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 PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1853/2024 

  

  Rio de Janeiro, 22 de maio de 2024. 

 

Processo n° 0862582-29.2022.8.19.0001, 

ajuizado por  

, representado por  

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 3º 

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

quanto aos medicamentos Passiflora incarnata L. + Crataegus rhipidophylla Gand. + Salix 

alba L (Calman®), Piracetam (Nootron®) e Risperidona. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com os documentos médicos do Hospital São Matheus (Num. 

37096837 – Págs. 5 a 7), de 07 de outubro de 2022 e não datados, emitidos pelo neurologista                 

.                                        , o Autor tem sinais de transtorno do espectro autista (isolamento 

social), ansiedade, hiperatividade e déficit de atenção (TDAH). Faz tratamento 

psicológico e neurológico. Está em uso de: 

 Passiflora incarnata L. + Crataegus rhipidophylla Gand. + Salix alba L 

(Calman®) – 05mL por via oral de 12/12 horas; 

 Piracetam (Nootron®) – 2,5mL por via oral de 12/12 horas; 

 Risperidona 1mg/mL – 05mL por via oral de 08/08 horas 

2.  Códigos da Classificação Internacional de Doenças (CID-10) mencionados: 

F90 – transtornos hipercinéticos e F84 – transtornos globais do desenvolvimento. 

 

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.  
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4.  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). 

5.  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 de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da 

Assistência Farmacêutica no Estado do Rio de Janeiro. 

6.  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. 

7. 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. 

8. O medicamento pleiteado Risperidona 1mg/mL está sujeito a controle 

especial de acordo com a Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998, e atualizações. 

Portanto, a dispensação deste está condicionada a apresentação de receituário adequado. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA) 

é definido como uma síndrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e 

psiconeurológico, dificultando a cognição, a linguagem e a interação social. Sua etiologia 

ainda é desconhecida, entretanto, a tendência atual é considerá-la como uma síndrome de 

origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neurológicos e sociais1. As características 

comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um comprometimento global em 

várias áreas, em particular na interação social e na comunicação, com a presença de 

comportamentos repetitivos e interesses restritos. Tais déficits, geralmente, são evidentes no 

terceiro ano de vida e mais comuns no gênero masculino. Paralelamente a estas 

características comuns do TEA, outras manifestações aparecem com frequência em pessoas 

com TEA e podem apresentar impactos negativos sobre sua saúde e convívio familiar e 

social, assim como na eficácia da educação e intervenções terapêuticas. Como exemplo, a 

irritabilidade, apesar de ser uma manifestação inespecífica do TEA, pode se apresentar de 

forma patológica convergindo em reações hostis e agressivas, mesmo a estímulos comuns2. 

O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem medicamentosa destinada a 

redução de sintomas-alvo, representados principalmente por agitação, agressividade e 

                                                 
1 PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagnóstico e repercussões nas relações familiares. Rev. Gaúcha Enferm., v. 

37, n. 3, 2016. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso 
em: 22 mai. 2024. 
2 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta Nº 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas do Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponível em: 
<https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2022/portal-portaria-

conjunta-no-7-2022-comportamento-agressivo-no-tea.pdf>. Acesso em: 22 mai. 2024. 
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irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a programas de estimulação e 

educacionais3. 

2.   O transtorno de déficit de atenção e hiperatividade (TDAH) é um 

transtorno psíquico, considerado na atualidade a síndrome mental mais estudada na infância, 

com consequentes implicações nas esferas familiar, acadêmica e social. Caracteriza-se pela 

tríade sintomatológica de desatenção, hiperatividade e impulsividade, sendo mais prevalente 

em meninos. É uma doença com alta prevalência mundial, acometendo cerca de 8 a 12% das 

crianças4. 

3.  A ansiedade é um sentimento vago e desagradável de medo, apreensão, 

caracterizado por tensão ou desconforto derivado de antecipação de perigo, de algo 

desconhecido ou estranho. A ansiedade e o medo passam a ser reconhecidos como 

patológicos quando são exagerados, desproporcionais em relação ao estímulo e interferem 

com a qualidade de vida, o conforto emocional ou o desempenho diário do indivíduo. Os 

transtornos ansiosos são quadros clínicos em que esses sintomas são primários, ou seja, não 

são derivados de outras condições psiquiátricas (depressões, psicoses, transtornos do 

desenvolvimento, transtorno hipercinético, etc.). Sintomas ansiosos (e não os transtornos 

propriamente) são frequentes em outros transtornos psiquiátricos5. 

 

DO PLEITO 

1.  A associação Passiflora incarnata L. + Crataegus rhipidophylla Gand. + 

Salix alba L (Calman®), auxilia nos sintomas de ansiedade leve, irritabilidade e como 

auxiliar ao sono. Auxilia nos sintomas de queixas cardíacas nervosas temporárias (por 

exemplo, palpitação relacionada a ansiedade leve), depois que condições mais sérias tenham 

sido excluídas pelo médico6. 

