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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2483/2024
Rio de Janeiro, 4 de julho de 2024.

Processo n° 0818963-75.2024.8.19.0002,
ajuizado por , representada
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 aos
insumos fralda descartavel (Bigfral®), toalhas umedecidas (Plenitud®) e absorventes (Geriatex®);
e aos medicamentos fenobarbital 100mg (Gardenal®), clonazepam 2,5mg/mL e carbamazepina
200mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento e receituarios de controle especial da Unidade de Saude
da Familia Dimas Monteiro Nogueira (Num. 122733977 - P4gs. 1 e 2), emitidos em 01 de mago e 8
de maio de 2024, pelo médico --------- , @ Autora apresenta diagnostico de
paralisia cerebral (CID-10: G80). Foram prescritos: fralda — 10 pacotes, absorvente (Geriatex®) —
10 unidades, toalhas umedecidas — 5 pacotes, carbamazepina 200mg — 2 comprimidos a cada 12
horas e fenobarbital 100mg — 2 comprimidos a cada 12 horas.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo 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 Salude 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.

2. A Portaria de Consolida¢do 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.

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

4. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo 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.
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5. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

7. A Deliberacdo 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 ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

8. 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.

9. No tocante ao Municipio de Itaborai, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos — REMUME - Itaborai- RJ, publicada pela Portaria N° 005 SEMSA/GAB/2022 de
30 de margo de 2022.

10. Os medicamentos fenobarbital, clonazepam e carbamazepina estdo sujeitos a
controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualizacBes. Portanto, a dispensacdo destes esta condicionada a apresentacdo de receituario
adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A encefalopatia cronica, também conhecida como paralisia cerebral, é uma
afeccéo caracterizada por disfuncdo ou dano encefalico de longa duragdo, geralmente com duragdo
de trés meses ou mais. Entre as etiologias potenciais estdo: infarto encefalico, certos transtornos
neurodegenerativos, traumatismos craniocerebrais, andxia encefalica, encefalite, certas sindromes de
neurotoxicidade, transtornos metabdlicos e outras afeccdes!. A paralisia cerebral pode ser
classificada por dois critérios: pelo tipo de disfungdo motora presente, ou seja, o quadro clinico
resultante, que inclui os tipos extrapiramidal ou discinético (atetoide, coreico e distonico), ataxico,
misto e espastico; e pela topografia dos prejuizos, ou seja, localiza¢do do corpo afetado, que inclui
tetraplegia ou quadriplegia, monoplegia, paraplegia ou diplegia e hemiplegia?.

DO PLEITO

1. Sdo considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou
reter excrecdes e secregdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excregdes de natureza

! BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE - BVS. Descritores em Ciéncias da Salide. Descrigdo de encefalopatia cronica. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C10.228.140.140>. Acesso em: 4 jul. 2024.

2LEITE, J. M. R. S. O Desempenho Motor de Criangas com Paralisia Cerebral. Revista Neurociéncias, Sdo Paulo, v. 20, n. 4, 2012.
Disponivel em: <https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8886/6419>. Acesso em: 4 jul. 2024.
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menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes higiénicos de uso
externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno®.

2. Os lengcos umedecidos possuem diversas utilidades para a pele de um individuo.
Esses materiais podem ser obtidos em diversos tamanhos e quantidades, e sua funcdo principal de
realizar uma limpeza hidratante serve para pessoas de todas idades. Porém é necessario que estes
produtos sejam bem armazenados e tenham qualidade efetiva para ndo afetar a pele. A suavidade e
maciez dos lencos umedecidos é altamente recomendada pelo fato de ser bactericida e oferecer uma
limpeza muito mais eficaz a pele da pessoa que o0 usa. Sdo recomendados para
tirar maquiagens, higiene intima feminina em periodos menstruais, poés-barba para os homens,
limpar objetos, entre varias fungdes*.

3. Fenobarbital (Gardenal®) é um medicamento que age no sistema nervoso central,
utilizado para prevenir o aparecimento de convulsées em individuos com epilepsia ou crises
convulsivas de outras origens®.

