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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3348/2025
Rio de Janeiro, 15 de agosto de 2025.

Processo n° 0822349-82.2025.8.19.0001,
ajuizado por D. S. S. S.

Trata-se de demanda cujo pleito corresponde a consulta em neurologia — pediatria
e reabilitacdo intelectual com todas as terapias prescritas (Num. 174722315 — Pag. 2), assim
como o medicamento Risperidona 1mg e exame de ressonancia magnética do cranio com sedacao
(Num. 208926955 — Pags. 1 e 2).

De acordo com documentos médicos (Num. 174722316 — Péag. 5; Num. 174722316
— Pégs. 7 a 10; Num. 208926955 — Pags. 4, 6 e 7), o Autor, 04 anos de idade, apresenta transtorno
do espectro autista (TEA) grau de suporte Il, com histdria de atraso na fala, comportamento
infantilizado e prejuizo de interacdo social. Além disso, presenca de manchas café com leite
disseminadas pelo corpo, sob hipotese diagndstica de neurofibromatose, ja& acompanhado pela
genética e dermatologia no IPPMG. Informada indicacdo de estimulo cognitivo e acompanhamento
multidisciplinar com psicologia, fonoaudiologia, psicomotricidade, psicopedagogia e terapia
ocupacional e neurologia com urgéncia, assim como solicitado exame de ressonancia magnética
de cranio (encéfalo) com sedacdo. Consta ainda a prescricio do medicamento Risperidona
1mg/mL - 0,5mL a noite.

De acordo com o Ministério da Saude, o transtorno do espectro autista (TEA) é
um disturbio do neurodesenvolvimento caracterizado por desenvolvimento atipico, manifestacdes
comportamentais, déficits na comunicacdo e na interacdo social, padrGes de comportamentos
repetitivos e estereotipados, podendo apresentar um repertorio restrito de interesses e atividades. Os
servicos de reabilitacdo/habilitacio com modalidade intelectual, deverdo prestar atendimento e
garantir linhas de cuidado em salde nas quais sejam desenvolvidas agBes voltadas para o
desenvolvimento singular no ambito do projeto terapéutico voltadas a funcionalidade, cognicéo,
linguagem, sociabilidade e ao desempenho de habilidades necessarias para pessoas com deficiéncia
intelectual e com transtornos do espectro autista (TEA)™.

Informa-se que a consulta em neurologia — pediatria e reabilitacdo intelectual com
todas as terapias prescritas (psicologia, fonoaudiologia, psicomotricidade, psicopedagogia e
terapia ocupacional) estdo indicadas ao manejo do quadro clinico do Autor, conforme consta em
documentos médicos.

Quanto a disponibilizacdo no a@mbito do SUS, informa-se que a consulta em
neurologia, reabilitacdo intelectual (tratamento com equipe multidisciplinar) e exame ressonancia
magnética de cranio com sedagao estdo cobertos pelo SUS, conforme Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP) na qual constam: consulta
médica em atenc¢do especializada (03.01.01.007-2), atendimento / acompanhamento em reabilitacdo
nas mdaltiplas deficiéncias (03.01.07.006-7), tratamento em reabilitacdo (03.03.19.001-9),
ressonancia magnética de cranio (02.07.01.006-4) e sedacdo (04.17.01.006-0), considerando o
disposto na Rela¢do Nacional de Ag¢des e Servigos de Saude (RENASES).

!BRASIL. Ministério da Satde. Definigdo - Transtorno do Espectro Autista (TEA) na crianga
<https://linhasdecuidado.saude.gov.br/portal/transtorno-do-espectro-autista/definicao-tea/>. Acesso em: 15 ago. 2025.
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Cumpre esclarecer que, para 0 atendimento das pessoas que necessitam de
reabilitacdo, o Estado do Rio de Janeiro esta organizado através da Rede de Reabilitacdo Fisica? e
da Rede de Cuidados a Pessoa com Deficiéncia®.

O ingresso dos usuérios nas unidades que ofertam os servigos do SUS, ocorre por
meio do sistema de regulacdo, conforme previsto na Politica Nacional de Regulacdo que organiza o
servico em trés dimensdes (Regulacdo de Sistemas de Salde, Regulacdo da Atencdo a Salde e
Regulacdo do Acesso a Assisténcia) para qualificar a atencéo e 0 acesso da populagdo as acdes e aos
servicos de satde®.

