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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2283/2024 

 

    Rio de Janeiro, 19 de junho de 2024. 

 

Processo nº 0804130-51.2024.8.19.0067, 

ajuizado por  

representada por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 2ª Vara 

Cível da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento fenobarbital 

100mg (Gardenal®) e ao insumo fralda geriátrica. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documento médico da Secretaria Municipal de Saúde de 

Queimados (Num. 123265795 - Pág. 5), emitidos em 14 de março de 2024, pela 

médica_______________________________, a Autora, de 56 anos de idade, em acompanhamento 

neurológico por paralisia cerebral (CID-10 G80), necessita do uso de fenobarbital 100mg 

(Gardenal®) – 01 comprimido duas vezes ao dia e do uso contínuo de fraldas geriátricas.  

 

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 

de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio 

de Janeiro. 
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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 Queimados, em consonância com as legislações 

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

Medicamentos Essenciais - REMUME-QUEIMADOS-RJ, publicada pela Resolução nº 

004/SEMUS/2012, de 25 de maio de 2012. 

8.   O medicamento fenobarbital 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 desse está 

condicionada à apresentação de receituários adequados. 

9.   A Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as 

diretrizes para a organização da Atenção à Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS) 

visando superar a fragmentação da atenção e da gestão nas Regiões de Saúde e aperfeiçoar o 

funcionamento político-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuário o conjunto de ações 

e serviços que necessita com efetividade e eficiência. 

10.  A Portaria de Consolidação nº 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a 

Relação Nacional de Ações e Serviços de Saúde (RENASES) no âmbito do Sistema Único de Saúde 

(SUS) e dá outras providências. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A Paralisia Cerebral (PC), também denominada encefalopatia crônica não 

progressiva da infância, é consequência de uma lesão estática, ocorrida no período pré, peri ou pós-

natal que afeta o sistema nervoso central em fase de maturação estrutural e funcional1.  A paralisia 

cerebral descreve um grupo de desordens permanentes do desenvolvimento do movimento e 

postura atribuído a um distúrbio não progressivo que ocorre durante o desenvolvimento do cérebro 

fetal ou infantil, podendo contribuir para limitações no perfil de funcionalidade da pessoa. A 

desordem motora na paralisia cerebral pode ser acompanhada por distúrbios sensoriais, perceptivos, 

cognitivos, de comunicação e comportamental, por epilepsia e por problemas musculoesqueléticos 

secundários. Estes distúrbios nem sempre estão presentes, assim como não há correlação direta 

entre o repertório neuromotor e o repertório cognitivo, podendo ser minimizados com a utilização 

de tecnologia assistiva adequada à pessoa com paralisia cerebral. Os sinais clínicos da paralisia 

cerebral envolvem as alterações de tônus e presença de movimentos atípicos e a distribuição 

topográfica do comprometimento. A severidade dos comprometimentos da paralisia cerebral está 

associada com as limitações das atividades e com a presença de comorbidades. Estudos recentes 

comprovam que o aumento da expectativa de vida na população geral, também é observado em 

pessoas com paralisia cerebral diante disso é necessário que as equipes multiprofissionais estejam 

preparadas para acolher e orientar o cuidado de pessoas com paralisia cerebral dentro das 

necessidades desta faixa etária. Garantir uma transição e oferta de serviços que seja capaz de atender 

às necessidades peculiares desse ciclo de vida, no qual se pode observar a redução de 

funcionalidade, autonomia e agravamento de condições associadas 2. 

                                            
1CARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLI, C. Proposta de tratamento fisioterapêutico para crianças portadoras de paralisia cerebral 

espástica, com ênfase nas alterações musculoesqueléticas. Revista de Neurociências, São Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9, 2003. Disponível 
em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8892/6425>. Acesso em: 19 jun. 2024. 
2BRASIL. Ministério da Saúde. Diretrizes de atenção à pessoa com paralisia cerebral. Brasília, 2013.  Disponível em: 
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_paralisia_cerebral.pdf>. Acesso em: 19 jun. 2024. 
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DO PLEITO  

1.  O fenobarbital (Gardenal®) é um barbitúrico com propriedades 

anticonvulsivantes, devido à sua capacidade de elevar o limiar de convulsão. Este é um 

medicamento que age no sistema nervoso central, utilizado para prevenir o aparecimento de 

convulsões em indivíduos com epilepsia ou crises convulsivas de outras origens. É utilizado como 

medicamento anticonvulsivante e sedativo3. 

