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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0719/2024
Rio de Janeiro, 06 de maio de 2024.

Processo n° 5025423-62.2024.4.02.5101,
ajuizado por [ ]
representada por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 10°
Juizado Especial Federal da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Polietilenoglicol (PEG) 4000 e ao Exame de Clister Opaco.

| - RELATORIO

1. De acordo formulario médico da Defensoria Publica da Unido (Evento 1,
ANEXO 1, Paginas 16 a 20), emitido pela médica | ],
datado em 04 de abril de 2024, foi informado que a autora com 6 anos de idade, apresenta
constipacdo intestinal (CID-10 K59.0), com dificuldade de evacuar desde os 2 anos de idade,
em acompanhamento no Hospital Federal Cardoso Fontes, com resposta parcial ao tratamento
por baixa adesd@o devido a rejeicdo ao sabor da medicacdo industrializada e o fato da Autora
ter comportamento infantilizado para a idade. Refere internag&o anterior por impactacgéo fecal,
lavagem intestinal e uso de laxantes. J& realizou tratamento com lactulose, lavagem intestinal,
macrogol 3350 + bicarbonato de sddio + cloreto de sédio + cloreto de potassio (Muvinlax®) e
macrogol 3350 (Peglax®). Sendo assim, solicita o medicamento na forma manipulada, sem
sabor para melhor adesdo. Foi prescrito o medicamento Polietilenoglicol (PEG 4000), 01
saché de 20g por dia, uso continuo.

2. Em formulario de Guia de Referéncia acostado (Evento 1, ANEXOL, Pagina
28 e 29), datado de em 07 de dezembro de 2023, pela mesma médica, foi solicitado o exame
de Clister opaco sem preparo devido a distensdo abdominal importante para investigacao de
Doenca de Hirschsprung (CID-10: Q43.1).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizagio da Atencdo & Salide no &mbito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de Salde e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao Usuario
0 conjunto de acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica
a Relagdo Nacional de Acbes e Servicos de Salude (RENASES) no &mbito do SUS e da outras
providéncias.

3. O Anexo XXXVIII da Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, publica Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doengas
Raras, aprova as Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras no ambito
do SUS, e da outras providéncias.
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4. Considerando a Politica Nacional de Regulacdo do SUS, disposta no Anexo
XXV da Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

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

| - Central de Regulacéo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulagéo de Internagfes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizacao
local, 0 acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

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

5. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

6. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, disp0e,
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.

7. 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 &mbito do SUS.

8. A Deliberagdo 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 Relacdo 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 Béasico 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 Béasico 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
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

11. A Resolucdo 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 Salude do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Bésico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢des supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca de Hirschsprung (megacolén congénito) é uma anomalia
congénita da inervacdo do intestino baixo, geralmente limitado ao célon, resultando de
obstrucdo parcial ou total. Os sintomas sdo de obstipacdo e distensdo. O diagnostico é feito
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por meio de enema baritado e bidpsia do reto. Manometria anal pode ajudar a avaliar e revelar
falta de relaxamento do esfincter anal interno. O tratamento é cirdrgico®.

2. Constipacao intestinal é definida como evacuacéo dificil ou pouco frequente
das fezes. Estes sintomas estdo associados com varias causas, como baixa ingestdo de fibra
alimentar, distrbios emocionais ou nervosos, transtornos sistémicos e estruturais, agravo
induzido por drogas e infecgdes?.

DO PLEITO

1. O Polietilenoglicol (PEG 4000) é um polimero que atuam por osmose,
aumentando a gquantidade de agua no intestino, com consequente aumento do tamanho das
fezes e melhora da sua consisténcia indicado para constipacdo intestinal cronica funcional®.

2. O enema opaco ou clister opaco é um exame que utiliza raios X para obtencéo
de imagens do intestino grosso. Coloca-se uma sonda retal, através da qual € introduzido no
intestino o contraste radiologico e, dependendo da indicagdo do exame, também um pouco de
ar. S&o realizadas radiografias em diversas posicdes. E indicado para avaliacio morfoldgica e
funcional do intestino grosso e reto?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de Autora, 06 anos de idade com quadro de constipagdo intestinal
desde os 02 anos de idade, solicitando o medicamento Polietilenoglicol (PEG) 4000 e o
Exame de Clister Opaco (Evento 1, ANEXO1, Pagina 28 e 29).

2. Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Polietilenoglicol
(PEG) 4000 possui _indicacdo® para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora -
constipacdo intestinal e 0 Exame de Clister Opaco esta indicado para avaliagdo da suspeita
da Doenca de Hirschsprung.

3. No que tange a disponibilizagdo no ambito do SUS, em consulta a Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de
Saude - SUS (SIGTAP), cabe informar que:

o Polietilenoglicol (PEG) 4000 néo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

e Quanto ao exame pleiteado, foi encontrado clister opaco ¢/ duplo contraste, sob o
cddigo: 02.04.05.001-4, mas a médica assistente solicita 0 exame sem preparo (Evento
1, ANEXOQ1, Pagina 28).

4. O medicamento Polietilenoglicol (PEG 4000) ndo foi avaliado pela Comissao
Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide — CONITEC.

1 COCHRAN, W. J. Doenga de Hirschsprung. Manual MSD. Disponivel em: < https://www.msdmanuals.com/pt-
br/profissional/pediatria/anomalias-gastrintestinais-cong%C3%AAnitas/doen%C3%A7a-de-hirschsprung>. Acesso em: 25 abr.
2024.

2BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Sadde. Disponivel em:
<https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=3267 &filter=ths_termall&g=constipa%C3%A7%C3%A30%?20intestinal>. Acesso
em: 06 mai. 2024.

3 Informagdes sobre o medicamento Polietilenoglicol (PEG 4000) por Infinity® Pharma. Disponivel em:
<https://dermomanipulacoes.vteximg.com.br/arquivos/Peg_4000.pdf>. Acesso em: 06 mai. 2024.

4 Instituto de Previdéncia dos Servidores do Estado de Minas Gerais. Enema ou Clister Opaco. Disponivel em:
<http://www.ipsemg.mg.gov.br/ipsemg/ecp/files.do?evento=download&urlArgPlc=rx_clister_ou_enema_opaco.pdf>. Acesso
em: 25 de abril de 2024.
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5. Ademais, informa-se que este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT?) publicado, em elaboracdo® para constipacéo intestinal —
quadro clinico apresentado pela Autora.

6. Em alternativa terapéutica ao pleito Polietilenoglicol (PEG 4000), a SMS/Rio
de Janeiro, no &mbito da Atenc¢do Bésica, fornece o medicamento: dleo mineral e no &mbito
hospitalar; a Lactulose 667mg/120mL (ndo disponivel para dispensacdo ambulatorial), no
entanto, em documento médico (Evento 1, ANEXO 1, P4ginas 16 a 20) foi relatado que a
Autora “refere internacdo anterior por impactacéo fecal, lavagem intestinal e uso de laxantes.
Ja realizou tratamento com lactulose, lavagem intestinal, macrogol 3350 + bicarbonato de
sodio + cloreto de sodio + cloreto de potassio (Muvinlax®) e macrogol 3350 (Peglax®)”.
Dessa forma, os medicamentos disponibilizados pelo SUS, ndo se aplicam para o quadro
clinico em questao.

7. Destaca-se que ndo foi encontrado no banco de dados da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) registro ativo para o medicamento Polietilenoglicol (PEG)
4000, devendo ser obtido por processo de manipulagéo.

8. Assim, cabe esclarecer que a formulagdo magistral deve ser preparada
diretamente pelo profissional farmacéutico, a partir das formulas escritas no Formulario
Nacional ou em Formularios Internacionais reconhecidos pela ANVISA, ou, ainda, a partir de
uma prescricao de profissional habilitado que estabeleca em detalhes sua composicéo, forma
farmacéutica, posologia e modo de usar’. Acrescenta-se que as formulacoes farmacéuticas séo
prescritas e manipuladas em uma dosagem ou concentragdo especifica para cada paciente,
sendo, portanto, de uso individual e personalizado®.

