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ajuizado por

De acordo com o documento do Hospital Federal dos Servidores do Estado
Universitario - MS (fI. 511), emitido em 11/03/2025, pelo
médico , 0 Autor, portador crénico de paralisia
cerebral quadriplégica espastica e epilepsia. Em acompanhamento regular no ambulatério de
neurologia da unidade supracitada, sendo prescrito o uso diario de oxcarbazepina 600mg/dia,
topiramato 400mg/dia e clobazam 30mg/dia e necessitando do uso do insumo fralda (Bigfral®) -
tamanho M (8 pacotes/més). Citada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): G80.0 -
Paralisia cerebral quadriplégica espastica e G40.2 - Epilepsia e sindromes epilépticas
sintomaticas definidas por sua localizagdo (focal) (parcial) com crises parciais complexas.

A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia cronica néo
progressiva da infancia® representa qualquer distirbio caracterizado por alteragdo do movimento
secundaria a anormalidades neuropatoldgicas ndo progressivas do cérebro em desenvolvimento.
Descreve um grupo de desordens permanentes do desenvolvimento do movimento e postura
atribuido a um disturbio ndo progressivo que ocorre durante o desenvolvimento do cérebro fetal ou
infantil, podendo contribuir para limitacbes no perfil de funcionalidade da pessoa. Embora sua
principal caracteristica seja o déficit/atraso motor, frequentemente existe associagdo com um ou
mais disturbios decorrentes da lesdo neuroldgica, tais como convulsdes, déficit cognitivo, déficit
auditivo, alteragGes visuais; disturbios de linguagem e degluticdo, alteragdes nos sistemas
cardiorrespiratorio e gastrintestinal, dentre outras?. E um termo amplo, utilizado para uma variedade
de sinais motores ndo progressivos, decorrentes de uma lesdo que impede o desenvolvimento pleno
do sistema nervoso central, o que inclui o descontrole esfincteriano®.

A epilepsia € uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condi¢do tem consequéncias
neurobioldgicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a qualidade de vida do
individuo afetado. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois grandes eixos: topogréafico e
etiologico; no eixo topogréfico, as epilepsias sdo separadas em generalizadas e focais; no eixo
etiologico, sdo divididas em idiopaticas (sem lesdo estrutural subjacente), sintomaticas (com lesdo)
ou criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas sem uma lesdo aos exames de imagem
disponiveis no momento)*.
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pos-graduagdo de fisioterapia aquatica, como requisito para obtengdo do grau de Especialista em fisioterapia aquética, pelo Centro
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Informa-se que o insumo fralda geriatrica descartavel pleiteado estd indicado ao
manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor (fl. 511).

No que tange a disponibilizacdo no SUS, do insumo fralda geriatrica descartavel
ressalta-se que, de acordo com o Ministério da Saude, desde 14 de fevereiro de 2025, o Programa
Farmacia Popular (PFP) passou a disponibilizar gratuitamente 100% dos medicamentos e insumos
de seu elenco a populacéo brasileira. O programa atende 12 indicac¢des, contemplando medicamentos
para hipertensao, diabetes, asma, osteoporose, dislipidemia (colesterol alto), rinite, doenca de
Parkinson, glaucoma, diabetes mellitus associada a doencas cardiovasculares e anticoncepgdo. Além
disso, oferece fraldas geridtricas para pessoas com incontinéncia e absorventes higiénicos para
beneficiarias do Programa Dignidade Menstrual.

Por meio do PFP, o fornecimento das fraldas foi estabelecido aos usuarios com idade
igual ou superior a 60 (sessenta) anos ou ser pessoa com deficiéncia, e devera apresentar prescricao,
laudo ou atestado médico que indique a necessidade do uso de fralda geriatrica, no qual conste, na
hipotese de paciente com deficiéncia, a respectiva Classificagdo Internacional de Doencas (CID). A
quantidade de fraldas disponibilizadas fica limitada a até quatro unidades/dia, podendo ser adquiridas
até 40 fraldas geriatricas a cada dez dias ou 120 fraldas por més.

Para 0s pacientes acamados ou impossibilitados de comparecerem ao
estabelecimento, o representante legal ou procurador devera encaminhar-se até um estabelecimento
credenciado (drogarias e farméacias) e identificado pela logomarca do PFPB, e apresentar receita
médica dentro do prazo de validade, tanto do SUS quanto de servigos particulares, bem como os
seguintes documentos do beneficiario titular da receita: documento oficial com foto e CPF ou
documento de identidade que conste o nimero do CPF, que permite a apresentacao da certiddo de
nascimento ou registro geral (RG).

Dessa forma, considerando que o Autor é portador de deficiéncia, decorrente do
guadro de cronico de paralisia cerebral quadriplégica espastica e epilepsia, informa-se que 0
acesso a fralda geriatrica pode ocorrer por meio do comparecimento do Autor ou de seu representante
legal & drogaria/farméacia credenciada ao PFPB mais préxima de sua residéncia. No entanto, a
quantidade méaxima de fornecimento sera de 120 fraldas por més (4 fraldas ao dia).

Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de fraldas
descartaveis. Assim, cabe mencionar que Huggies® Supreme Care corresponde a marca e, segundo
a Lei Federal n® 14.133 de 01 de abril de 2021, a qual institui normas de licitacdo e contratos da
Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da
isonomia, a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo e a promocdo do
desenvolvimento nacional sustentavel. Sendo assim, os processos licitatdrios de compras sdo feitos,
em regra, pela descricdo do insumo e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude® foi encontrado Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a enfermidade do Suplicante — epilepsia, no entanto ndo
contempla o fornecimento do insumo fralda pleiteado. Ndo had PCDT para as outras enfermidades
gue acometem o Autor.

Informa-se que os medicamentos oxcarbazepina, topiramato e clobazam estéo
indicados para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme relato médico.

Com relacéo ao fornecimento no &mbito do SUS, destaca-se que:

e Oxcarbazepina 600mg ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no &mbito do Municipio de

[asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/27391635/do1-2018-06-27-portaria-conjunta-n-17-de-21-de-junho-de-2018-27391620 >.
Acesso em: 22 mai. 2025.

s MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 22 mai. 2025.
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Queimados e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe o fornecimento em nenhuma
esfera do SUS.

Topiramato 100mg pertence ao grupo 2 de financiamento do Componente da Assisténcia
Farmacéutica® - é fornecido pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro, por meio
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes gue
perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
da Epilepsia (Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS no 17, de 21 de junho de 2018’).

Clobazam (10mg e 20mg) pertence ao grupo 2 de financiamento do Componente da
Assisténcia Farmacéutica®, perfazendo as linhas de cuidado preconizadas no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Epilepsia®. Entretanto, a Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ) ndo padronizou o referido medicamento para
o atendimento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no
ambito do Estado.

Para o tratamento da epilepsia, 0 Ministério da Saude publicou a Portaria Conjunta

SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da epilepsia. Em conformidade com o PCDT séo padronizados os seguintes
medicamentos:

Por meio do CEAF (Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica), a Secretaria
de Estado de Salde de Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza os seguintes
medicamentos: gabapentina 300mg e 400mg (capsula); vigabatrina 500mg (comprimido);
lamotrigina 100mg (comprimido), topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido) e
levetiracetam 250mg, 500mg, 750mg, 1000mg (comprimido) e 100mg/mL;

No ambito da Atencdo Bésica, a Secretaria Municipal de Salde de Queimados,
disponibiliza-se os seguintes medicamentos: acido valproico 250mg/5mL (xarope) e 500mg
(comprimido), carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (solugdo oral), clonazepam
2,5mg/mL (solucdo oral) e 2mg (comprimido), fenitoina 100mg (comprimido) e fenobarbital
100mg (comprimido) e 40mg/mL (solugéo oral).

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica

— HORUS, verificou-se que o autor esta cadastrado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento topiramato 100mg.

No mais, solicita-se ao médico assistente que avalie 0 uso dos medicamentos

padronizados pelo SUS, e se sendo autorizado, caso 0 medicamento seja de fornecimento pelo CEAF,
0 Autor ou sua Representante legal devera comparecer ao Polo Riofarmes Nova Iguacu, onde ja
Ihe é fornecido o Topiramato, portando o Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo 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).

® Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicéo, programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacéo para tratamento das doencas contempladas no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

" MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencdo a Salide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria
Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 22 mai. 2025.

8 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satide dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicdo, programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacéo para tratamento das doengas contempladas no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

9 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengio a Saude. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de
2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 22 mai. 2025.
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Para 0s medicamentos da atencdo basica, comparecer a unidade de saude mais proxima de sua
residencia com receituario atualizado para maiores informacdes;

Os medicamentos pleiteados possuem registro_ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa). J& o insumo fralda descartavel pleiteado trata-se de produto
dispensado de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISAZ,

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, para o ICMS de 0%:

e oxcarbazepina 300 MG COM REV CT BL AL AL X 7 possui pre¢co maximo de venda ao
governo R$ 9,58;

e oxcarbazepina 600 MG COM REV CT BL AL AL X 10 possui pregco maximo de venda ao
governo R$ 25,57

e topiramato 100mg COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10 possui preco maximo de venda
ao governo R$ 19,18;

e clobazam 10mg COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 possui preco maximo de venda ao
governo R$ 9,33

e clobazam 20mg COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 possui preco maximo de venda ao
governo R$ 16,62

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providencias cabiveis.

ADRIANA MATTOS PEREIRA MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO JACQUELINE ZAMBONI
DO NASCIMENTO BARROZO MEDEIROS
Fisioterapeuta Farmacéutica Farmacéutica
CREFITO2/40945-F CRF- RJ 9554 CRF- RJ 6485
Matricula: 6502-9 ID. 50825259 ID. 50133977

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

10 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolucéo 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:22 mai. 2025.

UBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 22 mai. 2025.
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