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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1415/2024
Rio de Janeiro, 18 de abril de 2024.

Processo n° 0838492-83.2024.8.19.0001,
ajuizado por | |

, representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital, do Estado do Rio de Janeiro
guanto aos pleitos propranolol 10mg/mL, aos suplementos alimentares vitamina D 200Ul
(Sany D) e polivitaminico e minerais (Grow VIT BB).

| - RELATORIO

1. Para emissdo deste Parecer, foram considerados os documentos médicos da
Secretaria Municipal de Sadde do Rio de Janeiro (Num. 110240127 — P4gs. 5 e 6), SMS Rio
Maternidade Leila Diniz, emitidos em 20 de dezembro de 2023 e 07 de marco de 2024 pela
médica | |. Em sintese, a Autora, prematura, de idade gestacional de 27
semanas e 4 dias, peso de nascimento 715kg, encontra-se em uso de diversos medicamentos
para controle e tratamento de doencas de prematuridade. Foram prescritos: o medicamento
propranolol 10mg/mL e os suplementos alimentares vitamina D 200Ul (Sany D) e
polivitaminico e minerais (Grow VIT BB). Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10)
citada: P07.3 - Outros recém-nascidos de pré-termo.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. 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 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 organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: 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 execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, 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 Atengdo Primaria a Sadude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo 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 execucgdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no &mbito 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 Deliberagdo 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.

8. A Resolucéo 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo 0s
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¢bes supramencionadas.

9. De acordo com a Resolugdo n° 243, de 26 de julho de 2018, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, suplemento alimentar trata-se do
produto para ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a
alimentacdo de individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou
probidticos, isolados ou combinados.

DO QUADRO CLINICO

1. De acordo com a Organizacdo Mundial de Satude (OMS), classifica-se como
prematura a crianca nascida de uma gestacdo com tempo inferior a 37 semanas, contadas a
partir da ultima menstruagéo. O bebé nascido entre 32 e 35 semanas de gestagao é considerado
como uma crianga de risco, e 0 bebé nascido antes de 32 semanas é considerado de alto risco.
As causas da interrupcao precoce da gravidez e de um parto prematuro podem ser diversas,
podendo estar implicados fatores relativos a salide da méae e/ou do bebé®. De acordo com a
idade gestacional, a prematuridade pode ser classificada como limitrofe (37 a 38 semanas),
moderada (31 a 36 semanas) e extrema (24 a 30 semanas)?. Para avaliacéo do crescimento e
desenvolvimento de recém-nascidos pré-termo, até os 3 anos de idade deve-se utilizar a idade
corrigida para a prematuridade (ICP), e, posteriormente, utilizar a idade cronoldgica. Para seu
célculo, considera-se a idade gestacional do recém-nascido®.

LPINTO, E. B. O desenvolvimento do comportamento do bebé prematuro no primeiro ano de vida. Psicologia: Reflexdo e
Critica, v. 22, n.1, p.76-85, 2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/prc/v22n1/11.pdf>. Acesso em: 18 abr. 2024.
2 ACCIOLY, E, SAUNDERS, C., LACERDA, E.M.A. Nutrigio em obstetricia e pediatria. 2 ed.- Rio de Janeiro: Cultura
Médica: Guanabara Koogan, 2009. Acesso em: 18 abr. 2024.

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA (SBP). Seguimento ambulatorial do prematuro de risco. Disponivel em:
<http://www.sbp.com.br/src/uploads/2015/02/Seguimento_prematuro_oficial.pdf>. Acesso em: 18 abr. 2024.
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DO PLEITO

1. O propranolol é um betabloqueador indicado para: controle de hipertensdo
(pressdo alta); controle de angina pectoris (sensacdo de pressdo e dor no peito); controle das
arritmias cardiacas (alteragfes no ritmo dos batimentos cardiacos). - prevencao da enxaqueca
(dor de cabeca forte). - controle do tremor essencial. - controle da ansiedade e taquicardia
(aumento dos batimentos cardiacos) por ansiedade; controle adjuvante da tireotoxicose
(aumento da secrecdo da glandula tireoide) e crise tireotdxica. - controle da cardiomiopatia
hipertrofica obstrutiva (aumento do volume do coragdo e problemas no seu funcionamento);
controle de feocromocitoma (tipo de tumor, geralmente benigno, localizado na glandula supra-
renal), neste caso, o tratamento com propranolol deve apenas ser iniciado na presenca de um
bloqueio alfa efetivo®.

2. A vitamina D auxilia na formagdo de 0ssos e dentes, na absorcao de calcio e
fosforo, no funcionamento do sistema immune, no funcionamento muscular, na manutencéo
de niveis de célcio no sangue e no processo de divisdo celular®.

3. De acordo com o laboratério Cifarma®, o suplemento Grow Vit BB trata-se de
um suplemento vitaminico infantil, composto por Vitaminas A, B1, B2, B3, B6 e B12, C, D,
E, Acido pantoténico, Acido félico, ferro e zinco.