9. Cabe ressaltar que a Assisténcia Farmacéutica no SUS, instituida pela
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, por meio da Resolugdo n° 338 de 06 de maio
de 2004, tem como eixo a sele¢do de medicamentos. Esta é responsavel pelo estabelecimento
da relacdo de medicamentos eficazes e sequros, com a finalidade de garantir uma terapéutica
medicamentosa de qualidade nos diversos niveis de atencdo a saide. Assim, a padronizacéo
dos medicamentos define os medicamentos a serem disponibilizados na esfera publica para
a atencdo bésica, média ou para a alta complexidade, ndo estando contemplados os
medicamentos manipulados®*.

10. 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)*.

5Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 06 mai. 2024.
SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1 >. Acesso em: 06 mai. 2024.

"TANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Medicamentos Manipulados. Perguntas e respostas sobre propagandas de
medicamentos manipulados, conforme a RDC 96, de 2008. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/propaganda/legislacao/arquivos/8818json-file-1>. Acesso em: 06 mai. 2024.
SANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. O que devemos saber sobre medicamentos, 2010. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/o-que-
devemos-saber-sobre-medicamentos.pdf/view>. Acesso em: 06 mai. 2024.

9 BRASIL. CONASS - Conselho Nacional de Secretarios de Sadde. Assisténcia Farmacéutica no SUS. Brasilia, 2007.
Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/colec_progestores_livro7.pdf>. Acesso em: 25 abr. 2024.

10 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Politicas de Satide. Departamento de Atengao Basica. Geréncia Técnica de
Assisténcia Farmacéutica. Assisténcia Farmacéutica: instrucdes técnicas para a sua organizagéo. Brasilia, 2001. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cd03_15.pdf>. Acesso em: 25 abr. 2024.

UBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 06 mai. 2024.

% NatJus )



Secretaria de
Saude

fb.
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

11. De acordo com publicacdo da CMED?®, o Preco Fabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisicdo 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 Resolugédo 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 aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados
no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

12. Apesar do exposto acima, considerando que o pleito Polietilenoglicol (PEG
4000), trata-se de medicamento manipulado, deste modo, ndo tem preco estabelecido pela
CMED!.

13. O acesso aos servicos especializados ocorre com a insercdo da demanda junto
ao sistema de regulacdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional de Regulacdo, esta
organizada em trés dimensdes integradas entre si: Regulacao de Sistemas de Saude, Regulacéo
da Atencdo & Salde e Regulacdo do Acesso a Assisténcia, que devem ser desenvolvidas de
forma dindmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizacdo do sistema de saude
brasileiro, otimizar os recursos disponiveis, qualificar a atencéo e o acesso da populagdo as
acBes e aos servicos de salide®®.

14. No intuito de identificar o correto encaminhamento da Suplicante aos sistemas
de regulacéo, este Nucleo consultou a plataforma do Sistema de Regulacdo — SISREG Il e
nao localizou a sua inserc¢do para o atendimento para o exame pleiteado.

15. Destaca-se que a Autora esta sendo acompanhada pelo Hospital Federal
Cardoso Fontes (Evento 1, ANEXO1, Pagina 17). Assim, informa-se que é de sua
responsabilidade garantir a continuidade do tratamento da Autora e, caso ndo possa absorver
a demanda, devera encaminhéa-la a uma unidade apta em atendé-la.

16. Cabe ainda esclarecer que, por se tratar de exame, o objeto do pleito ndo é
passivel de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA.

E o parecer.

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

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS ALINE PEREIRA DA SILVA
Enfermeira Farmacéutica
COREN RJ 48034 CRF- RJ 13065
Matr.: 297.449-1 ID. 4.391.364-4

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

12BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20240418 131155629.pdf >. Acesso em: 06 mai.
2024.

13 PEG 4000. Disponivel em https://www.iberomagistral.com.br/Arquivos/Insumo/arquivo-100845.pdf. Acesso em: 25 abr.
2024.
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