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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2281/2024. 

 

   Rio de Janeiro, 19 de junho de 2024. 

 

Processo nº 0811493-90.2024.8.19.0002, 

ajuizado por  

representado por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 4º Juizado 

Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos 

medicamentos haloperidol 5mg, Biperideno 2mg (Akineton®), clorpromazina 25mg 

(Amplictil®) e quetiapina 100mg. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com o documento médico (Num. 111304078 – Pág. 8), emitido em 03 

de abril de 2024 por _____________________________________  o Autor encontra-se em 

tratamento psiquiátrico com sintomatologia compatível com transtorno misto de habilidades 

escolares (CID 10 F81.3) e epilepsia (CID10 G40), sendo prescritos os medicamentos: 

haloperidol 5mg, Biperideno 2mg (Akineton®), clorpromazina 25mg (Amplictil®) e quetiapina 

100mg. 

 

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.  

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 
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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.  No tocante ao Município de Itaboraí, em consonância com as legislações 

supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal de 

Medicamentos – REMUME – Itaboraí- RJ, publicada pela Portaria Nº 005 SEMSA/GAB/2022 de 

30 de março de 2022. 

8.  Os medicamentos acima pleiteados estão sujeitos a controle especial, segundo a 

Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998 e atualizações. Portanto, a dispensação deste está 

condicionada à apresentação de receituário adequado, conforme os regulamentos sanitários 

pertinentes. 

 

DO QUADRO CLÍNICO  

1.  A Epilepsia é uma doença cerebral crônica causada por diversas etiologias e 

caracterizada pela recorrência de crises epilépticas não provocadas. Esta condição tem 

consequências neurobiológicas, cognitivas, psicológicas e sociais e prejudica diretamente a 

qualidade de vida do indivíduo afetado. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois grandes 

eixos: topográfico e etiológico; no eixo topográfico, as epilepsias são separadas em generalizadas e 

focais; no eixo etiológico, são divididas em idiopáticas (sem lesão estrutural subjacente), 

sintomáticas (com lesão) ou criptogênicas (presumivelmente sintomáticas, mas sem uma lesão aos 

exames de imagem disponíveis no momento)1. 

 

DO PLEITO 

1.   Haloperidol está indicado como agente antipsicótico: em delírios e alucinações na 

esquizofrenia aguda e crônica e na confusão mental aguda; como um agente antiagitação 

psicomotor: mania, demência, agitação e agressividade no idoso, distúrbios graves do 

comportamento e nas psicoses infantis acompanhadas de excitação psicomotora, movimentos 

coreiformes, tiques, estados impulsivos e agressivos e Síndrome de Tourette. Como antiemético: 

náuseas e vômitos incoercíveis de várias origens, quando outras terapêuticas mais específicas não 

foram suficientemente eficazes1. 

2.          Biperideno (Akineton®) é um agente anticolinérgico destinado ao tratamento da 

síndrome parkinsoniana, especialmente para controlar sintomas de rigidez e tremor; sintomas 

extrapiramidais como distonias agudas, acatisia e síndromes parkinsonianas induzidas por 

neurolépticos e outros fármacos similares2. 

3.   A Clorpromazina possui uma ação estabilizadora no sistema nervoso central e 

periférico e uma ação depressora seletiva sobre o SNC, permitindo assim, o controle dos mais 

variados tipos de excitação. É, portanto, de grande valor no tratamento das perturbações mentais e 

                                                      
1 Bula do medicamento Haloperidol (Haldol®) por Janssen-Cilag Farmacêutica Ltda. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201522762/?nomeProduto=haldol&substancia=5276>. Acesso em: 19 jun. 2024. 
2 Bula do medicamento Biperideno (Cinetol®) por Cristália Produtos Químicos Farmacêuticos Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=102980096>. Acesso em: 19 jun. 2024. 
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emocionais. Este medicamento é destinado aos seguintes tratamentos: Neuropsiquiatria: quadros 

psiquiátricos agudos, ou então no controle de psicoses de longa evolução. Clínica geral: 

manifestação de ansiedade e agitação, soluços incoercíveis, náuseas e vômitos e neurotoxicoses 

infantis; também pode ser associado aos barbitúricos no tratamento do tétano. Também é indicado 

nos casos em que haja necessidade de uma ação neuroléptica, vagolítica, simpatolítica, sedativa ou 

antiemética3 

4.  A Quetiapina é um agente antipsicótico atípico indicado para o tratamento da 

esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episódios de mania e de 

depressão associados ao transtorno afetivo bipolar. Também é indicado para o alívio dos sintomas 

do transtorno depressivo maior, em terapia adjuvante com outro antidepressivo, quando outros 

medicamentos antidepressivos tenham falhado4.  

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Elucida-se que a descrição das doenças e comorbidades que acometem a Autora, 

relatadas no documento médico supracitado (Num. 111304078 – Pág. 8), não fornece embasamento 

clínico suficiente para a justificativa do uso dos medicamentos haloperidol 5mg, biperideno 2mg 

(Akineton®), clorpromazina 25mg (Amplictil®) e quetiapina 100mg no plano terapêutico do 

Requerente.  

