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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0569/2024.

Rio de Janeiro, 2 de abril de 2024.

Processo n° 5003648-85.2024.4.02.5102, ajuizado
por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial Federal de Niteroéi, Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto aos insumos bolsas de
colostomia de 80mm, gaze, luva; aos produtos para sadde creme barreira (Coloplast®) e Brava
spray removedor de adesivos (Coloplast®); ao antisséptico ao alcool, ao cosmético sabonete
(Granado®); e aos medicamentos rivaroxabana 20mg e diosmina 900mg + hesperidina 100mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Secretaria Municipal de Saude de Niterdi
(Evento 1, ANEXO?2, Pagina 4; Evento 1, ANEXO2, Pagina 6; Evento 1, ANEXO2, Pégina 10;
Evento 1, ANEXO3, Pagina 13), emitidos em 20 de setembro de 2023 e 24 de janeiro de 2024, pelas
meédicas [ ), a Autora, 50 anos, fez tratamento com
radioterapia pélvica em 2020, devido neoplasia de colo uterino, evoluiu com estenose de reto baixo,
tendo sido submetida a sigmoidostomia em alca para desvio do transito. Necessita de cuidados
especificos para ostomizados e materiais de uso diario, sendo listados 0s seguintes itens:

e 30 a40 bolsas de colostomia de 80mm:;

e 30 a 35 pacotes de gazes por més;

e 2 litros de alcool por més;

e 1 caixade luva;

e 2 creme barreira (Coloplast®);

e 2 sabonetes Granado® para lavar a ostomia;

e 1 Brava spray removedor de adesivos (Coloplast®) por més;

e Diosmina 900mg + hesperidina 100mg — 01 comprimido ao dia;
e Rivaroxabana 20mg — 01 comprimido ao dia.

2. Cadigos da Classificacdo Internacional de Doengas, citados (CID-10): K62.4 -
Estenose do anus e do reto e Z93.3 - Colostomia.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidac¢do n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Saude no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
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visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regibfes de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de agdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Agdes e Servigos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS) e da outras providéncias.

3. O Anexo IV da Portaria de Consolidacéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doencas Crénicas, no &mbito do SUS.
4. O Anexo IX da Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atenc¢do a Saude das
Pessoas com Doencas Cronicas, no &mbito do Sistema Unico de Sadde (SUS).

5. A Portaria n® 140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014 redefine os critérios e
parametros para organizacdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos
estabelecimentos de salde habilitados na atencéo especializada em oncologia e define as condicoes
estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitacdo destes estabelecimentos no
ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

6. A Portaria n® 346/SAS/IMS de 23 de junho de 2008 mantém 0s
formulérios/instrumentos do subsistema de Autorizacéo de Procedimentos de Alto Custo do Sistema
de Informacdes Ambulatoriais (APAC-SAI) na sistematica de autorizacdo, informacao e faturamento
dos procedimentos de radioterapia e de quimioterapia.

7. O Capitulo VII, do Anexo 1X, da Portaria de Consolida¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, dispde sobre a aplicagdo da Lei n® 12.732, de 22 de novembro de 2012, que versa
a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no &mbito do
Sistema Unico de Satde (...).

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncoldgico
do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes eixos prioritarios:
promocdo da salde e prevencéo do cancer; deteccdo precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5892, de 19 de julho de 2019, pactua as referéncias da
Rede de Alta Complexidade em Oncologia ho &mbito do Estado do Rio de Janeiro.
10. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de marco de 2017, pactua, ad referendum, o

credenciamento e habilitacdo das unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), em adequacgéo
a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016, que prorroga
0 prazo estabelecido na portaria anterior para 28/02/2016.

11. 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 o acesso a todos os procedimentos
ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulagdo de InternacGes Hospitalares: regula o acesso aos leitos e aos
procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizagéo local, o acesso aos leitos hospitalares
de urgéncia; e
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I11 - Central de Regulacdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de urgéncia e,
conforme organizacéo local, o acesso aos leitos hospitalares de urgéncia.

12. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencgdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

13. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS) e da outras providéncias.

