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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2343/2024
Rio de Janeiro, 26 de junho de 2024.

Processo n°® 0823595-47.2024.8.19.0002,
ajuizado por

neste ato representado por

O presente parecer visa atender a solicitacéo de informagdes técnicas do 5° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i, do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento pomada para assadura a base de Oxido de zinco + palmitato de retinol +
colecalciferol (Hipoglds®) e ao insumo lenco umedecido.

| —RELATORIO

1. Segundo documento do CAPSi Monteiro Lobato — Fundacéo Estatal de Salde de
Niteréi (Num. 124534024 - Pag. 5), emitido em 10 de junho de 2024, pela médica
psiquiatra , 0 Autor apresenta quadro de agitagédo

psicomotora intensa, estereotipias motoras e vocais, dificuldade de interag&o social, baixa tolerancia
a estpimulos auditivos e de togue e atraso no desenvolvimento, principalmente na esfera da
linguagem, quadro compativel com Autismo Infantil. Devido ao diagnostico, o Autor apesenta
baixo controle dos esfincteres e limitacdes no cuidado pessoal, necessitando de auxilio para fazer a
higiene pessoal. Apresenta com frequéncia lesdes por conta da dificuldade de higiene. Faz uso regular
de lencos umedecidos (10 pacotes ao més) e pomada para assadura a base de 6xido de zinco +
palmitato de retinol + colecalciferol (Hipoglds®) (10 tubos ao més) para auxilio e prevencgdo de
comorbidades associadas. Foi informado o codigo de Classificagdo Itnernacional de Doenca (CID-
10) F84.0 - Autismo infantil.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Niteréi, em consonancia com as legislacdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de’medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais —- REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

8. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

9. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacio Nacional de A¢Bes e Servicos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA) €
definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e
psiconeurolodgico, dificultando a cognicao, a linguagem e a interacdo social da crianga. Sua etiologia
ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma sindrome de origem
multicausal envolvendo fatores genéticos, neurolégicos e sociais da criancal. As caracteristicas
comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um comprometimento global em vérias
areas, em particular na interacdo social e na comunicacdo, com a presenca de comportamentos
repetitivos e interesses restritos. Tais déficits, geralmente, sdo evidentes no terceiro ano de vida e
mais comuns no género masculino. Paralelamente a estas caracteristicas comuns do TEA, outras
manifestacGes aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem apresentar impactos
negativos sobre sua satde e convivio familiar e social, assim como na eficicia da educacédo e
intervencgdes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma manifestacdo
inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patoldgica convergindo em reacles hostis e
agressivas, mesmo a estimulos comuns?. O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem
medicamentosa destinada a reducdo de sintomas-alvo, representados principalmente por agitacéo,

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagdes familiares. Rev. Galcha Enferm., v. 37, n. 3,
2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso em: 26 jun. 2024.
2 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n® 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo como 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: 26 jun. 2024.
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agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a programas de
estimulagdo e educacionais®.

DO PLEITO

1. A associacao Oxido de zinco + palmitato de retinol + colecalciferol previne e trata
assaduras, ideal para o tratamento de assaduras graves e acelera a cicatrizacdo desde o primeiro uso®.

2. Os lencos umedecidos sdo testados dermatologicamente e sdo hipoalergénicos.
Utilizados também para pacientes acamados, impossibilitados de irem ao banheiro. Removem as
impurezas deixadas na pele pela poluigdo, suor, mantendo a agradavel sensacdo de limpeza e
hidratagdo. Possui toque delicado que facilita a remocdo de impurezas, podendo ser usada em todo
corpo®. Sdo produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes cuja formulagdo cumpre com a
definicdo adotada para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes da Resolugdo - RDC N°
752, de 19 de setembro de 2022 e que se caracterizam por possuirem propriedades basicas ou
elementares, cuja comprovagdo ndo seja inicialmente necessaria e nao requeiram informagdes
detalhadas quanto ao seu modo de usar e suas restricbes de uso, devido as caracteristicas intrinsecas
do produto, conforme mencionado na lista indicativa "lista de grupos de produtos de grau 1"
estabelecida no item "I" do Anexo I, da referida Resolugao®.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autor portador de Autismo Infantil com baixo controle dos
esfincteres e limitagdes no cuidado pessoal (Num. 124534024 - Pag. 5), solicitando o fornecimento
da pomada para assadura a base de 6xido de zinco + palmitato de retinol + colecalciferol
(Hipoglés®) e do insumo lengo umedecido (Num. 124534023 - P4g. 6).

