Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°0981/2024
Rio de Janeiro, 20 de mar¢o de 2024.

Processo n° 0936535-89.2023.8.19.0001,
ajuizado por I |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao dermocosmético locdo oleosa a base de acidos graxos essenciais (AGE), ao
produto hidrogel (Caregel®) e ao insumo fralda geriatrica descartavel (tamanho XXG).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Centro Municipal de Salde César
Pernetta (Num. 82076532 - P&g. 4), emitido em 06 de outubro de 2023, por
I 1a Autora, 47 anos, é portadora de
obesidade morbida, asma grave, hipertensdo arterial, escaras em membros inferiores e
gastrite. Em 2019 e 2020, respectivamente, apresentou quadro de erisipela bolhosa e
trombose em membros inferiores, permanecendo acamada desde entdo. Assim, faz uso de
formoterol 12mcg + budesonida 400mcg, hidrogel (Caregel®), locdo oleosa a base de
acidos graxos essenciais (AGE), losartana 50mg, omeprazol 20mg e fralda geriatrica
descartavel (tamanho XXG — 120 unidades por més).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. 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 atencéo e da gestdo nas Regides de Saude 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 Relacdo Nacional de Acbes e Servicos de Salude (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS) e dé outras providéncias.

3. 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.

4. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, 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.

5. 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.
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6. 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 Atengdo Primaria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

8. A Deliberacdo 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 Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

10. A Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nhas
unidades da Secretaria Municipal de Salude do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Baésico, 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 legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. As feridas sdo classificadas segundo diversos parametros, que auxiliam no
diagndstico, evolucgdo e definicdo do tipo de tratamento, tais como cirdrgicas, traumaticas e
ulcerativas. A ferida é aguda quando h& ruptura da vascularizagdo com desencadeamento
imediato do processo de hemostasia. Na reacdo inflamatoria aguda, as modificacdes
anatdmicas dominantes sdo vasculares e exsudativas, e podem determinar manifestacdes
localizadas no ponto de agressdo ou ser acompanhada de modificacGes sistémicas. A ferida é
cronica quando ha desvio na sequéncia do processo cicatricial fisioldgico. E caracterizada
por respostas mais proliferativa (fibroblasticas) do que exsudativa. A inflamagdo cronica
pode resultar da perpetuacdo de um processo agudo, ou comegar insidiosamente e evoluir
com resposta muito diferente das manifestacGes cléssicas da inflama¢do aguda. Quanto ao
contetido bacteriano a ferida pode ser subdivida em: Limpa: lesdo feita em condi¢des
assépticas e isenta de microrganismos; Limpa contaminada: lesdo com tempo inferior a 6
horas entre o trauma e o atendimento e sem contaminagdo significativa; Contaminada: lesdo
com tempo superior a 6 horas entre o trauma e o atendimento e com presenca de
contaminantes, mas sem processo infeccioso local; Infectada: presenca de agente infeccioso
local e lesdo com evidéncia de intensa reacdo inflamatdria e destruicdo de tecidos, podendo
haver pus; Odor: o odor é proveniente de produtos aromaticos produzido por bactérias e
tecidos em decomposicdo. O sentido do olfato pode auxiliar no diagnostico de infeccbes
(microorganismos) na ferida®.

2. Erisipela é um processo infeccioso da pele, que pode atingir a gordura do
tecido celular, causado por uma bactéria que se propaga pelos vasos linfaticos. Pode ocorrer
em pessoas de qualquer idade, mas é mais comum nos diabéticos, obesos e nos portadores de

1 SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE FLORIANOPOLIS — SC. Protocolo de cuidados de feridas; 2008. Disponivel
em:
<https://www.saudedireta.com.br/docsupload/134049915626_10_2009_10.46.46.f3edch3b301c541¢121c7786c676685d.pdf>.
Acesso em: 19 mar. 2024.
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deficiéncia da circulacdo das veias dos membros inferiores. Nao é contagiosa. A localizacdo
mais fregliente é nos membros inferiores, na regido acima dos tornozelos, mas pode ocorrer
em outras regides como face e tronco. No inicio, a pele se apresenta lisa, brilhosa, vermelha
e quente. Com a progressédo da infeccéo, o inchaco aumenta, surgem as bolhas com contetdo
amarelado ou cor de chocolate e, por fim, a necrose da pele?.

3. A trombose venosa profunda (TVP) caracteriza-se pela formacdo de
trombos dentro de veias profundas, com obstrucdo parcial ou oclusdo, sendo mais comum
nos membros inferiores — em 80 a 95% dos casos. As principais complica¢fes decorrentes
dessa doenga sdo: insuficiéncia venosa crénica/sindrome pds-trombotica (edema e/ou dor em
membros inferiores, mudanca na pigmentacéo, ulceracdes na pele) e embolia pulmonar (EP).
Esta dltima tem alta importancia clinica, por apresentar alto indice de mortalidade.
Aproximadamente 5 a 15% de individuos néo tratados da TVP podem morrer de EP. TVP ou
EP podem ocorrer em 2/1.000 individuos a cada ano, com uma taxa de recorréncia de 25%3.
A répida adocdo de estratégias diagnosticas e terapéuticas € crucial para evitar essas
complicagBes. A TVP nos membros inferiores é dividida, simplificadamente, segundo sua
localizagdo: proximal - quando acomete veia iliaca e/ou femoral e/ou poplitea; distal -
quando acomete as veias localizadas abaixo da poplitea®.