14, A Portaria SAS/MS n° 400, de 16 de novembro de 2009 estabelece a Politica
Nacional de Atencédo a Salde da Pessoa Ostomizada.
15. O Capitulo I, do Anexo VI, da Portaria de Consolida¢do n° 3/GM/MS, de 28 de

setembro de 2017, estabelece que a Rede de Cuidados a Pessoa com Deficiéncia se organizarad nos
seguintes componentes:

| - Atencdo Basica;

Il - Atencdo Especializada em Reabilitagdo Auditiva, Fisica, Intelectual, Visual,
Ostomia e em Multiplas Deficiéncias; e

111 - Atencdo Hospitalar e de Urgéncia e Emergéncia.

16. A Deliberacdo CIB-RJ N° 2.790 de 14 de margo de 2014 pactua as referéncias da
Rede de Atengao aos Ostomizados no &mbito do Estado do Rio de Janeiro.

17. 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 Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

18. 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.

19. A Portaria de Consolidacdo 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.

20. 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 Atencdo Primaria a Salde no ambito
do Sistema Unico de Salde.

21. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, 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).

22. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.
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23. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagdo CIB
n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

24, No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislacBes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de’medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais —- REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

DO QUADRO CLINICO

1. A ostomia é um procedimento cirlrgico que consiste na exteriorizagdo do sistema
digestorio e/ou urindrio, criando um orificio externo que se chama estomal. O estoma intestinal
(colostomia e ileostomia) € a criagdo cirdrgica de uma bolsa com exteriorizagdo do célon para o
meio externo através da parede abdominal por tempo indeterminado?.

2. O cancer de célon esta entre as principais enfermidades do mundo ocidental. A
maioria dos casos ocorre esporadicamente, sendo o tipo mais comum o adenocarcinoma, o qual se
desenvolve a partir de células glandulares que cobrem a parede do intestino. Os tumores aumentam
a partir do epitélio normal através de um acimulo de mutagGes somaticas seguidas de uma selecdo
clonal que resulta na transformagdo maligna. Os tumores podem aparecer em qualquer lugar no
colon, embora a maioria esteja localizada no lado esquerdo do colon distal (incluindo o reto, o
sigmoide e o colén descendente)®. Praticamente 98% de todas as neoplasias do intestino grosso sdo
adenocarcinomas. Estes podem apresentar-se como tumores mucosos Ou MucCinosos que se
diferenciam dos demais por, eventualmente, apresentarem células em “anel de sinete” secretando
mucina em abundancia®.

DO PLEITO

1. Os equipamentos coletores para estomas intestinais e urinarios referem-se a bolsas
de sistemas Unicos ou compostos, descartaveis, fixadas a pele, ao redor do estoma, e visam coletar
efluentes, fezes ou urina, sendo de fundamental importancia para o processo de reabilitacdo
biopsicossocial da pessoa ostomizada. Os equipamentos coletores para estomas intestinais e urinarios
sdo constituidos basicamente de bolsa coletora para recolhimento do efluente e de adesivos para a
fixacdo da bolsa a pele periestoma®.

2. O alcool 70% consiste em um composto solivel em agua com agdo bactericida,
tuberculocida, fung|C|da e virucida, o qual age desnaturando as proteinas dos microrganismos. Como
desinfetante quimico, esté indicado para desinfeccdo — com fricgdo — de superficies fixas (bancadas,

1 BRASIL. Ministério Da Salde. Resolugdo Normativa - RN n° 325, de 18 de abril de 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/ans/2013/res0325_18 04 2013.html>. Acesso em:02 abr. 2024.

2ROCHA, J.J.R. Fundamentos em Clinica Cirurgica, - 3 Parte. Estomas intestinais (ileostomias e colostomias) e anastomoses
intestinais- Capitulo V, pg. 51 — 56, 2011.