2.  Piracetam (Nootron®) é indicado ao tratamento de transtornos cognitivos 

com comprometimento parcial ou global das funções intelectuais, proporcionando melhora 

da atenção, concentração, memória, vigilância e sociabilidade; vertigens e alterações 

associadas ao equilíbrio, exceto nas vertigens de origem vasomotora ou psíquica. 

3.  A Risperidona é indicada no tratamento de uma ampla gama de pacientes 

esquizofrênicos incluindo: a primeira manifestação da psicose; exacerbações esquizofrênicas 

agudas; psicoses esquizofrênicas agudas e crônicas e outros transtornos psicóticos nos quais 

os sintomas positivos são proeminentes; alívio de outros sintomas afetivos associados à 

esquizofrenia; tratamento de longa duração para a prevenção da recaída; tratamento de curto 

prazo para a mania aguda ou episódios mistos associados com transtorno bipolar I; para o 

tratamento de transtornos de agitação, agressividade ou sintomas psicóticos em pacientes 

com demência do tipo Alzheimer moderada a grave (por até 12 semanas). Também pode ser 

                                                 
3ASSUMPÇÃO JÚNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl I, p.S1-2, 2006. 

Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>.  Acesso em: 22 mai. 2024. 
4 SCHNEIDERS, R.E. et al. Transtorno do Déficit de Atenção e Hiperatividade: Enfoque Sobre o tratamento com Cloridrato de 

Metilfenidato e suas Implicações Práticas. Disponível em: 

<http://www.sbpcnet.org.br/livro/58ra/SENIOR/RESUMOS/resumo_2535.html>. Acesso em: 22 mai. 2024. 
5 CASTILLO, A. R. G. L. et al. Transtornos de Ansiedade. Revista Brasileira de Psiquiatria, v. 22(Supl II):20-3, 2000. 

Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3791.pdf>. Acesso em: 22 mai. 2024.  
6 Bula do medicamento Passiflora incarnata L. + Crataegus rhipidophylla Gand. + Salix alba L (Calman®), por Aspen Pharma 
Indústria Farmacêutica LTDA. Disponível em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=137640173>. 

Acesso em: 22 mai. 2024. 
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usado para o tratamento de irritabilidade associada ao transtorno autista, em crianças e 

adolescentes, incluindo desde sintomas de agressividade até outros, como autoagressão 

deliberada, crises de raiva e angústia e mudança rápida de humor7. 

  Estudos relatados em bula7 demostraram que a Risperidona melhora 

significamente os sintomas de autismo em crianças e adolescentes entre 5 e 17 anos. Os 

resultados indicaram que uma dose oral mediana de 0,04 mg/kg/dia de Risperidona melhora 

os sintomas de autismo ou outros Transtornos Invasivos do Desenvolvimento (TIDs) em 

crianças com idade de 5 a 12 anos. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Trata-se de ação por meio da qual a parte autora, diagnosticada com 

transtorno do espectro autista, ansiedade, hiperatividade e déficit de atenção (TDAH), 

pretende o fornecimento de Passiflora incarnata L. + Crataegus rhipidophylla Gand. + 

Salix alba L (Calman®), Piracetam (Nootron®) e Risperidona. 

2.  Destaca-se que após análise do documento médico acostado (Num. 

37096837 – Págs. 5 a 7), constatou-se que os receituários não estão datados e o laudo foi 

emitido em 07 de outubro de 2022 e, devido ao lapso temporal, pode não mais perfazer a 

realidade do Requerente.  

3.  O tratamento do transtorno do espectro autista (TEA) se concentra em 

intervenções comportamentais e educacionais direcionada aos sintomas nucleares, como, por 

exemplo, as deficiências de comunicação e interação social, padrões repetitivos de 

comportamento, interesses e atividades referenciais. Já as intervenções medicamentosas 

podem ser utilizadas no controle de sintomas não nucleares, como o comportamento 

agressivo, sem, contudo, apresentar benefícios justificáveis para uso no tratamento das 

deficiências nucleares8. 

4.  Cumpre ressaltar que não há informações acerca do quadro clínico do 

Autor em laudo médico apensado aos autos (Num. 37096837 – Págs. 5 a 7) que permita a 

este Núcleo inferir com segurança sobre a indicação do medicamento Risperidona 1mg/mL 

em seu tratamento. 

5.  Informa-se que os medicamentos Passiflora incarnata L. + Crataegus 

rhipidophylla Gand. + Salix alba L (Calman®) e Piracetam (Nootron®) possuem indicação 

prevista em bula para o manejo do quadro clínico apresentado pelo Autor (Num. 37096837 – 

Págs. 5 a 7). 