4, O paciente restrito ao leito (acamado) € o individuo que permanece numa
situacdo de total dependéncia. Na maioria das vezes em consequéncia de sequelas de
patologias neuroldgicas, cardiovasculares, pulmonares e ortopédicas. As sequelas mais
comuns sdo as alteracbes do tdnus 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 individuo®.

DO PLEITO

1. Sdo considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo o0s
artigos destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de
absorver ou reter excrecdes e secre¢des organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as
excrecGes de natureza menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo 0s
absorventes higiénicos de uso externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os
absorventes de leite materno®.

2. Locao oleosa a base de &cidos graxos e vitaminas A e E esta indicado no
auxilio do processo de cicatrizacdo de feridas: Ulceras por pressdo (escaras) de graus I, Il e
I11, Glceras venosas, arteriais e diabéticas, feridas decorrentes de queimaduras, tratamento de
feridas crbnicas ou agudas com ou sem infeccdo, tratamento de eczemas: atdpico,
asteatdsico, de estase e radiodermite®.

3. O curativo hidrogel (Caregel®) é um curativo primario, ou seja, é o
primeiro curativo que é colocado na ferida. Ele é estéril, o que significa que esta livre de

7

bactérias e outros micro-organismos que podem causar infeccdes. O hidrogel € uma

2 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Ministério da Saude. Erisipela. Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/erisipela/.
Acesso em: 19 mar. 2024.

SPROJETO DIRETRIZES SBACV.Trombose Venosa Profunda diagndstico e tratamento. Disponivel em:
<https://shacvsp.com.br/wp-content/uploads/2016/05/trombose-venosa-profunda.pdf>. Acesso em: 19 mar. 2024.

4KISNER, C; COLBY, L. A. Exercicios Terapéuticos Fundamentos e Técnicas. 3.ed. Sdo Paulo: Manole, 2001. Disponivel em:
<https://acervodigital.ufpr.br/bitstream/handle/1884/32900/DEBORA%20NUNES%20DA%20SILVA . pdf?sequence=1&isAllo
wed=y>. Acesso em: 19 mar. 2024.

5 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: 19 mar. 2024.

® Informagdes do produto para salide dermocosmético por Megalabs Farmacéutica S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351716875201015/>. Acesso em: 09 ago. 2023.
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substancia que contém agua e outros componentes que ajudam a manter a umidade da ferida,
0 que é essencial para uma cicatrizacdo adequada. Além disso, o Caregel tem a capacidade
de promover o desbridamento autolitico, que é um processo natural de remoc¢édo de tecido
morto da ferida’.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o insumo fralda geriatrica descartavel (tamanho XXG),
bem como dermocosmético logdo oleosa a base de &cidos graxos essenciais (AGE), e o
produto hidrogel (Caregel®) estdo _indicados ao manejo do quadro clinico que acomete a
Autora (Num. 82076532 - Pag. 4).

2. No entanto, esses pleitos ndo estdo padronizados em nenhuma lista para
dispensagdo no SUS, no &mbito do municipio e do estado do Rio de Janeiro. Ademais,
cumpre esclarecer que ndo existe alternativa terapéutica, no ambito do SUS, que possa
substituir tais pleitos.

3. Assim, ndo ha atribuicdo exclusiva do municipio ou do estado do Rio de
Janeiro quanto ao seu fornecimento.

4. Os produtos locdo oleosa a base de &cidos graxos essenciais (AGE) e
hidrogel (Caregel) apresentam registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa. Por outro lado, o insumo pleiteado, fralda geriatrica descartavel, refere-se a
produto dispensado de registro na referida agéncia®.

5. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 82076530 - Pag. 14 e 15, item “VIII”, subitens “b” e “e”) referente ao
provimento de “...outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que nao é recomendado o
fornecimento de novos itens sem missdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmaos,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
em risco a salde.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAYS QUEIROZ DE LIMA LEOPOLDO JOSE DE JACQUELINE ZAMBONI
Enfermeira OLIVEIRA NETO MEDEIROS
COREN 334171 Farmacéutico Farmacéutica
ID. 445607-1 CRF-RJ 15023 CRF- RJ 6485
ID.5003221-6 Mat. 50133977

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

" Informagdes do produto. Disponivel em: < https:/loja.suturasonline.com.br/curativos/curativo-hidrogel-em-tubo-esteril-
85g?parceiro=6025&gclid=EAlalQobChMIrfuVsICBhQMVBC6tBh29GQptEAQYASABEgIWp_D_BwE>. Acesso em: 19
mar. 2024.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugéo 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: 19 mar. 2024.
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