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Rio de Janeiro, 23 de janeiro de 2024.

Processo n° 0804323-39.2023.8.19.0055,
ajuizado por | |

neste ato representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22
Vara da Comarca de Sao Pedro da Aldeia do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao exame
eletroneuromiograma; ao insumo fralda geriatrica Tena Slip® (tamanho G); e aos
medicamentos cloridrato de duloxetina 30mg (Dual®), pregabalina 75mg, candesartana
cilexetila 16mg (Venzer®), espironolactona 25mg, dapagliflozina 10mg (Forxiga®),
furosemida 40mg, cloridrato de nebivolol 5mg e rosuvastatina célcica 10mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico da Secretaria Municipal de Salde de Séao
Pedro da Aldeia (Num. 72997733 - Pagina 1), emitido em 18 de julho de 2023 por
| | a Autora apresenta incontinéncia urinaria por
bexiga neurogénica (polineuropatia diabética), com indicacéo de uso de fralda geriatrica
(4 vezes ao dia). Foi informado que a fralda com que melhor se adaptou foi da marca Tena
Slip Tamanho G.

2. Segundo documentos médicos assinados por
| lemitidos em junho/julho de 2023 (Num.
72997739 - Paginas 1 a 3), a Autora apresenta diagnostico de insuficiéncia cardiaca
congestiva com fracdo de ejecdo reduzida com indicacdo de uso de candesartana
cilexetila 16mg (Venzer®), espironolactona 25mg, furosemida 40mg, cloridrato de
nebivolol 5mg rosuvastatina célcica 10mg, dapagliflozina 10mg (Forxiga®), pregabalina
75mg e cloridrato de duloxetina 30mg (Dual®).

3. Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) mencionada: R32 -
incontinéncia urinaria ndo especificada; N31.2 — bexiga neuropatica flacida néo
classificada em outra parte; G63.2 — polineuropatia diabética e 150.0 — insuficiéncia
cardiaca congestiva.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. 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 Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. 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:
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Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. 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 Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo 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.

8. No tocante ao Municipio de Sdo Pedro da Aldeia, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME — Sdo Pedro da Aldeia 20109.

9. Os medicamentos cloridrato de duloxetina 30mg (Dual®) e pregabalina
75mg estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de
maio de 1998, e suas atualizacBGes. Portanto, a dispensagdo destes esta condicionada a
apresentacao de receituario adequado.

10. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizacio da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao Usuario
0 conjunto de agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

11. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagdo Nacional de AcGes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Salde (SUS) e d& outras providéncias.

12. Considerando a Politica Nacional de Regulacdo do SUS, disposta no Anexo
XXV 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 Regulacéo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos 0s
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulacéo de Internacdes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizacéo
local, 0 acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e
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Il - Central de Regulacdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-
hospitalar de urgéncia e, conforme organizagdo local, o acesso aos leitos
hospitalares de urgéncia.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia cardiaca € uma sindrome clinica decorrente da disfun¢éo do
coragdo em suprir as necessidades metabolicas teciduais de maneira adequada, ou so
realizando-as apds elevacdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser
resultante da disfuncéo sistolica e/ou diastolica ou de ambas, comprometendo uma ou mais
camaras cardiacas. Na disfuncdo sistolica predomina a redugdo da contractilidade
miocardica, podendo ser resultante de: lesdo miocardica primaria ou sobrecargas de pressdo
e de volume. Na disfuncdo diastélica observamos distirbios do enchimento ventricular,
devidos: a alteragdo do relaxamento, ou a redugdo da complacéncia (por aumento da rigidez
da camara) ou por interferéncia mecanica no desempenho da funcdo ventricular na diastole?.

2. A bexiga neurogénica é a denominacao que se da a uma disfuncdo vesical
secundaria a um comprometimento do sistema nervoso que pode ser congénito ou adquirido.
A complicacdo mais comum da bexiga neurogénica é a infeccdo urinéria e a mais grave é a
deterioracdo da funcdo renal. Essas complicacdes sdo resultado de estase urinaria residual,
com aumento da pressao vesical para as vias urinarias superiores, favorecendo as infecgdes
urindrias e o desenvolvimento de refluxo vesico-ureteral com futura deterioracdo renal?.
Dentre as alternativas de tratamento, destaca-se o0 cateterismo intermitente, o cateterismo de
demora e 0 uso de coletores urinarios (dispositivo para incontinéncia urinaria). Pode ser de
dois tipos: hipoativa ou hiperativa®.

