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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS 1645/2024.
Rio de Janeiro, 10 de maio de 2024.

Processo n° 0845681-15.2024.8.19.0001,
ajuizado por| |

, representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao medicamento Risperidona 1mg/mL.

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo médico da Prefeitura do Rio (N Num. 113065862 -
Pag. 6), emitido em 11 de abril de 2024 por]| | , 0Autortemo

diagnostico de transtorno do espectro autista, apresentando problemas de interagéo social
e motores. Sendo a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): F84.0 — autismo
infantil.

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 Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugcdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo 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 Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Bésico 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 Basico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.
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6. 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.

7. A Resolugdo SMS n° 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo 0s
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 legisla¢es supramencionadas.

8. O medicamento pleiteado Risperidona 1mg/mL esta sujeito a controle especial de
acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagdes. Portanto, a
dispensacgéo deste estd condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O autismo e os transtornos invasivos do desenvolvimento (TIDs), as vezes
denominados transtornos do espectro do autismo, referem-se a uma familia de distdrbios da
socializagdo com inicio precoce e curso cronico, que possuem um impacto variavel em areas
mdltiplas e nucleares do desenvolvimento, desde o estabelecimento da subjetividade e das
relagbes pessoais, passando pela linguagem e comunicagdo, até o aprendizado e as
capacidades adaptativas’. O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem
medicamentosa destinada a redugdo de sintomas-alvo, representados principalmente por
agitacdo, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a
programas de estimulacéo e educacionais?.

DO PLEITO

1. A Risperidona é um agente antipsicotico que pode ser usado para 0
tratamento de irritabilidade associada ao transtorno autista, em criancas e adolescentes,
incluindo desde sintomas de agressividade até outros, como autoagressao deliberada, crises
de raiva e angustia e mudanca rapida de humor?,

/

111 - CONCLUSAO

1. Cabe ressaltar que o tratamento do transtorno do espectro autista (TEA) se
concentra em intervencfes comportamentais e educacionais direcionada aos sintomas
nucleares, como, por exemplo, as deficiéncias de comunicacdo e interacdo social, padrGes
repetitivos de comportamento, interesses e atividades referenciais. Ja& as intervencdes
medicamentosas podem ser utilizadas no controle de sintomas ndo nucleares, como o
comportamento agressivo, sem, contudo, apresentar beneficios justificaveis para uso no
tratamento das deficiéncias nucleares®.

LKLIN, A.; MERCADANTE, M. T. Autismo e transtornos invasivos do desenvolvimento. Rev. Bras. Psiquiatr., vol.28,
suppl.1, pp. s1-s2, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v28s1/a01v28s1.pdf>. Acesso em: 10 mai. 2024

2 ASSUMPGAQ JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28,Supl I, p.S1-2, 2006.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 10 mai. 2024

3 Bula do medicamento Risperidona (Risperdal) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112360031>. Acesso em: 10 mai. 2024
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2. Cumpre informar que ndo ha informacdes acerca do quadro clinico do
Autor em laudo médico apensado aos autos (Num. 43339786 Pagina 7) que permita a este
Nucleo inferir com seguranca sobre a indicacdo do medicamento Risperidona 1mg/mL em
seu tratamento.

3. O medicamento Risperidona, nas apresentacdes solucdo oral Img/mL e
comprimidos de 1, 2 e 3mg foi incluido para 0 manejo do Comportamento Agressivo no
Transtorno do Espectro do Autismo, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT)* Contudo, a Secretaria de Estado de Salde (SES) do Rio de Janeiro padronizou
somente Risperidona nas apresentagdes comprimidos de 1mg e 2mg.

4. Assim, tendo em vista que a SES/RJ ndo padronizou o medicamento
Risperidona na apresentacdo farmacéutica pleiteada (solucdo oral 1mg/mL), ainda que o
Demandante perfizesse os critérios de inclusdo do PCDT, seria invidvel seu fornecimento
por vias administrativas.

5. Com relacdo ao questionamento acerca da existéncia de exclusividade no
fornecimento do pleito Risperidona na apresentacdo solucdo oral 1lmg/mL, cumpre
informar que segundo Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022), ele
esta listado no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) como Grupo
1B, ou seja, medicamento financiado pelo Ministério da Satde mediante transferéncia de
recursos financeiros para aquisicdo pelas Secretarias de Saude dos Estados e Distrito
Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicéo e
dispensacéo para tratamento das doengas contempladas®.

6. Assim, apds feitos os esclarecimentos, 0 médico assistente devera proceder
conforme segue:

e Avaliar se 0 Autor perfaz os critérios de inclusdo do PCDT em questéo, assim como
se pode fazer uso do medicamento Risperidona nas apresentacBes padronizadas,
1mg e 2mg (comprimido), em substituicdo ao pleito Risperidona 1mg/mL. Para
ter acesso ao medicamento padronizado, o Autor devera realizar cadastro no CEAF
((unidade e documentos para cadastro estdo descritos no ANEXO 1).

e Caso 0 médico ndo autorize tal substituicdo, devera ser emitido novo laudo no qual
conste o quadro clinico completo do Autor bem como uso prévio ou contraindicacdo
ou intolerdncia aos medicamentos padronizados no ambito do SUS.

7. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
8. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de

Consolidacdo (PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais
medicamentos fazem parte da Atencdo Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017,
determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios sdo responsaveis pela selegdo, programacéo, aquisi¢do, armazenamento, controle
de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do

4 Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo a Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria
Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 07 - 12/04/2022. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 10 mai. 2024

5 MINISTERIO DA SAUDE. Gabinete do Ministro. Portaria de Consolidagdo n° 2, de 28 de setembro de 2017. Titulo IV: Das
regras de financiamento e execucdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS. Disponivel
em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0002_03_10_2017.htmI#ZANEXOXXVIITITIV >. Acesso em: 10
mai. 2024

# NatJus 3



Secretaria de
Salde

i
0O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da
RENAME vigente, conforme pactuacgdo nas respectivas CIB.

9. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada
Estado e seus municipios definem a composicao de suas listas.

10. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 43339784 Pé&gina 6, item “DOS PEDIDOS”, subitens “b” e “e”) referente ao
provimento de “...outros produtos, medicamentos e insumos que se facam necessarios para
o tratamento da doenca...”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o provimento de
novos itens sem laudo que justifique a necessidade dos mesmos, tendo em vista que o 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.

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

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

Unidade: Farmacia Central

Endereco: Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca Onze)

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo 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 devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, menc¢édo
expressa do diagnostico, 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.
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