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Rio de Janeiro, 28 de abril de 2025.

Processo n° 0846492-38.2025.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de Autor com diagnostico de transtorno afetivo bipolar em remisséo e
transtorno de ansiedade generalizada. Em uso de olanzapina 5 mg, carbonato de litio 300mg,
pregabalina e sertralina. Ja fez uso de fluoxetina, apresentando efeito colateral e resposta
insatisfatoria. Consta solicitacdo de Setralina 25mg. (Num. 186397747 - P&g. 6 a 10).

O medicamento pleiteado cloridrato de sertralina pode estar indicado ao
tratamento do quadro clinico da Autora.

Em relacéo a disponibilizag&o no ambito do SUS o medicamento Sertralina 100mg
ndo integra uma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
dispensados no SUS, néo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

O medicamentos aqui pleiteado possui_registro_ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA)..

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde? ndo foi encontrado
Protocolo Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para a doenga do Autor — transtorno de ansiedade
generalizada.

Sobre alternativas terapéuticas disponiveis no Sistema Unico de Sadde, para o
tratamento do Transtorno Afetivo Bipolar®, o Ministério da Sadde publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (Portaria n® 315, de 30 de marc¢o de 2016), no qual os seguintes medicamentos
sdo fornecidos:

e Pela Secretaria de Estado de Saude (SES) do Rio de Janeiro, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): Quetiapina nas doses de 25mg, 100mg,
200mg e 300mg (comprimido), Clozapina 25mg e 100mg (comprimido), Lamotrigina
100mg (comprimido), Olanzapina 5mg e 10mg (comprimido), Risperidona 1mg e 2mg
(comprimido).

e No ambito da atencdo basica do municipio de Rio de Janeiro sdo disponibilizados os
seguintes medicamentos: Carbonato de Litio 300mg, Valproato de Sédio (Acido Valproico)
500mg, Carbamazepina 200mge Fluoxetina 20mg.

Conforme descrito, ndo foi mencionado todos se o Requerente fez uso de todos os
medicamentos ofertados pelos SUS, para tratamento do transtorno afetivo bipolar, portanto,

! BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de
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recomenda-se que 0 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 inclusdo do PCDT do
transtorno afetivo bipolar, para ter acesso aos medicamentos ofertados pelo SUS através do CEAF,
a Demandante devera comparecer a Rua Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metrd da
Praca Onze), portando: Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacéo
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias
(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT 344/1998/ANVISA).

Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gque o laudo médico sera substituido
pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a
descri¢do do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Salde, bem como o0s exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

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 Cadmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicagdo da CMED?®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Pregco Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o cloridrato de sertralina 25mg com 30 comprimidos possui pre¢o de fabrica R$ 39.02,
para o ICMS de 0%°.

E o parecer.

A 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.

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

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
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