3. A neuropatia diabética (ND) constitui um grupo heterogéneo de
manifestacBes clinicas ou subclinicas, que acometem o sistema nervoso periférico (SNP)
como complicacdo do diabetes mellitus (DM). Pode apresentar-se de diferentes formas
clinicas, mecanismos fisiopatoldgicos, instalacdo e evolucdo. Diante de um ndmero
alarmante de pacientes com DM, a prevaléncia de ND vem acompanhando este crescimento
e ja desponta como a principal causa de NP em paises desenvolvidos. Destaca-se por ser a
complicacdo microvascular mais prevalente, estimando-se que pelo menos metade dos
pacientes diabéticos desenvolvera esta neuropatia em algum momento de sua evolugdo
clinica®.

DO PLEITO

1. Cloridrato de duloxetina (Dual®) é indicado para o tratamento de:
transtorno depressivo maior; dor neuropética periférica diabética; fibromialgia (FM) em
pacientes com ou sem transtorno depressivo maior (TDM); estados de dor crbnica associados

! Insuficiéncia Cardiaca: Definigdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel
em: <http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 23 jan. 2024.

2 FURLAN, M.; FERRIANI, M.; GOMES, R. O Cuidar de Criangas Portadoras de Bexiga Neurogénica: representacdes sociais
das necessidades das criangas e suas maes. Revista Latino-americana de Enfermagem, Ribeirdo Preto, v.11, n.6, 2003.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=s0104-
11692003000600010&Ing=en&nrm=iso&tIng=pt>. Acesso em: 23 jan. 2024.

3 MAGALHAES, A. M.; CHIOCHETTA, F. V. Diagnosticos de Enfermagem para Pacientes Portadores de Bexiga
Neurogénica. Revista Galcha de Enfermagem, Porto Alegre, v. 23, n. 1, p. 6-18, jan. 2002. Disponivel em: <
https://www.lume.ufrgs.br/bitstream/handle/10183/23498/000342990.pdf?sequence=1>. Acesso em: 23 jan. 2024.

4 1. Nascimento OJM do, Pupe CCB, Cavalcanti EBU. Diabetic neuropathy. Rev dor. 2016;17:46-51. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rdor/a/dfMvHLrCg5zrC5J5FWDKwF/?lang=pt#ModalHowcite>. Acesso em: 23 jan. 2024.
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a dor lombar crénica; estados de dor cronica associados a dor devido a osteoartrite de joelho
em pacientes com idade superior a 40 anos e transtorno de ansiedade generalizada®.

2. Pregabalina € indicada a adultos para: tratamento da dor neuropética (dor
devido & lesdo e/ou mau funcionamento dos nervos e/ou do sistema nervoso) em adultos;
como terapia adjunta das crises epiléticas parciais (convulsdes), com ou sem generaliza¢do
secundaria em adultos; tratamento do transtorno de ansiedade generalizada em adultos;
controle de fibromialgia (doenga caracterizada por dor crénica em varias partes do corpo,
cansago e alteracdes do sono) em adultos®.

3. Candesartana cilexetila (Venzer®) é indicado para o tratamento de
insuficiéncia cardiaca e hipertensdo arterial leve, moderada e grave’.

4. Espironolactona (Aldactone®) esta indicada nos seguintes casos: tratamento
da hipertensdo essencial; distirbios edematosos, tais como edema e ascite da insuficiéncia
cardiaca congestiva, cirrose hepética e sindrome nefrética; edema idiopatico; terapia auxiliar
na hipertensdo maligna; hipopotassemia quando outras medidas forem consideradas
imprdprias ou inadequadas; profilaxia da hipopotassemia e hipomagnesemia em pacientes
tomando diuréticos, ou quando outras medidas forem inadequadas ou impréprias e
diagnostico e tratamento do hiperaldosteronismo primario e tratamento pré-operatério de
pacientes com hiperaldosteronismo primario®.

5. Dapagliflozina (Forxiga®) é indicado para o tratamento de insuficiéncia
cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida em pacientes adultos®.

6. Furosemida é um diurético de alga destinado ao tratamento de hipertensédo
arterial leve a moderada, edema devido a distarbios cardiacos, hepaticos e renais, e edemas
devido a queimaduras®.