3 CORDEIRO, F.; et al. Diagndstico, Estadiamento e Tratamento Cirtrgico e Multidisciplinar do Cancer Colorretal. Projeto
Diretrizes - Associagdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina. p 1-12; 2001. Disponivel em: <
https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/diagnostico-estadiamento-e-tratamento-cirurgico-e-multidisciplinar-do-cancer-
colorreta.pdf >. Acesso em: 10 abr. 2024.

4 ACM — Arquivos Catarinenses de Medicina. Tratamento cirdrgico do cancer colorretal: série histérico-epidemiolégica de
cinco anos do Programa de Residéncia Médica em Cirurgia Geral do Hospital Regional Alto Vale/Santa Catarina (SC).
Disponivel em: <http://www.acm.org.br/revista/pdf/artigos/1281.pdf>. Acesso em: 10 abr. 2024.

> BRASIL. Ministério Da Salde. Resolugdo Normativa - RN n° 325, de 18 de abril de 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/ans/2013/res0325_18 04 _2013.html>. Acesso em: 02 abr. 2024.
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vidrarias, utensilios e equipamentos) e antissepsia da pele®. E comercializado nas formas
farmacéuticas liquidas e gel.

3. Gaze é um tecido com vérias contagens de fios e pesos, disponivel em varios
comprimentos e larguras, com poder absorvente. E utilizado amplamente no cuidado de pacientes,
tanto para peguenos procedimentos ambulatoriais (ex. curativos) quanto para procedimentos
hospitalares (ex. cirurgias)’. A gaze esterilizada tem como finalidade absorver liquidos ou secrecoes,
limpar e cobrir ferimentos e curativos em geral, nos quais a presenca de microrganismos ou qualquer
tipo de impureza néo é toleravel®.

4. As luvas sdo usadas como barreira dérmica, para protecdo das maos em contato com
sangue, fluido corpdreo, pele ndo integra e mucosa, reduzindo o risco de exposi¢do a sangue fresco
e a possibilidade de contaminagdo, do cliente pelo profissional e sua equipe, que envolvam contato,
também prevenindo a contaminacdo durante os procedimentos®. A Luva estéril é utilizada para
realizar procedimentos cirdrgicos ou invasivos que requerem técnica asséptica (livre de
microrganismos, reduzir o risco de contaminacgao das méos dos profissionais de satide com sangue e
outros fluidos corporais e reduzir o risco de disseminacdo de microrganismos para o ambiente e de
transmissdo do profissional de salde para o paciente e vice-versa, bem como de um paciente para o
outro — infecgédo cruzada *°.

5. O sabonete tem como principal funcdo a limpeza da pele e, para otimizar essa
funcdo, é necessario escolher corretamente a gordura e os 6leos a serem transformados em massa-
base de sabonete!.

6. A associacdo medicamentosa Diosmina + Hesperidina estd indicada para
tratamento das manifestacfes da insuficiéncia venosa cronica, funcional e organica, dos membros
inferiores; tratamento dos sintomas funcionais relacionados a insuficiéncia venosa do plexo
hemorroidario; alivio dos sinais e sintomas pré e pds operatorios de safenectomia; alivio dos sinais e
sintomas pds-operatdrios de hemorroidectomia e alivio da dor pélvica crénica associada a Sindrome
da Congestéo Pélvica'?.

7. A Rivaroxabana é um inibidor direto altamente seletivo do fator Xa com
biodisponibilidade oral. Dentre suas indicacOes, estd a prevencdo de acidente vascular cerebral e
embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilacdo atrial ndo-valvular que apresente um ou mais
fatores de risco, como insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertensdo, 75 anos de idade ou mais,
diabetes mellitus, acidente vascular cerebral ou ataque isquémico transitorio anteriores; tratamento
de trombose venosa profunda (TVP) e prevencdo de trombose venosa profunda (TVP) e embolia

® RUTALA, W. A, WEBER, D. V. Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008. Infection Control
Practices Advisory Committee. Disponivel em: <http://www.cdc.gov/hicpac/pdf/guidelines/disinfection_nov_2008.pdf>. Acesso em: 02
abr. 2024

7 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA; FUNDAGCAO OSWALDO CRUZ. Farmacopeia Brasileira. Volume 2.
Monografias. 52 ed. Brasilia. 2010. Atadura de Gaze. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/hotsite/cd_farmacopeia/index.htm>.
Acesso em: 02 abr. 2024.

