1235/2022 

                        

                             Rio de Janeiro, 05 de setembro de 2023. 

 

Processo n.° 5008928-26.2023.4.02.5117, 

ajuizado por  

representado por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 3ª 

Vara Federal de São Gonçalo, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto aos 

medicamentos risperidona 3mg e valproato de Sódio 500mg (Depakene®); e ao insumo 

fralda geriátrica descartável – tamanho XG. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documentos médicos do Instituto Estadual do Cérebro Paulo 

Niemeyer e Pronto Socorro Central Dr. Armando Gomes Sá Couto (Evento 1, ANEXO3, 

Páginas 1, 4 a 7), emitidos em 04 de julho de 2023, 06 de junho de 2023 e 01 de agosto de 

2023 pelos médicos                                                                                                                    . 

Consta que o Autor, 57 anos, apresenta diagnóstico de epilepsia de difícil controle, 

transtorno afetivo bipolar, recentemente começou a apresentar sintomas compatíveis com 

síndrome demencial, com desorientação, comportamento desinibido e inadequado, 

dificuldade importante de memória, descuido de asseio pessoal, heteroagressividade. 

Apresenta miosite ossificante progressiva, encontra-se acamado, com mobilização limitada 

da perna esquerda e joelho esquerdo. Encontra-se em uso contínuo dos medicamentos 

risperidona 3mg e valproato de Sódio 500mg (Depakene®) e do insumo fralda geriátrica. 

2.  Classificação Internacional de Doença (CID-10) citadas: G40 - Epilepsia; 

F31 - Transtorno afetivo bipolar; F03 - Demência não especificada.  

 

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 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. 
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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.  A Portaria no 006/SEMSADC/2022, publicada no Diário Oficial do 

Município, de 11 de fevereiro de 2022 da Secretaria Municipal de Saúde da Cidade de São 

Gonçalo dispõe sobre a relação dos medicamentos que farão parte da grade de medicamentos 

da rede de atenção básica, os quais deverão estar disponíveis nas Unidades Básicas de Saúde, 

a saber, a REMUME – São Gonçalo. 

9.  Os medicamentos pleiteados estão sujeitos a controle especial segundo a 

Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizações. Portanto, a dispensação 

deste está condicionada à apresentação de receituário adequado. 

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 afetivo bipolar (TAB) é um transtorno de humor 

caracterizado pela alternância de episódios de depressão, mania ou hipomania. É uma doença 

crônica que acarreta grande sofrimento, afetando negativamente a vida dos doentes em 

diversas áreas, em especial no trabalho, no lazer e nos relacionamentos interpessoais. O TAB 

resulta em prejuízo significativo e impacto negativo na qualidade de vida dos pacientes. 

Indivíduos com TAB também demonstram aumentos significativos na utilização de serviços 

de saúde ao longo da vida se comparados a pessoas sem outras doenças psiquiátricas1.  

2.  A epilepsia é uma doença que se caracteriza por uma predisposição 

permanente do cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequências neurobiológicas, 

cognitivas, psicológicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica é a ocorrência transitória 

de sinais ou sintomas clínicos secundários a uma atividade neuronal anormal excessiva ou 

sincrônica. A definição de epilepsia requer a ocorrência de pelo menos uma crise epiléptica. 

Estima-se que a prevalência mundial de epilepsia ativa esteja em torno de 0,5% a 1,0% da 

população. A prevalência da epilepsia difere com as diferentes idades, gêneros, grupos 

étnicos e fatores socioeconômicos. Nos países desenvolvidos, a prevalência da epilepsia 

                                                 
1 Portaria n° 315, de 30 de março de 2016 – Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Transtorno Afetivo 

Bipolar tipo I. Disponível em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_TranstornoAfetivoBipolar_TipoI.pdf >. Acesso 
em: 05 set. 2023. 
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aumenta proporcionalmente com o aumento da idade, enquanto nos países em 

desenvolvimento geralmente atinge picos na adolescência e idade adulta. A nova 

classificação das crises epilépticas manteve a separação entre crises epilépticas de 

manifestações clínicas iniciais focais ou generalizadas2. 