7. Cloridrato de nebivolol estd indicado para tratamento da hipertensdo
arterial (hipertensdo em todos 0s estagios) e no tratamento da insuficiéncia cardiaca, em
associacdo com as terapéuticas padronizadas em pacientes idosos com idade > 70 anos € com
fragdo de ejecdo < 35%!

8. Rosuvastatina célcica (Sancol®) inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima
importante para a producdo do colesterol pelo organismo). Portanto, seu uso continuo reduz
o nivel de lipidios no sangue, principalmente colesterol e triglicérides. Deve ser usado como
auxiliar a dieta quando a resposta a dieta e aos exercicios é inadequada. Em pacientes adultos
com hipercolesterolemia possui, entre outras indicacdes, a reducdo dos niveis de LDL-
colesterol, colesterol total e triglicérides elevados; o aumento do HDL-colesterol em

% Bula do medicamento cloridrato de duloxetina (Dual®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A.. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730475>. Acesso em: 23 jan. 2024.

® Bula do medicamento pregabalina (Donaren®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://www.ache.com.br/produto/sob-prescricao/dorene/>. Acesso em: 23 jan. 2024.

" Bula do medicamento candesartana cilexetila (Venzer®) por Libbs farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351672891201221/?substancia=23086>. Acesso em: 23 jan. 2024.

8 Bula do medicamento espironolactona (Aldactone®) por Laboratdrios Pfizer Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351097372201703/?substancia=4260 >. Acesso em: 23 jan. 2024.

9 Bula do medicamento Rivaroxabana (Xarelto®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=116180259>. Acesso em: 11 abr. 2023.

©Byla do medicamento Furosemida (Lasix®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190473201959/?nomeProduto=lasix>. Acesso em: 23 jan. 2024.

11 Byla do Cloridrato de Nebivolol (Neblock®) por Torrent Pharmaceuticals Ltd. — india. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351546425201096/?nomeProduto=Neblock> Acesso em: 23 jan. 2024.
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pacientes com hipercolesterolemia priméaria (familiar heterozigdtica e ndo familiar) e
dislipidemia mista (niveis elevados ou anormais de lipidios no sangue)*?.

9. A eletroneumiografia (ENMG) ou eletroneuromiograma é um exame
diagnostico da funcéo dos nervos e muasculos. Ela se divide em duas partes: o estudo da
conducdo nervosa e a eletromiografia de agulha (EMG). O estudo da condugdo nervosa é a
primeira etapa da eletroneumiografia convencional. Consiste na aplicacdo de impulsos
elétricos de baixa intensidade nos nervos periféricos com o objetivo de estimula-los e
produzir um potencial de acdo que possa ser analisado pelo neurofisiologista clinico. O
namero de choques elétricos que vocé recebera depende da extensdo de seu problema. Uma
das aplicagdes da conducdo nervosa é o célculo da velocidade de conducdo nervosa. A
segunda etapa é representada pela EMG de agulha. Nessa fase, pequenas agulhas
descartaveis sdo introduzidas nos masculos para a analise da atividade muscular em repouso
e durante a contracdo. Uma sensac¢do de picada é sentida quando a agulha é inserida no
musculo. O médico que realizard o exame precisa fazer pequenos movimentos da agulha
dentro do mdsculo. Quanto mais relaxado vocé estiver, menor serd o desconforto do
exame®3,

10. Sdo considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo 0s
artigos destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de
absorver ou reter excrecdes e secre¢Bes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as
excrecBes de natureza menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo oS
absorventes higiénicos de uso externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os
absorventes de leite materno®.

111 — CONCLUSAO
1. Com relacdo a indicagdo dos pleitos no manejo das doengas da Autora:

e Cloridrato de duloxetina 30mg (Dual®) e pregabalina 75mg estéo_indicados no
tratamento da dor relacionada a neuropatia diabética.

e Candesartana cilexetila 16mg (Venzer®), espironolactona 25mg, dapagliflozina
10mg (Forxiga®), furosemida 40mg, cloridrato de nebivolol 5mg estdo indicados
para 0 manejo da insuficiéncia cardiaca congestiva com fracao de ejecdo reduzida.

e Rosuvastatina céalcica 10mg estd indicado na prevengdo de eventos
cardiovasculares.

e O insumo fralda geriatrica descartavel esta indicado, ao manejo do quadro clinico
apresentado pelo Autor (Num. 72997733 - P4g. 1). No entanto, este Nucleo ndo
localizou prescricdo do exame pleiteado eletroneumiografia, ndo sendo possivel
inferir quanto a sua indicacdo. Portanto, abordaremos quanto a disponibilizacdo e
acesso ao fornecimento do exame fornecido.