2.  No que tange à disponibilização pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta 

mencionar que: 

 haloperidol 5mg, biperideno 2mg e clorpromazina 25mg - encontram-se padronizados 

pela Secretaria Municipal de Saúde de Itaboraí, no âmbito da Atenção Básica, conforme 

previsto na REMUME- Itaboraí. Para ter acesso a esses fármacos, caso haja indicação, a 

representante legal do Autor deverá comparecer a uma unidade básica de saúde mais 

próxima de sua residência, portando receituários atualizados, a fim de obter 

esclarecimentos acerca da sua disponibilização. 

 Quetiapina 100mg é disponibilizada pela Secretaria Estadual de Saúde do Rio de Janeiro 

(SES-RJ), através do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF) - 

GRUPO 1.A (medicamentos com aquisição centralizada pelo Ministério da Saúde, 

fornecidos pelo SES e Distrito federal.)  , aos pacientes que se enquadram no Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT)5 do Transtorno Afetivo Bipolar Tipo 1, 

Esquizofrenia e Transtorno Esquizoafetivo bem como atendam ao disposto nas Portarias de 

Consolidação nº 2/GM/MS e nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as 

normas de financiamento e de execução do CEAF no âmbito do SUS. Sendo assim, não é 

contemplado para o tratamento da condição clínica do Autor. 

                                                      
3 Bula do medicamento Cloridrato de Clorpromazina (Amplictil® ) por Sanofi Medley Farmacêutica Ltda. Disponível em: 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=AMPLICTIL. Acesso em 19 jun. 2024. 
4 Bula do medicamento Quetiapina (Quet® XR) por Eurofarma Laboratórios S.A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351438168201333/?nomeProduto=Quet%3E.> 
Acesso em: 19 jun. 2024. 
6 Bula do medicamento lamotrigina (Lamictal®) por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=LAMICTAL.> 
Acesso em: 19 jun. 2024. 
5BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Nº 315 de 30 de março de 2016. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do 

Transtorno Afetivo Bipolar do tipo I. Disponível em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_transtornoafetivobipolar_tipoi.pdf>. Acesso em: 19 jun. 2024. 
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3.               Para o tratamento da epilepsia, o Ministério da Saúde publicou a Portaria Conjunta 

SCTIE/SAS/MS no 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispõe sobre o Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas (PCDT)1 da Epilepsia (tal PCDT6 foi atualizado pela Comissão Nacional de 

Incorporação de tecnologias no SUS (Conitec), porém ainda não foi publicado). Por conseguinte, a 

Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Gabapentina 

300mg e 400mg (cápsula), Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido), 

Levetiracetam 100mg/mL (solução oral); 250mg e 750mg (comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg 

e 100mg (comprimido).  

4.  No âmbito da Atenção Básica, a Secretaria Municipal de Saúde de Itaboraí, 

disponibiliza: Ácido Valpróico 250mg e 500mg (comprimido) e 50mg/mL (xarope), 

Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (solução oral), Clonazepam 2mg (comprimido) e 

2,5mg/mL (solução oral), Fenitoína 100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 

40mg/mL (solução oral). 

5.  Prestados os esclarecimentos acima, este Núcleo recomenda avaliação médica 

sobre a possibilidade de uso dos medicamentos padronizados no SUS no âmbito do CEAF e da 

atenção básica no tratamento do Autor. A forma de acesso a esses medicamentos está descrita no 

ANEXO I.  

6.  Os medicamentos aqui pleiteados possui registro válido na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (Anvisa). 

7.  Por fim, quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro 

(Num. 111304077 - Pág. 18, item “Dos Pedidos”, subitem “e”) referente ao provimento de “...bem 

como outros medicamentos, produtos complementares e acessórios que se façam necessários ao 

tratamento da moléstia do Autor...”, cumpre esclarecer que não é recomendado o fornecimento de 

novos itens sem laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que o uso irracional e 

indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco à saúde. 

     É o parecer. 

  À 4º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado 

do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                      
6BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde. PCDT em elaboração. 
Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 19 

jun. 2024. 

   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 
 

GLEICE GOMES T. RIBEIRO 
Farmacêutica 

CRF-RJ 13.253 

Matr: 5508-7 

 

MILENA BARCELOS DA SILVA 
Farmacêutica 
CRF-RJ 9714 
ID. 4391185-4 
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ANEXO I 

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITÊNCIA FARMACÊUTICA (CEAF) 

Unidade: Secretaria Municipal de Saúde - Farmácia Básica 

 

 

Endereço: Itaboraí: Rua Desembargador Ferreira Pinto, 09 – Centro. Tel: 3639-2639. 

 

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. 

 

ATENÇÃO BÁSICA 

A Autora deverá dirigir-se a unidade básica de saúde mais próxima de sua residência, com 

receituário apropriado, a fim de receber as devidas informações. 

  