8 BRASIL. Ministério da Educagdo. Fundagdo Universidade Federal do Vale do S&o Francisco. Gaze estéril. Disponivel
em:<http://www.comprasnet.gov.br/ConsultaLicitacoes/download/download_editais_detalhe.asp?coduasg=154421&MODPRP=5&NU
MPRP=642012>. Acesso em: 02 abr. 2024.

9 Brasil. Secretaria de Saude da Bahia. Superintendéncia de Vigilancia e Protegdo da

Satde. Manual de Biosseguranca. Disponivel em:
<http://www.fiocruz.br/biosseguranca/Bis/manuais/biosseguranca/manual_biosseguranca.pdf >. Acesso em: 02 abr. 2024.

10 Hospital Universitario da Universidade Federal da Grande Dourados — EBSERH. Procedimento / Rotina — calgar luvas estéreis.
Disponivel em: <https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-centro-oeste/hu-ufgd/acesso-a-informacao/pops-
protocolos-e-processos/gerencia-de-atencao-a-saude-gas/divisao-de-enfermagem/anexo-portaria-112-pop-de-101-
calcar_e_retirar_luvas_estereis-_2021_2023>. Acesso em: 02 abr. 2024.

11 Cosmetics & Toiletries. Fundamentos da Cosmetologia — sabonetes - Vol. 30, jan-fev 201. Disponivel em:
<https://www.cosmeticsonline.com.br/ct/painel/class/artigos/uploads/2d088-CT306_30-32.pdf>. Acesso em: 10 abr. 2024.
12 Bula do medicamento Diosmina + Hesperidina (Diosmin®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000001899740/>. Acesso em: 10 abr. 2024.
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pulmonar (EP) recorrentes apds trombose venosa profunda aguda, em adultos; tratamento de embolia
pulmonar (EP) e prevencdo de embolia pulmonar (EP) e trombose venosa profunda (TVP)
recorrentes, em adultos?®.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, a Autora fez tratamento com radioterapia pélvica em 2020, devido
neoplasia de colo uterino, tendo sido submetida a sigmoidostomia em alca para desvio do trénsito
com necessidades de cuidados especificos para ostomizados, solicitando o fornecimento de bolsas
de colostomia de 80mm, gaze, luva; aos produtos para satide creme barreira (Coloplast®) e Brava
spray removedor de adesivos (Coloplast®); ao antisséptico ao alcool, ao cosmético sabonete
(Granado®); e aos medicamentos rivaroxabana 20mg e diosmina 900mg + hesperidina 100mg.

2. O céncer colorretal é o terceiro cadncer mais diagnosticado, tanto em homens, quanto
em mulheres®*. Um dos pilares mais importantes no tratamento do cancer de reto ainda é a ressec¢do

cirurgica. A amputacdo de reto, ou excisdo abdominoperineal do reto (APE) continua sendo um
procedimento importante para o tratamento de tumores retais distais que invadem o aparelho
esfincteriano ou em casos de incontinéncia pré-operatéria, juntamente com a criagdo de uma
colostomia®®. Independentemente do tipo de estoma e do efluente, é necessario o uso de bolsas
coletoras do tipo fechada ou drenavel e apresentam-se com uma ou duas pegas. Nesse ultimo, a
bolsa coletora encontra-se separada da base adesiva®.

3. Diante do exposto, informa-se que o insumo pleiteado bolsa coletora esta indicado
ao manejo do quadro clinico da Autora — ostomia (, Evento 1, ANEXO2, Pagina 6). Além disso, esta
coberto pelo SUS conforme Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais
Especiais do Sistema Unico de Sadde - SUS (SIGTAP), no qual consta: bolsa de colostomia com
adesivo microporo drenavel, sob o cédigo de procedimento: 07.01.05.002-0. Nao foram identificados
outros insumos gue possam configurar alternativa.