2. Seguem os esclarecimentos acerca do fornecimento dos pleitos no &mbito do
SUS:

2.1. Cloridrato de duloxetina 30mg (Dual®) e pregabalina 75mg ndo__foram
incorporados no SUS para o tratamento da dor neuropatica ap6s avaliagdo da

12 Bula do medicamento rosuvastatina calcica (Sancol®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351361381202001/?substancia=25195>. Acesso em: 23 jan. 2024.
13 Disponivel em: http://www.emglab.com.br/html/eletroneuromiografia.html. Acesso em: 23 jan. 2024.

1 ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 23 jan. 2024.
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Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec), a qual
considerou que as evidéncias cientificas indicam que ndo h4 diferenca significante
entre os resultados de eficacia e seguranca encontrados com 0 uso desses
medicamentos em comparagdo com os medicamentos disponibilizados pelo SUS>6,
Portanto, ndo séo fornecidos por nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

2.2. Candesartana cilexetila 16mg (Venzer®), cloridrato de nebivolol 5mg e
rosuvastatina calcica 10mg ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componente Baésico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

2.3. Espironolactona 25mg e furosemida 40mg sdo fornecidos pela Secretaria
Municipal de Saide de Séo Pedro da Aldeia, no &mbito da atengdo bésica, conforme
REMUME (2021).

2.4. Dapagliflozina 10mg foi incorporado ao SUS para o para 0 tratamento
adicional de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecéo
reduzida (FEVE < 40%), NYHA 1I-IV e sintomaticos apesar do uso de terapia
padrdo com inibidor da Enzima Conversora de Angiotensina (IECA) ou Antagonista
do Receptor da Angiotensina Il (ARA II), com betabloqueadores, diuréticos e
antagonista do receptor de mineralocorticoides'’.

e A partir da publicacdo da decisdo de incorporar tecnologia em sadde, ou
protocolo clinico e diretriz terapéutica (PCDT), as areas técnicas terdo
prazo maximo de cento e oitenta dias para efetivar a oferta ao SUS. No
caso deste medicamento, a SCTIE/MS decidiu pela incorporagcdo em 07
de junho de 2022.

e Considerando a referida inclusdo, novo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo
Reduzida foi encaminhado para publicacdo (ndo disponivel até o
fechamento deste parecer).

e Este medicamento ainda ndo é fornecido por nenhuma das esferas de
gestdo do SUS para a doenca em questao.

2.5. A fralda geriatrica descartavel, ndo se encontra padronizada em nenhuma
lista para dispensacdo no SUS, no ambito do municipio de So Pedro da Aldeia, do
Estado do Rio de Janeiro e da Unido.

Em alternativa aos pleitos ndo padronizados, o SUS fornece os seguintes

medicamentos:

e O medicamento gabapentina 300mg e 400mg (comprimido) frente ao
pleito pregabalina 75mg, disponibilizado pela Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que

5 CONITEC. Relatdrio para a Sociedade. Pregabalina para o tratamento de dor neuropatica e fibromialgia. N°271, maio, 2021.
Disponivel em:< https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2021/Sociedade/20210804_resoc271_pregabalina_dor_fibromialgia_final.pdf>. Acesso em: 23

jan. 2024.

16 CONITEC. Relatdrio para a Sociedade. Duloxetina para o tratamento de dor neuropatica e fibromialgia. N°277, maio, 2021.
Disponivel em:< https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2021/Sociedade/20210804_resoc277_duloxetina_dorneuropatica_fibromialgia_final.pdf>.
Acesso em: 23 jan. 2024.

17 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria SCTIE/MS n° 63, de 07 de junho de 2022. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2022/20220711_portaria_63.pdf>. Acesso em: 23 jan. 2024.
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perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da dor cronica®®.

¢ O medicamento atorvastatina 10mg e 20mg (dose maxima 80mg) frente
ao pleito rosuvastatina calcica, disponibilizado pela SES/RJ, por meio
do CEAF, aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do PCDT
da dislipidemia e prevencéo de eventos cardiovasculares e pancreatite®®.

e Os medicamentos carvedilol 3,125mq, 6,25mg e 12,5mg (comprimido) e
losartana potéssica 50mg (comprimido), frente aos pleitos cloridrato de
nebivolol e candesartana cilexetila respectivamente, fornecidos pela
SMS/S&o Pedro da Aldeia, por meio da atengdo basica (REMUME
2021).

