Secretaria de
Saude

fb:
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2088/2025.
Rio de Janeiro, 28 de maio de 2025.

Processo n° 0965733-40.2024.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de Autor com diagnostico de autismo infantil. Em uso de
risperidona 1mg/mL (0,5mL -2 vezes ao dia). Salienta-se que 0 Requerente ndo consegue
fazer uso de risperidona comprimido disponivel no SUS. (Num. 161696687 — Pags . 8 a 13).

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 comunicagéo e interacdo social, padrdes
repetitivos de comportamento, interesses e atividades referenciais. Ja& as intervencdes
medicamentosas podem ser utilizadas no controle de sintomas n&o nucleares, como o
comportamento agressivo, sem, contudo, apresentar beneficios justificAveis para uso no
tratamento das deficiéncias nucleares®.

Com base nisso, ndo é possivel afirmar com seguranga a indicagdo do
medicamento risperidona no caso da Autora tendo em vista as informacfes médicas
prestadas.

O medicamento risperidona, nas apresentacfes solucdo oral 1mag/mL e
comprimidos de 1, 2 e 3mg, perfaz o Grupo 1B de financiamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo fornecido pela Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro para 0 manejo do Comportamento Agressivo no
Transtorno do Espectro do Autismo conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT)..

Destaca-se que o Grupo 1B inclui os medicamentos financiados pelo
Ministério da Satde mediante transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pelas
Secretarias de Salde dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela
programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para tratamento das doencas
contempladas?.

No momento, conforme consulta ao Sistema Nacional de Gestdo de
Assisténcia Farmacéutica (HORUS), a SES/RJ fornece o medicamento risperidona apenas
na apresentacdo comprimido (1mg e 2maq).

!BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta n® 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>.
Acesso em: 28 mai. 2025.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria de Consolidago n° 2, de 28 de setembro de 2017. Titulo IV: Das regras de
financiamento e execugdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0002_03_10_2017.htmI#ZANEXOXXVIITITIV >. Acesso em: 28 mai.
2025.
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Contudo, foi informado em relato médico que ™ 0 Requerente ndo consegue
fazer uso de risperidona comprimido disponivel no SUS. (Num. 161696687 — Pags . 8 a 13).

Dessa forma, entende-se que 0 medicamento padronizado no SUS néo
atende para o tratamento do quadro clinico do Autor.

O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

No gue 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 autorizagdo de preco maximo pela Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

Considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*, o medicamento mencionado
apresenta o seguinte Preco de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%?:

e risperidona 1Img/mL — 30mL- R$ 81,89.

E o parecer.

Ao 2° 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

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 27 mai. 2025.

“BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 27 maio 2025.

SBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego
Maximo ao Governo. Disponivel

em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjY S00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6Iml
2N2FMMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29
>, Acesso em: 27maio 2025.
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