4. Quanto ao questionamento acerca da unidade / ente federativo responsavel pelo
atendimento do Autor, destaca-se que, de acordo com a CIB-RJ n° 2.790 de 14 de margo de 2014,
que pactua as referéncias da Rede de Aten¢do aos Ostomizados no &mbito do Estado do Rio de
Janeiro, o municipio de Niteroi, onde o Autor reside, tem como referéncia o P6lo de Ostomizados
Sylvio Picanco. Assim, destaca-se que o ente municipal ¢ o responsavel pelo fornecimento do
insumo bolsa de colostomia.

5. Desta forma, para que a Autora receba o insumo pleiteado, sugere-se que 0 mesmo
se dirija a Secretaria Municipal de Saude de seu municipio, munido de documento médico solicitando
as bolsas de colostomias, para que seja encaminhado ao P6lo de Ostomizados do municipio ou para
uma das unidades cadastradas no CNES (Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude) como
Servico de Reabilitacdo - Classificacdo: Atencdo a Saude das Pessoas Ostomizadas | no Estado do
Rio de Janeiro (ANEXO )Y, para viabilizar a dispensacdo do insumo pleiteado.

13 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Xarelto>. Acesso em: 10 abr. 2024.

14 Scielo. OLIVEIRA, R. G. et al. Cirurgia no cancer colorretal — abordagem cirurgica de 74 pacientes do SUS portadores de cancer
colorretal em programa de pés-graduacéo lato sensu em coloproctologia. Revista Brasileira de Coloproctologia. Janeiro/marco, 2011.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbc/v31n1/v31n1a07.pdf>. Acesso em: 02 abr. 2024.

15 Scielo. LYNN, P. B. et al. Amputac&o abdominoperineal cilindrica racional, técnica e controvérsias.

16 BRASIL, Ministério da Salde. Guia de Atengéo a Salde da Pessoa com Estomia. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_atencao_saude_pessoa_estomia.pdf>. Acesso em: 02 abr. 2024.

17 CNES — Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude. Servigo Especializado: Servico de Reabilitagdo - Classificagdo: Atengdo a
Salde das Pessoas Ostomizadas I. Disponivel em:

# NatJus

6



Secretaria de
Saude

(ad
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

6. Destaca-se que o insumo pleiteado bolsa para colostomia possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) sob diversas marcas comerciais.

7. Em consulta a Comiss&o Nacional de Incorporacao de Tecnologias no Sistema Unico
de Satde — CONITEC, nao foi localizada informac&o sobre bolsas de colostomia.

8. Informa se que gaze hidrofila, Luvas e alcool 2 creme barreira (Coloplast®);1
Brava spray removedor de adesivos, estdo_indicados ao manejo do quadro clinico da autora
(portadora de ostomia (Evento 1, ANEXO2, Pagina 6), e possuem_registro ativo junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Contudo, ndo _integram nenhuma lista oficial para
dispensacdo através do SUS, no ambito do municipio de Niter6i e do estado do Rio de Janeiro, bem
como ndo foram identificados outros equipamentos e insumos que possam configurar alternativa

terapéutica.

2. Em relagdo aos medicamentos diosmina 900mg + hesperidina 100mg e
rivaroxabana 20mg cumpre informar que a descricdo do quadro clinico da Autora, relatada nos
documentos médicos, ndo fornece embasamento clinico suficiente para a justificar o seu uso no plano
terapéutico da Requerente. Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacéo do referido
medicamento, sugere-se a emissdo de laudo médico, legivel e atualizado, descrevendo as demais
patologias, sintomas associados e/ou comorbidades que justifiquem o uso destes farmacos no
tratamento da Autora.

3. Quanto ao antisséptico alcool prescrito para os cuidados com a colostomia requer
especificagdes quanto ao tipo e a forma de uso. O alcool, devido ao seu potencial irritante, ndo é
usualmente recomendado para a pele ao redor do estoma. Dessa forma, sugere-se a médica assistente
que esclareca se 0 alcool é destinado a limpeza da pele ou dos equipamentos e qual a concentracéo
pleiteada.