3.  O envelhecimento revela mudanças no indivíduo (em seus aspectos 

psicológicos, sociais, físicos e neuropsicológicos) e no ambiente que o cerca. Tendo alta 

incidência no idoso, a depressão e as demências, podem trazer déficits de cognição, de 

memória, linguagem, funções executivas, além de gnosias e praxias, interferindo na 

autonomia, no desempenho social ou profissional do indivíduo. A senescência revela 

mudanças neuropsicológicas, especialmente, como déficits cognitivos, alterações na 

memória, na velocidade de raciocínio, no sono, manifestação de episódios de confusão, além 

de distúrbios psicológicos e alterações nas atividades da vida diária, que podem se relacionar 

com sintomas demenciais e depressivos. Inclusive, é frequente a manifestação de depressão e 

demência nesta faixa – etária. As definições amplamente aceitas da demência nos idosos 

abrangem déficits no âmbito social, ocupacional, em funções cognitivas e em atividades 

instrumentais da vida diária3. As síndromes demenciais são caracterizadas pela presença de 

déficit progressivo na função cognitiva, com maior ênfase na perda de memória, e 

interferência nas atividades sociais e ocupacionais4. 

4.   O paciente restrito ao leito (acamado) é o indivíduo que permanece numa 

situação de total dependência. Na maioria das vezes em consequência de sequelas de 

patologias neurológicas, cardiovasculares, pulmonares e ortopédicas. As sequelas mais 

comuns são as alterações do tônus muscular, as atrofias musculares e as deformidades 

articulares. Além disso, limitam e dificultam a higiene corporal, posicionamento e posturas 

adequadas, agravando ainda mais o estado do indivíduo5.  

 

DO PLEITO 

1.  A Risperidona é um antagonista seletivo das monoaminas cerebrais, com 

propriedades únicas. É indicado no tratamento de uma ampla gama de pacientes 

esquizofrênicos incluindo: a primeira manifestação da psicose; exacerbações esquizofrênicas 

agudas; psicoses esquizofrênicas agudas e crônicas e outros transtornos psicóticos nos quais 

os sintomas positivos são proeminentes; alívio de outros sintomas afetivos associados à 

esquizofrenia; tratamento de longa duração para a prevenção da recaída; tratamento de curto 

prazo para a mania aguda ou episódios mistos associados com transtorno bipolar I; para o 

tratamento de transtornos de agitação, agressividade ou sintomas psicóticos em pacientes 

com demência do tipo Alzheimer moderada a grave (por até 12 semanas). Também pode ser 

usado 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 humor6. 

                                                 
2BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta Nº 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas para Epilepsia. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf >. 

Acesso em: 05 set. 2023. 
3 SCHLINDWEIN-ZANINI, R. Demência no idoso: aspectos neuropsicológicos. Rev Neurocienc P. 220-226, 2010. Disponível 
em: <http://www.revistaneurociencias.com.br/edicoes/2010/RN1802/262%20revisao.pdf>. Acesso em: 05 set. 2023. 
4 GALLUCCI NETO, J.; TAMELINI, M.G.; FORLENZA, O.V. Diagnóstico diferencial das demências. Rev. psiquiatr. 

clín., São Paulo, v. 32, n. 3, p. 119-130, June 2005. Disponível em: 
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0101-60832005000300004&lng=en&nrm=iso>. Acesso em: 05 set. 

2023. 
5 KISNER, C; COLBY, L. A. Exercícios Terapêuticos Fundamentos e Técnicas. 3.ed. São Paulo: Manole, 2001. Disponível em: 
<https://acervodigital.ufpr.br/bitstream/handle/1884/32900/DEBORA%20NUNES%20DA%20SILVA.pdf?sequence=1&isAllo

wed=y>. Acesso em: 05 set. 2023. 
6 Bula do medicamento Risperidona (Risperidon®) por CRISTÁLIA – Produtos Químicos Farmacêuticos Ltda. Disponível em: 
< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Risperidon>. Acesso em: 05 set. 2023. 
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2.  O Valproato de Sódio (Depakene®) é sal de sódio do ácido valproico, é 

convertido a ácido valproico que se dissocia no íon valproato no trato gastrointestinal. Seu 

mecanismo de ação ainda não foi estabelecido, mas sua atividade parece estar relacionada 

com o aumento dos níveis do ácido gamaaminobutírico (GABA) no cérebro. Dentre suas 

indicações consta tratamento de epilepsia: é indicado como monoterápico ou como terapia 

adjuvante ao tratamento de pacientes com crises parciais complexas, que ocorrem tanto de 

forma isolada ou em associação com outros tipos de crises7. 

