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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0950/2024. 

 

Rio de Janeiro, 19 de março de 2024. 

 

Processo nº 0802996-90.2024.8.19.0001, 

ajuizado por  

representada por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 1º 

Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, 

quanto ao medicamento Duloxetina 60mg (Velija®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para a elaboração deste Parecer foi considerado o formulário médico em impresso 

da Câmara de Resolução em Litígios de Saúde (Num. 96426749 - Págs. 9 a 11), emitidos em 04 de 

dezembro de 2023 pela médica        . 

2.  Narra o documento que a Autora apresenta o diagnóstico compatível com 

depressão e dor crônica. Informado que os medicamentos disponíveis no SUS, não são indicados 

para idosos, devido aos seus efeitos colaterais. Tendo sido prescrito tratamento com o medicamento 

Duloxetina 30mg (Velija®). 

 

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. 

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 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

2 

 

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 Resolução SMS nº 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 Saúde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Básico, 

Hospitalar, Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação Municipal de Medicamentos 

Essenciais no âmbito do Município do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonância com as 

legislações supramencionadas. 

9.             Os medicamentos Duloxetina estão sujeitos a controle especial, de acordo com a 

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

desses está condicionada à apresentação de receituários adequados. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A depressão é um distúrbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de sua 

história. No sentido patológico, há presença de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que 

aparecem com frequência e podem combinar-se entre si. Há uma série de evidências que mostram 

alterações químicas no cérebro do indivíduo deprimido, principalmente com relação aos 

neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor proporção, dopamina), substâncias que 

transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células 

nervosas também estão envolvidos. A prevalência (número de casos numa população) da depressão 

é estimada em 19%, o que significa que aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo 

apresentam o problema em algum momento da vida1. 

2.  A dor é conceituada como uma experiência sensorial e emocional desagradável e 

descrita em termos de lesões teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre subjetiva e cada 

indivíduo aprende e utiliza este termo a partir de suas experiências. A dor aguda ou crônica, de um 

modo geral, leva o indivíduo a manifestar sintomas como alterações nos padrões de sono, apetite e 

libido, manifestações de irritabilidade, alterações de energia, diminuição da capacidade de 

concentração, restrições na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos 

indivíduos com dor crônica, a persistência da dor prolonga a existência desses sintomas, podendo 

exacerbá-los. Um dos critérios diagnósticos para pesquisa em dor crônica não oncológica, 

preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duração de 

seis meses2. 

 

DO PLEITO 

1.  A Duloxetina (Velija®) é um inibidor da recaptação de serotonina e noradrenalina 

(IRSN). Está é indicado para o tratamento da depressão; transtorno depressivo maior; dor 

neuropática periférica diabética; fibromialgia (FM) em pacientes com ou sem transtorno depressivo 

maior (TDM); estados de dor crônica associados à dor lombar crônica; estados de dor crônica 

                                                      
1BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAÚDE. Dicas em Saúde. Depressão. Disponível em: 
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 19 mar. 2024 
2 KRELING, M.C.G.D; DA CRUZ, D.A.L.M; PIMENTA, C.A.M. Prevalência de dor crônica em adultos. Revista Brasileira de 

Enfermagem, v.59, n.4, p. 509-513, 2006. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf>. Acesso em: 19 mar. 
2024 
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associados à dor devido à osteoartrite de joelho em pacientes com idade superior a 40 anos e 

transtorno de ansiedade generalizada3. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o medicamentos pleiteado Duloxetina 60mg (Velija®) possuem 

indicação, prevista em bula, para o tratamento do quadro clínico apresentado pela Autora, 

conforme relato médico.  

2.  No que tange à disponibilização pelo SUS do medicamento pleiteado insta 

mencionar que  Duloxetina 60mg (Velija®) não integra nenhuma lista oficial de medicamentos 

(Componentes Básico, Estratégico e Especializado) para dispensação no SUS, no âmbito da 

município e do Estado do Rio de Janeiro. 

3.  O medicamento aqui pleiteado não foi analisado pela Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no SUS – Conitec4 para o tratamento do quadro clínico apresentado 

pela Requerente. 

4.  Até o momento, o Ministério da Saúde ainda não publicou o Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas que verse sobre a depressão. 

5.  Acrescenta-se que para o tratamento do transtorno depressivo, encontram-se 

listados na Relação Municipal de Medicamentos Essenciais do Município do Rio de Janeiro, os 

medicamentos: Imipramina 25mg, Clomipramina 25mg, Nortriptilina 25mg, Amitriptilina 25mg e 

Fluoxetina 20mg.  

6.  Considerando a existência de medicamentos padronizados no SUS para o 

manejo da condição clínica descrita para a Autora, bem como a ausência de informações 

detalhados em documentos médicos relacionadas à contraindicação ou falta de resposta ou efeitos 

colaterais ou intolerância ao uso desses medicamentos, não há como avaliar a imprescindibilidade 

dos medicamentos aqui pleiteados frente àqueles preconizados no SUS. 

7.  Sendo assim, sugere-se ao médico assistente que avalie a possibilidade das 

substituições, e caso seja autorizado o uso dos medicamentos padronizados, para ter acesso, a 

Autora deverá comparecer à uma unidade básica de saúde mais próxima de sua residência a fim de 

obter informações sobre a dispensação.  

8.  No que se refere a existência de substitutos terapêuticos, menciona-se que há 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da dor crônica (Portaria SAS/MS nº 1083, 

de 02 de outubro de 20124). Destaca-se que tal PCDT foi atualizado pela Comissão Nacional de 

Incorporação de tecnologias no SUS (Conitec), porém ainda não foi publicado. Assim, no 

momento, para tratamento do tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes medicamentos:  

 Antidepressivos tricíclicos: Amitriptilina 25/5MGmg, Clomipramina 25mg e 

Carbamazepina 200mg – Disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saúde do Rio de 

Janerio, no âmbito da Atenção Básica, conforme Relação Municipal de medicamentos 

essenciais (REMUME –Rio). Para ter acesso e esses medicamentos, a Autora ou seu 

representante legal deverá se dirigir à Unidade Básica de Saúde mais próxima de sua 

residência a fim de receber informações quanto ao fornecimento desses; 

 Gabapentina 300mg e 400mg: Disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio 

de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF).  

                                                      
3Bula do medicamento Duloxetina (Velija®) por Libbs Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=Velija>. Acesso em: 19 mar. 2024 
4 Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponível em: 
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 19 mar. 2024 
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9.  Como não foi mencionado quais os medicamentos ofertados pelos SUS que 

Requerente fez uso, para tratamento da dor crônica, recomenda-se que o médico assistente 

avalie o uso dos medicamentos ofertados pelo SUS, descritos acima, frente ao medicamento 

pleiteado.  Em caso positivo de troca e perfazendo os critérios de inclusão do PCDT da dor 

crônica, para ter acesso aos medicamentos ofertados pelo SUS através do CEAF, a Demandante ou 

se representante legal deverá comparecer à Rio Farmes, comparecendo a Rua Júlio do Carmo, 175 

– Cidade Nova (ao lado do metrô da Praça Onze), 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, Receita Médica em 2 vias, com 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). 

10.  Nesse caso, o médico 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.  

11.  Acrescenta-se que o medicamento aqui pleiteado possuem registro ativo na 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

                     

                           É o parecer. 

  Ao 1º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado 

do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

 

   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 
 

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

 