No intuito de identificar o correto encaminhamento do Autor aos sistemas de
regulacdo, este Ndcleo consultou a plataforma do SISREG 111 e localizou:

e Insercdo em 07 de fevereiro de 2025, cédigo da solicitagdo 583440147, para avaliagdo
multiprofissional suspeita de autismo, classificacdo de risco vermelho — Emergéncia,
unidade solicitante CMS Dr. Albert Sabin AP 21, com agendamento para o dia 14 de abril
de 2025 as 10h00min, situacao atual solicitagdo / negada / regulador.

v No historico de observacdes consta em 14 de marco de 2025, situacdo Negado, € a
seguinte justificativa: “Paciente com diagnéstico de TEA e j& inserido para
reabilitacdo neuroldgica”.

v" No histérico de troca de procedimentos consta em 19 de fevereiro de 2025,
procedimento anterior: consulta em neurologia — pediatria e procedimento novo:
avaliagdo multiprofissional — suspeita de autismo. E a justificativa: “trocado
devido ao historico descrito”.

e Insercdo em 08 de maio de 2025, cédigo da solicitacdo 594394834, para reabilitacdo
intelectual pediatria, classificacdo de risco azul — atendimento eletivo, unidade executante
APAE Rio Filial, com agendamento para o dia 14 de abril de 2025 as 10h00min, situacéo
atual agendamento / confirmado / executante.

e Insercdo em 14 de maio de 2025, codigo da solicitacdo 595563337, para ressonancia
magnética de cranio, classificacdo de risco vermelho — Emergéncia, unidade solicitante
CMS Dr. Albert Sabin AP 21, situacdo atual solicitacio / reenviada / regulador.

v" No histérico de observacdes consta em 10 de maio de 2025, situacdo Reenviado, e
a seguinte observagdo: “NIR da CAP ja informado sobre a solicitacéo”.

Acostado aos autos é possivel verificar Despacho de Encaminhamento de Processo
em impresso da Secretaria de Estado de Saude / Subsecretaria de Atencdo & Saude / Governo do
Estado do Rio de Janeiro (Num. 181672953 — Pags. 1 e 2), emitido em 27 de marco de 2025, no qual
consta que:

2SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE E DEFESA CIVIL. Comissio Intergestores Bipartite. Ato do Presidente. Deliberacdo CIB-
RJ n°® 1273, de 15 de abril de 2011. Aprova a rede de reabilitagio fisica do Estado do Rio de Janeiro. Disponivel em:
<http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/73-2011/abril/2075-deliberacao-cib-n-1273-de-15-de-abril-de-2011.html>. Acesso em: 15
ago. 2025

3Deliberagéo CIB-RJ n° 4768, de 09 de novembro de 2017. Disponivel em: <http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/570-
2017/novembro/5329-deliberacao-cib-n-4-768-de-09-de-novembro-de-2017.html>. Acesso em: 15 ago. 2025.

“BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Satide. Departamento de Regulagio, Avaliagdo e Controle de Sistemas.
Regulagdo. Gestdo do SUS. Disponivel em: < http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/pacto_saude_volume6.pdf >. Acesso em: 15
ago. 2025.
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e “De acordo com as informacgfes prestadas pela Superintendéncia de Regulacéo,
onde apos consultas realizadas no Sistema de Regulagdo Municipal - SISREG
(recursos no municipio do RJ), verifica-se que o paciente foi inserido para
CONSULTA EM NEUROLOGIA - PEDIATRIA, em 07/02/2025.

e “Com a finalidade de obter maiores informacOes, esta Subsecretaria entrou em
contato telefénico com a Sra. Luciana Souto, mée do paciente em tela, por meio dos
nimeros constantes nos autos, onde foi informado que o paciente Davi foi
agendado na consulta com neurologia/Pediatra para o dia 01/04/2025 na APAE-
centro de reabilitacdo na Tijuca, e até o momento ele esta fazendo as terapias
solicitadas no processo”.

e “Posto isto, menciona-se que esta Subsecretaria de Atencdo a Salde ndo possui
qualguer ingeréncia ou controle sobre a gestdo dessa unidade, e para maiores
informagoes sobre o atendimento do paciente, sugerimos que o juizo diligéncie o
referido hospital”.