4. Clonazepam  apresenta  propriedades  farmacoldgicas  comuns  aos
benzodiazepinicos, que incluem efeitos anticonvulsivantes, sedativos, relaxantes musculares e
ansioliticos. Esta indicado para o tratamento de: disturbio epiléptico, transtornos de ansiedade,
transtornos do humor, sindromes psicoticas, sindrome das pernas inquietas, vertigem e sintomas
relacionados a perturbacéo do equilibrio e sindrome da boca ardente®.

5. Carbamazepina é uma agente antiepiléptico, neurotropico e agente psicotrépico
indicado para o tratamento da epilepsia, dentro outros’.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os insumos fralda descartavel, toalhas umedecidas e absorventes
higiénicos estdo indicados ao manejo do quadro clinico apresentado pela Autora (Num. 122733977
- Pags. 1 e 2). Entretanto, acerca dos medicamentos pleiteados fenobarbital 100mg (Gardenal®),
carbamazepina 200mg e clonazepam 2,5mg/mL elucida-se que o relato médico nédo fornece
embasamento clinico suficiente para a justificativa do uso dos referidos medicamentos no
plano terapéutico.

2. Por conseguinte, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo dos
medicamentos pleiteados, sugere-se a emissdo de laudo médico, legivel, descrevendo as demais
patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso destes farmacos no tratamento
da Autora, e receituarios medicos indicando 0 uso dos medicamentos pleiteados.

3. Quantos a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se:

e Os insumos fralda descartavel, toalhas umedecidas e absorventes higiénicos ndo se
encontram disponibilizados no SUS, pela via administrativa, no &mbito do municipio de
Itaborai e do Estado do Rio de Janeiro, bem como ndo foram identificados outros insumos
gue possam configurar alternativas terapéuticas.

3 ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1990/prt1480_31_12_1990.html>. Acesso em: 4 jul. 2024.

4 LIMPATEXRIO. Lengo umedecido. Disponivel em: <http://limpatex.com.br/lenco-umedecido/>. Acesso em: 3 jul. 2024.

5 Bula do medicamento Fenobarbital (Gardenal) por Sanofi Medley farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260323>. Acesso em: 4 jul. 2024.

® ANVISA. Bula do medicamento clonazepam (Rivotril®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200587573/?nomeProduto=rivotril>. Acesso em: 4 jul. 2024.

7 Bula do medicamento Carbamazepina (Tegretol®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100680085>. Acesso em: 4 jul. 2024.
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e Os medicamentos fenobarbital 100mg, clonazepam 2,5mg/mL e carbamazepina 200mg
sdo fornecidos pela Secretaria Municipal de Salde de Itaborai, no &mbito da atencéo
basica®® conforme sua Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME 2022).
Assim, a unidade basica de saude é a responsavel pelo fornecimento destes medicamentos.

4. Destaca-se ainda que os insumos fralda descartavel e absorventes higiénicos se
tratam de produtos dispensados de reqgistro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria -
ANVISA. Ja o insumo toalhas umedecidas e os medicamentos fenobarbital 100mg (Gardenal®),
clonazepam 2,5mg/mL e carbamazepina 200mg possuem registro ativo na ANVISA.

5. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de fraldas
descartaveis, toalhas umedecidas e absorventes higiénicos. Portanto, cabe dizer que Bigfral®,
Plenitud®e Geriatex® correspondem a marcas €, segundo a Lei Federal n° 14.133, de 1° 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 e a selecionar a proposta mais
vantajosa para a Administracdo. Sendo assim, 0s processos licitatorios de compras sdo feitos, em
regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

E o parecer.

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

JAQUELINE COELHO FREITAS GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 330.191 CRF-RJ 13.253
ID: 4466837-6 Matr: 5508-7

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica
CRF- RJ 6485
ID: 501.339-77

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

8 0 Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se a aquisi¢do de medicamentos (anexo | da Rename) e
insumos (anexo 1V da Rename) no &mbito da Atencéo Bésica a satde. O financiamento desse componente é de responsabilidade da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios (Portaria MS/GM n° 1.555, de 30 de julho de 2013).

9 A execucdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é descentralizada para 0s
Municipios, os quais sdo responsaveis pela a sele¢do, programagao, aquisicao, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicdo e dispensagdo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e
1V da RENAME vigente (Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019).
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