2.  São considerados produtos absorventes descartáveis de uso externo os artigos 

destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou 

reter excreções e secreções orgânicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excreções de 

natureza menstrual e intermenstrual. Estão compreendidos nesse grupo os absorventes higiênicos 

de uso externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno4. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.    Informa-se que o insumo fralda geriátrica está indicado para o manejo do quadro 

clínico da Autora, com 56 anos de idade e diagnóstico de paralisia cerebral (Num. 123265795 - 

Pág. 5).  

2.   No tocante à disponibilização, destaca-se que o insumo fralda geriátrica não está 

padronizado em nenhuma lista para dispensação gratuita no SUS, no âmbito do município de 

Queimados e do estado do Rio de Janeiro.  Ademais, cumpre esclarecer que não existe alternativa 

terapêutica, no âmbito do SUS, que possa substituir o insumo fralda descartável. Assim, não há 

atribuição exclusiva municipal ou estadual quanto ao seu fornecimento. 

3.  Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saúde5 não foi encontrado 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas para as enfermidades da Autora. 

4.    Cumpre informar que a descrição do quadro clínico que acomete a Autora, 

paralisia cerebral (CID-10 G80), relatada no documento médico (Num. 123265795 - Pág. 5), não 

fornece embasamento clínico suficiente para justificar o uso do medicamento fenobarbital 100mg 

(Gardenal®)3 no seu plano terapêutico. Sendo assim, para uma inferência segura acerca da indicação 

deste pleito, sugere-se a emissão de laudo médico, legível, descrevendo as demais patologias e/ou 

comorbidades que estariam relacionadas com o uso deste medicamento no tratamento da 

Requerente. 

5.  Quanto à disponibilização, insta mencionar que o medicamento fenobarbital 

100mg é fornecido pela Secretaria Municipal de Saúde de Queimados, no âmbito da atenção 

básica6,7, conforme sua Relação Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME 2012). A 

                                            
3Bula do medicamento Fenobarbital (Gardenal®) por Sanofi Medley Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=GARDENAL>. Acesso em: 19 jun. 2024. 
4 ANVISA. Portaria nº 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartáveis. Disponível em: 

<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 19 jun. 2024 
5 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas – PCDT. Disponível em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 19 jun. 2024. 
6 O Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) destina-se à aquisição de medicamentos (anexo I da Rename) e 

insumos (anexo IV da Rename) no âmbito da Atenção Básica à saúde. O financiamento desse componente é de responsabilidade da 
União, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios (Portaria MS/GM nº 1.555, de 30 de julho de 2013). 
7 A execução do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é descentralizada para os 

Municípios, os quais são responsáveis pela a seleção, programação, aquisição, armazenamento, controle de estoque e prazos de 
validade, distribuição e dispensação dos medicamentos e insumos do Componente Básico da Assistência Farmacêutica, constantes dos 

Anexos I e IV da RENAME vigente (Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019). 
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ANNA MARIA SARAIVA DE LIMA 

Enfermeira  

COREN/RJ 170711 

Mat. 1292 

 

Autora ou seu representante legal deverá dirigir-se a unidade básica de saúde mais próxima de sua 

residência, com receituário apropriado, a fim de receber as devidas informações. 

6.  O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA). Já o insumo fralda geriátrica, trata-se de produto dispensado de registro8. 

7.  Quanto à solicitação (Num. 123265794 - Pág. 7, item “DO PEDIDO”, subitem 

“e”) referente ao fornecimento à Autora de “...outros medicamentos ou insumos que se fizerem 

necessários à continuidade do tratamento de sua saúde...”, vale ressaltar que não é recomendado 

o fornecimento de novos itens sem apresentação de laudo de um profissional da área da saúde 

atualizado que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o seu uso irracional e 

indiscriminado pode implicar em risco à saúde.  

 

É o parecer. 

À 2ª Vara Cível da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro para 

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                            
8 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Resolução de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de 

outubro de 1999 (Publicado em DOU nº 204, de 25 de outubro de 1999). Disponível em: 
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999_.pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-2f7a964d3ed7?version=1.0>. 

Acesso em: 19 jun. 2024. 

FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS 

Farmacêutica 

CRF- RJ 6485 

Mat. 50133977 