111 - CONCLUSAO

1. De acordo com a Sociedade de Pediatria de Sdo Paulo’, a necessidade de
suplementagao de alguns micronutrientes para prematuros justifica-se porque estes apresentam
necessidades aumentadas para o crescimento, baixos estoques (pois estes sdo formados
somente no terceiro trimestre de gestacdo) e a quantidade ofertada pela dieta é
insuficiente. Assim, a suplementacdo é indicada para suprir as necessidades recomendadas de
ingestdo diaria (RDI) e prevenir deficiéncias. Neste contexto, € vidvel a utilizacdo dos
suplementos alimentares prescritos, vitamina D 200Ul (Sany D) e polivitaminico e minerais
(Grow VIT BB), por um periodo delimitado.

2. Acerca do medicamento propranolol 10mg/mL, elucida-se que ndo ha nos
documentos médicos acostados ao processo, mencdo de doenca, comorbidade, sintomas ou
manifestacBes que justifique o uso deste pleito. Assim, recomenda-se ao médico assistente
a emissdo de documento com descricdo do quadro clinico completo da Autora para que
esse Nucleo possa inferir, de forma técnica e com seguranca, a respeito da indicacao do pleito
em questdo, bem como sobre a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS.

3. Com relacdo ao fornecimento pelo SUS, informa-se

4 Bula do medicamento propranolol por Indistria Quimica do Estado de Goias S/A — IQUEGO. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510313390117/>. Acesso em: 18 abr. 2024.

5 BRASIL.Instrugdo Normativa - In N° 28, de 26 de Julho de 2018. Ministério da Satide — MS. Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA Disponivel em:<

http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/IN_28 2018 COMP.pdf/db9c7460-ae66-4f78-8576-dfd019bcofal>.
Acesso em: 18 abr.2024.

& Cifarma-Grow Vit BB. Disponivel em:< https://cifarma.com.br/component/sppagebuilder/143-grow-vit-bb>. Acesso em: 18
abr.2024.

’ Sociedade de Pediatria de S&o Paulo - Suplementagéo de ferro e vitaminas para prematuro. Disponivel
em:<https://www.spsp.org.br/suplementacao-de-vitaminas-e-oligoelementos-para-o-prematuro/>. Acesso em: 18 abr.2024.
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e Propranolol 10mg/mL, vitamina D 200Ul (Sany D) e polivitaminico e minerais
(Grow VIT BB) néo integram nenhuma lista oficial de medicamentos/suplementos
(Componente Bésico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, ndo _h4 atribuicdo
exclusiva do Estado ou do Municipio em fornecer os itens pleiteados.

4. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
na lista oficial de medicamentos para dispensacdo no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO) e do Estado do Rio de Janeiro, ndo ha substitutos (alternativas terapéuticas)
aos itens pleiteados.

5. Destaca-se que individuos em uso de suplementos alimentares
industrializados necessitam de reavalia¢fes periddicas, visando verificar a evolucdo do
quadro clinico e a necessidade da permanéncia ou alteracdo da terapia inicialmente proposta,
sendo importante informar a previsdo do periodo de uso dos suplementos alimentares

prescritos.

6. Destaca-se ainda que o medicamento pleiteado propranolol 10mag/mL, por
se tratar de formulacdo magistral, deve ser preparado diretamente pelo profissional
farmacéutico, a partir das férmulas escritas no Formulario Nacional ou em Formularios
Internacionais reconhecidos pela ANVISA, ou, ainda, a partir de uma prescri¢do de
profissional habilitado que estabeleca em detalhes sua composicdo, forma farmacéutica,
posologia e modo de usar. Acrescenta-se que as formulagfes farmacéuticas sao prescritas e
manipuladas em uma dosagem ou concentracdo especifica para cada paciente, sendo, portanto,
de uso individual e personalizado.

7. Cabe ressaltar que a Assisténcia Farmacéutica no SUS, instituida pela Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica, por meio da Resolucéo n° 338 de 06 de maio de 2004,
tem como eixo a sele¢do de medicamentos. Esta é responsavel pelo estabelecimento da relacéo
de medicamentos eficazes e seguros, com a finalidade de garantir uma terapéutica
medicamentosa de qualidade nos diversos niveis de atencdo a sadde. Assim, a padronizacdo
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

8. O medicamento pleiteado por se tratar de formula manipulada, ndo_possui
registro na ANVISA. Em relacdo ao registro de suplementos alimentares na ANVISA,
informa-se que somente aqueles que contém enzimas ou probidticos devem ter,
obrigatoriamente, registro. Os demais suplementos séo dispensados dessa exigéncia. Ou seja,
seguem um rito administrativo simplificado que facilita seu acesso ao mercado. Em
contrapartida, os fabricantes precisam declarar que atendem as regras e comunicar o inicio da
fabricacdo ou importacdo®®.

9. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 110240126 — Pag. 21, item “VII”, subitem “e”) referente ao provimento de

8 BRASIL.ANVISA. Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 240, de 26 de julho de 2018. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34379904/d01-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-
colegiada-rdc-n-240-de-26-de-julho-de-2018-34379893>. Acesso em: 18 abr. 2024.

9 Lista de ingredientes (constituintes) autorizados para uso em suplementos alimentares. Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Disponivel em:< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/alimentos/ingredientes>. Acesso em: 18
abr.2024.
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“...outros medicamentos, produtos complementares e acessdrios gue se facam necessarios ao
tratamento...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 Uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital, do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO ANA PAULA NOGUEIRA DOS
Farmacéutica SANTOS
CRF-RJ 13.253 CRN4 13100115
Matr: 5508-7 1D.5076678-

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica
CRF/RJ 6485
ID: 50133977

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