4, Em laudos médicos apensados aos autos ndo foi apresentada motivacao
técnica e clinica que permita uma andlise sobre o esgotamento de todas as opcOes
terapéuticas padronizadas no SUS para o tratamento das condices clinicas da Autora.

5. Recomenda-se, assim, avaliagdo médica sobre a possibilidade de uso dos
medicamentos padronizados no SUS no &mbito do CEAF e da atengdo bésica no tratamento
da Requerente. A forma de acesso a esses medicamentos esta descrita em ANEXO I.

6. No que tange ao acesso ao exame de eletroneuromiografia, cabe esclarecer
que considerando o disposto na Relagdo Nacional de Acgdes e Servicos de Saude
(RENASES), destaca-se que o item pleiteado esta coberto pelo SUS, conforme Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de
Salde - SUS (SIGTAP), na qual consta: eletroneuromiografia (ENMG), sob o cédigo de
procedimento: 02.11.05.008-3.

7. O acesso ao servico habilitado para o caso em tela ocorre com a inser¢éo da
demanda junto ao sistema de regulacdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional de
Regulacéo, esta organizada em trés dimensdes integradas entre si: Regulacdo de Sistemas de
Saude, Regulacdo da Atencdo a Salude e Regulacdo do Acesso a Assisténcia, que devem ser
desenvolvidas de forma dinamica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizagdo do
sistema de saude brasileiro, otimizar os recursos disponiveis, qualificar a aten¢do e 0 acesso
da populacéo as acdes e aos servicos de satde®.

8. No intuito de identificar o correto encaminhamento da Assistida aos sistemas
de regulagdo, este Ndcleo consultou o Sistema Estadual de Regulacéo — SER e verificou a
insercdo em 26 de janeiro de 2023, para o procedimento consulta exame, com situacdo em
fila, sob a responsabilidade da central REUNI-RJ. E adicionalmente, informa-se que em
consulta a Lista de Espera da Regulacdo — Ambulatério da Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro, o Assistido se encontra na posi¢do n° 2661, da fila de espera para o exame
de eletroneumiografia.

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

18 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria n° 1.083, de 2 de outubro de 2012. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dor Cronica. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf >. Acesso
em: 23 jan. 2024.

19 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta n° 8, de 30 de julho de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dislipidemia: prevencéo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf >. Acesso em: 23 jan. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Regulagdo. Gestdo do SUS. Disponivel em: <http://portalms.saude.gov.br/gestao-do-
sus/programacao-regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 23 jan. 2024.
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10. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de
fraldas geriatricas descartaveis. Assim, cabe mencionar que Tena Slip® corresponde a marca
e, segundo a Lei Federal n° 8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de licitacdo
e contratos da Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do
principio constitucional da isonomia, a selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administracdo e a promocdo do desenvolvimento nacional sustentavel. Sendo assim, 0s
processos licitatérios de compras sdo feitos, em regra, pela descricdo do insumo e ndo
pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

11. Informa-se, que todos os medicamentos pleiteados apresentam registro
valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Ademais, destaca-se que o
insumo fralda geriatrica descartavel pleiteado, trata-se de produto dispensado de
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISAZ,

12. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 72997724 - Paginas 7 e 8, item “VI”, subitens “b” e “e”) referente ao
provimento de “..medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagcam
necessarios ao tratamento da moléstia da parte Autora...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de S&o Pedro da Aldeia do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ADRIANA MATTOS PEREIRA DO NASCIMENTO LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Fisioterapeuta Farmacéutico
CREFITO2/40945-F CRF-RJ 15023
Matricula: 6502-9 1D.5003221-6

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

2L MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21
de Outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999 .pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-
2f7a964d3ed7?version=1.0>. Acesso em: 23 jan. 2024.
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Farmacia de Medicamentos Excepcionais.
Endereco: Rua Teixeira e Souza, 2.104 - Sdo Cristdvdo, Cabo Frio. Tel.: (22) 2645-5593.

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia 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¢do
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME deveréa conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

ATENCAO BASICA

A Autora devera dirigir-se a unidade basica de satde mais proxima de sua residéncia, com
receituario apropriado, a fim de receber as devidas informagdes.
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