6.              Quanto à disponibilização no SUS, informa-se que: 

 Passiflora incarnata L. + Crataegus rhipidophylla Gand. + Salix alba L 

(Calman®) e Piracetam (Nootron®) não integram nenhuma lista oficial de 

medicamentos (Componentes Básico, Estratégico e Especializado) dispensados 

através do SUS, no âmbito do município e do estado do Rio de Janeiro;  

 Risperidona, nas apresentações solução oral 1mg/mL e comprimidos de 1, 2 e 3mg 

foi incluído para o manejo do Comportamento Agressivo no Transtorno do 

                                                 
7 Bula do medicamento Risperidona (Risperdal) por Janssen-Cilag Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=112360031>. Acesso em: 22 mai. 2024. 
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Espectro do Autismo conforme Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 

(PCDT)8. Contudo, a Secretaria de Estado de Saúde (SES) do Rio de Janeiro 

padronizou somente Risperidona nas apresentações comprimidos de 1mg e 2mg.  

7.  Assim, tendo em vista que a SES/RJ não padronizou o medicamento 

Risperidona na apresentação farmacêutica pleiteada (solução oral 1mg/mL), ainda que o 

Demandante perfizesse os critérios de inclusão do PCDT, seria inviável seu fornecimento 

por vias administrativas.  

8.  Em relação ao fornecimento do pleito Risperidona na apresentação solução 

oral 1mg/mL, cumpre informar que segundo Relação Nacional de Medicamentos Essenciais 

(RENAME 2022), está listado no Componente Especializado da Assistência Farmacêutica 

(CEAF) como Grupo 1B, ou seja, medicamento financiado pelo Ministério da Saúde 

mediante transferência de recursos financeiros para aquisição pelas Secretarias de Saúde 

dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programação, 

armazenamento, distribuição e dispensação para tratamento das doenças contempladas9. 

9.  Após feitos os esclarecimentos, o médico assistente deverá proceder 

conforme segue: 

 Avaliar se o Autor perfaz os critérios de inclusão do PCDT em questão, assim como 

se pode fazer uso do medicamento Risperidona nas apresentações padronizadas, 

1mg e 2mg (comprimido), em substituição ao pleito Risperidona 1mg/mL. Para 

ter acesso ao medicamento padronizado, o Autor deverá realizar cadastro no CEAF 

((unidade e documentos para cadastro estão descritos no ANEXO I). 

 Caso o médico não autorize tal substituição, deverá ser emitido novo laudo no qual 

conste o quadro clínico completo do Autor bem como uso prévio ou contraindicação 

ou intolerância aos medicamentos padronizados no âmbito do SUS.  

10.  Destaca-se que de acordo com o documento médico, o Autor também 

apresenta transtorno do déficit de atenção/hiperatividade (TDAH). Para o manejo desta 

condição, o Ministério da Saúde publicou a Portaria Conjunta no 14, de 29 de julho de 2022, 

a qual dispõe sobre o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT)10 do TDAH. O 

PCDT do TDAH preconiza tratamentos não medicamentosos, com destaque para a terapia 

cognitiva comportamental (TCC).  Assim, o SUS não oferta medicamentos para tratamento 

do TDAH. 

11.  Por fim, informa-se que o medicamento pleiteado possui registro ativo na 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa).  

                                                 
8 Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria 
SAS/MS nº 324, de 31 de março de 2016. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf >. Acesso em: 22 mai. 2024. 
9 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Gabinete do Ministro. Portaria de Consolidação nº 2, de 28 de setembro de 2017. Título IV: Das 
regras de financiamento e execução do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica no âmbito do SUS. Disponível 

em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0002_03_10_2017.html#ANEXOXXVIIITITIV>. Acesso em: 22 

mai. 2024. 
10 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria Conjunta Nº 14, de 29 de julho de 2022. Aprova o 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Transtorno do Déficit de Atenção com Hiperatividade. Disponível em: 

<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntan14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf >. Acesso em: 22 mai. 

2024. 
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12.   Quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro 

(Num. 37096836 - Págs. 19/20, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de 

“…outros produtos, medicamentos e insumos que se façam necessários para o tratamento 

da moléstia...”, cumpre esclarecer que não 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 à saúde. 

 

É o parecer. 

Ao 3º 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 

 

GABRIELA CARRARA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 21.047 

ID. 5083037-6 

 

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS 

Farmacêutica 

CRF- RJ 6485 

Mat. 50133977 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

 7 

ANEXO I 

Unidade: RIOFARMES – Farmácia Estadual de Medicamentos Especiais 

Endereço: Rua Júlio do Carmo, 175 – Cidade Nova (ao lado do metrô da Praça Onze) de 2ª 

à 6ª das 08:00 às 17:00 horas. 

 

Documentos pessoais: Original e Cópia de Documento de Identidade ou da Certidão de 

Nascimento, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/ SUS, 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. 

Observações: O LME deverá conter a descrição do quadro clínico do paciente, menção 

expressa do diagnóstico, tendo como referência os critérios de inclusão previstos nos PCDT 

do Ministério da Saúde, nível de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e 

período de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem 

previstos nos critérios de inclusão do PCDT. 

 

 

 