3.    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 risperidona 3mg e valproato de Sódio 

500mg (Depakene®); e o insumo fralda geriátrica descartável – tamanho XG estão 

indicados para o tratamento do quadro clínico do Autor - transtorno afetivo bipolar 

(TAB), epilepsia de difícil controle e acamado, conforme documentos médicos (Evento 1, 

ANEXO3, Páginas 1, 4 e 6). 

2.  Quanto à disponibilização no âmbito do SUS, seguem as informações 

abaixo: 

 Fralda geriátrica descartável – tamanho XG não está padronizada em nenhuma 

lista para dispensação gratuita no SUS, no âmbito do município de São Gonçalo e do 

Estado do Rio de Janeiro.  

 Valproato de Sódio 500mg ou Ácido Valpróico 500mg encontra-se padronizado 

pela Secretaria Municipal de Saúde de São Gonçalo, no âmbito da Atenção Básica, 

conforme previsto na REMUME deste município. Para obter informações acerca do 

acesso, a representante legal do Autor deverá comparecer à Unidade Básica de 

Saúde mais próxima de sua residência, munida de receituário atualizado. 

 Risperidona 1mg e 2mg (ao Autor foi prescrito a dose de 3mg) - Disponibilizada 

pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do 

Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), aos pacientes que 

perfaçam os critérios de inclusão descritos no Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) do transtorno afetivo bipolar - TAB (Portaria n° 315, de 30 

de março de 2016), bem como atendam ao disposto na Portaria de Consolidação 

nº2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e 

de execução do CEAF no âmbito do SUS). 

3.  Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assistência Farmacêutica – 

Hórus, verificou-se que o Autor não está cadastrado no Componente Especializado da 

Assistência Farmacêutica (CEAF) para o recebimento do medicamento Risperidona. 

4.  Assim, recomenda-se ao (à) médico (a) assistente que verifique se o 

Requerente se enquadra nos critérios do PCDT do transtorno afetivo bipolar - TAB. 

                                                 
7Bula do medicamento Valproato de Sódio (Depakene®) por Abbott Laboratórios do Brasil Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=DEPAKENE>. Acesso em: 05 set. 2023. 
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:  31 ago.2023. 
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Em caso positivo, para ter acesso as doses padronizadas (1mg e 2mg), a represente legal 

deverá  efetuar o cadastro no CEAF, comparecendo ao Secretaria Municipal de Saúde, 

localizada na Travessa Jorge Soares, 157 - Centro - São Gonçalo, portando: Documentos 

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

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

residência. Documentos médicos: Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização de 

Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, a prescrição do medicamento 

feita pelo nome genérico do princípio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias 

para medicamentos sob regime especial de controle – PT 344/1998/ANVISA). 

5.  Nesse caso, o (a) médico (a) assistente deve observar que o laudo médico 

será substituído pelo Laudo de Solicitação, avaliação e autorização de medicamentos 

(LME), o qual 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, bem como os exames exigidos no 

PCDT, quando for o caso.  

6.  Quanto ao insumo fralda geriátrica descartável, cumpre esclarecer que não 

existe alternativa terapêutica, no âmbito do SUS, que possam substituir o insumo fralda 

descartável. 

7.  Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saúde9 não foi encontrado 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) para a enfermidade do Autor – 

Demência, todavia, as outras doenças que acometem o Autor apresentam PCDT - Transtorno 

Afetivo Bipolar tipo I (Portaria n° 315, de 30 de março de 2016)1 e Epilepsia (Portaria 

Conjunta Nº 17, de 21 de junho de 2018)2. 

8.  Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária (ANVISA), já o insumo fralda descartável trata-se de produto 

dispensado de registro na ANVISA10. 

9.  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)11. 

10.  De acordo com publicação da CMED8, 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. 

11.  Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de 

Preços CMED, tem-se:8 

 Risperidona 3mg – 30 comprimidos - possui preço de fábrica R$ 43,15 e o preço 

máximo de venda ao governo R$ 33,86 para o ICMS 0%; 

                                                 
9 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas – PCDT. Disponível em: 

<https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 31 ago.2023. 
10 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: 31 ago.2023. 
11BRASIL 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/precos>. 
Acesso em: 05 set. 2023. 
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 Valproato de Sódio 500mg (Depakene®) – 50 comprimidos - possui preço de 

fábrica R$ 73,30 e o preço máximo de venda ao governo R$ 57,52 para o ICMS 

20%. 

 

 É o parecer. 

À 3ª Vara Federal de São Gonçalo, da Seção Judiciária do Rio de 

Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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