4. Em relacdo ao sabonete (Gramado®) cumpre esclarecer que trata-se de item para
cuidados de higiene pessoal, de uso rotineiro e que ndo esta relacionado diretamente com o quadro
clinico da Autora, portanto ndo faz parte do escopo da Secretaria de Saude.

5. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se que:

e Alcool (etilico 70% em gel e solugdo) estd padronizado no &mbito da Atencdo Bésica
através da Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME-Niterdi 2023). Para
0 acesso, a Autora devera comparecer a Unidade Bésica de Salde mais proxima de sua
residéncia, munida de receituario atualizado, para buscar informac6es sobre a retirada.

e Sabonete (Granado®), rivaroxabana 20mg e diosmina 900mg + hesperidina 100mg néo
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e
Especializado) fornecidos pelo SUS no ambito do Municipio de Niterdi e do Estado do Rio
de Janeiro.

6. Cabe acrescentar que o medicamento rivaroxabana e diosmina 900mg +
hesperidina 100mg nao foram avaliadas pela Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias
no Sistema Unico de Satde (CONITEC) para tratamento do quadro clinico descrito para a autora.

7. O antisséptico alcool, o cosmético sabonete (Granado®); e os medicamentos
rivaroxabana 20mg e diosmina 900mg + hesperidina 100mg possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

<http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=135&V Listar=1&VEstado=33&VMun=330455&VComp=00
&V Terc=00&VServico=135&V Classificacao=012&VAmMbu=&VAmbuSUS=&VHosp=&VHospSus=>. Acesso em: 02 abr. 2024.
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8. 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 autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®,

9. De acordo com publicacdo da CMED’, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego 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 ao Comunicado n° 6, de 2013.

10. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 20%’, tem-se:

e Rivaroxabana 20mg (Xarelto®) blister com 28 comprimidos, possui preco de fabrica R$
270,09 e o prego maximo de venda ao governo R$ 211,94.

e Diosmina 900mg + hesperidina 100mg (Diosmin®) blister com 30 comprimidos possui
preco de fabrica R$ 179,59 e o preco maximo de venda ao governo R$ 140,93.

E o parecer.

A 22 Juizado Especial federal de Niteroi, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA LAIS BAPTISTA
Assistente de Coordenacéo Enfermeira
ID. 512.3948-5 COREN/RJ224662
MAT. 3151705-5 ID. 4.250.089-3
A'—'NEFPERE'ARA DA SILVA MILENA BARCELOS DA SILVA
armaceutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF-RJ] 9714
ID. 4.391.364-4 ID. 4391185-4

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

18 BRASIL Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed>.
Acesso em: 10 abr. 2024.
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ANEXO |

FEX Ministério da Saude

CNESNet

Secretaria de Atengio a Sadade

) DATASUS

Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de
Saude

| Institucional | | Servigos |

vl

Indicadores - Servigos Especializados

Estado: RIO DE JANEIRO
Municipio: RIO DE JANEIRO
Tipo de Servigo:
Servico Especializado: SERVICO DE REABILITACAO
Classificagdo: ATENCAO A SAUDE DAS PESSOAS OSTOMIZADAS I

Existem 10 registros na tabela - Mostrando pagina 1 de 1

Estabelecimento CNPJ
AMBULATORIO IASER] MARACANA

CNPJ Mantenedora
27532522000150

HOSPITAL FEDERAL DO ANDARAI 00294544020100

2273454 |MS INCA HOSPITAL DO CANCER 1

00354544017150

7002017 |MS INCA HOSPITAL DO CANCER IV CUIDADOS PALIATIVOS 00394544012191

00354544017150

2269821 |MS INCA II HOSPITAL OO CANCER 11

00354544017150

POLICLINICA PIQUET CARNEIRC

33540014000157

RM SCAN 26550803000102

SMS CMR OSCAR CLARK AP 22 29468055001770

29468055000102

SMS CMS BELIZARIO PENNA AP 52 29468055002551

29468055000102

SMS POLICLINICA MANOEL GUILHERME PAM BANGU AP 51 03207965000148
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