2. Elucida-se que as disfun¢fes miccionais e do intestino séo comuns em criangas com
transtorno do espectro autista (TEA)’. A disfungdo miccional infantil ocorre por uma coordenacédo
vesico-esfincteriana, promovendo alteracBes urodinamicas importantes e comprometendo o
esvaziamento da bexiga. Os distUrbios miccionais da infancia podem acometer as criangas em todas
as idades. Segundo a atual classificagdo da International Children’s Continence Society (ICCS), tais
disturbios podem envolver as diferentes fases da mic¢do, causando prejuizo na fase de enchimento
ou de esvaziamento da bexiga®.

3. Destaca-se que o insumo lengo umedecido e a pomada para assadura a base de
6xido de zinco + palmitato de retinol + colecalciferol (Hipogl6s®) estédo indicados e é necessario
ao manejo do quadro clinico do Autor - Autismo Infantil com baixo controle dos esfincteres e

3ASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl I, p.S1-2, 2006. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 26 jun. 2024.

4 6xido de zinco + palmitato de retinol + colecalciferol por Johnson e Johnson. Disponivel
em:<https://www.jnjbrasil.com.br/hipoglos/home>. Acesso em: 26 jun. 2024.

5 Conforto Corporal. Lengos e Toalhas umedecidas. Disponivel em: <https://www.confortocorporal.com.br/lencos-toalhas-umedecidas-
higifral>. Acesso em: 26 jun. 2024.

® Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Conceitos e Defini¢des. Classificagio de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/cosmeticos/conceitos-e-definicoes>. Acesso em: 26 jun. 2024.

"MENDONCGA, F. S. Et al. As principais alteragdes sensorio-motoras e a abordagem fisioterapéutica no Transtorno do Espectro Autista.
Desenvolvimento da Crianca e do Adolescente: Evidéncias Cientificas e ConsideracGes Tedricas-Praticas. Editora Cientifica. Disponivel
em: < https://downloads.editoracientifica.org/articles/200801118.pdf>. Acesso em: 26 jun. 2024.

8 TRAPP, C. Et al. Disturbios da micgdo em criangas. Boletim Cientifico de Pediatria - Vol. 2, N° 2, 2013. Disponivel em: <
https://www.sprs.com.br/sprs2013/bancoimg/131210133809bcped_02_04.pdf>. Acesso em: 26 jun. 2024.

% NatJus



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

limitacGes no cuidado pessoal, apresentando lesdes frequentes por conta da dificuldade de higiene
(Num. 124534024 - Pag. 5).

4, No que tange ao fornecimento dos pleitos, insta mencionar que:

e O insumo lenco umedecido ndo_se encontra disponibilizado no SUS, pela via
administrativa, no &mbito do municipio de Niterdi e do estado do Rio de Janeiro, bem como
ndo foi identificado outro insumo que possa configurar alternativa.

e A pomada paraassadura a base de 6xido de zinco + palmitato de retinol + colecalciferol
esta descrita na Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica do municipio de Niter6i (REMUME — 2023). Assim, para ter
acesso, o representante legal do Autor devera comparecer a uma unidade basica de saude
mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da disponibilizacdo deste medicamento.

5. Destaca-se que o insumo lenco umedecido e 0 medicamento pomada para
assadura a base de 6xido de zinco + palmitato de retinol + colecalciferol (Hipogl6s®) possuem
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

6. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
124534023 - P4g. 6, item “DO PEDIDO”, subitem “2”) referente ao fornecimento de “...bem como
outros medlcamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia da parte Autora...” vale ressaltar que ndo é recomendado o
provimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o
uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o Parecer

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i, do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VIRGINIA GOMES DA SILVA JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 321.417 CRF- RJ 6485
ID. 4.455.176-2 Mat. 50133977

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