Diante o exposto, entende-se que a via administrativa esta sendo utilizada para as
demandas de consulta em neurologia, reabilitacdo intelectual e ressonancia magnética de
cranio com sedacao. Entretanto, sem a resolucdo do atendimento até o presente momento para o
pleito ressonancia magnética de cranio com sedacao.

No que tange a instituicdo de destino pleiteada para o tratamento especializado do
Autor — Centro Municipal de Reabilitagdo Instituto Oscar Clark (Num. 208926955 — Pag. 2),
cabe esclarecer que o fornecimento de informacfes acerca da indicacdo as instituicdes
especificas ndo consta no escopo de atuacao deste Nucleo, considerando que 0 acesso aos Servigos
habilitados ocorre com a inser¢do da demanda junto ao sistema de regulacgdo. Este € responsavel pela
regulacdo das vagas, nas unidades de saude cadastradas no CNES, sob a modalidade de servicos
especializados.

Cumpre esclarecer que no SUS, a atencdo priméaria é fundamental para o
acompanhamento das pessoas com Transtorno do Espectro Autista TEA. O fluxograma de
acompanhamento e atendimento da pessoa com TEA no SUS esta dividido em identificacdo precoce
e tratamento, habilitacdo e reabilitacdo. As a¢des de tratamento, habilitagdo e reabilitacdo englobam
0 desenvolvimento do plano terapéutico singular (PTS), com intervencdes terapéuticas
recomendadas de forma individualizada e apo6s avaliacdo da equipe multidisciplinar, incluindo o
acompanhamento basico e especializado. A construcdo do PTS envolve a avaliacdo dos aspectos de
comunicacéo, linguagem e de interagéo social®.

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde foi encontrado o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do
Autismo, o qual contempla o tratamento com equipe multidisciplinar.

No que se refere ao medicamento pleiteado Risperidona 1mg/ml seguem as
consideracoes técnicas.

Informa-se que o medicamento pleiteado Risperidona 1mg/mL apresenta registro
ativo na ANVISA e esté indicado em bula para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor,
transtorno do espectro autista, intervindo no quadro de irritabilidade associada ao TEA, em
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criancas e adolescentes, incluindo desde sintomas de agressividade até outros, como autoagressao
deliberada, crises de raiva e angUstia e mudanca rapida de humor®.

No que tange a disponibiliza¢éo pelo SUS, convém mencionar que o Ministério da
Séude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o Comportamento
Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo®, disposto na Portaria Conjunta
SAES/SCTIE/MS n° 07, de 12 de abril de 2022.

Dessa forma, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ)
disponibiliza, por intermédio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
aos pacientes que se enquadram nos critérios estabelecidos no referido PCDT, o medicamento
Risperidona nas apresentacdes farmacéuticas de 1mg e 2mg, em_comprimidos, no qual é
pertencente ao grupo 1B de financiamento do CEAF'.

Cumpre esclarecer que, embora o medicamento pleiteado Risperidona, na
apresentacdo solucdo oral 1mg/mL, esteja contemplado no referido PCDT para 0 manejo do
comportamento agressivo no TEA, a SES/RJ procedeu a padronizacdo apenas das apresentacdes
em comprimidos de 1mg e 2mg. Assim, diante do exposto, a Risperidona solucgéo oral 1mg/mL
nao esta disponivel no ambito do SUS, considerando que a apresentacgdo farmacéutica pleiteada
(solucéo oral Img/mL) néo foi incorporada a lista de medicamentos padronizados pela SES/RJ.

Em tal contexto, é de se afirmar que, considerando as diretrizes preconizadas no
PCDT do TEA, ndo ha alternativas terapéuticas disponiveis no SUS para o quadro clinico que
acomete o Autor.

No que 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 autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicacdo da CMED®, o Preco Féabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

SBula do medicamento Risperidona por Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em: < http://www.anvisa.gov.br/data
visa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=4171282018&pldAnexo=10553404>. Acesso em: 15 ago. 2025.

®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:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220419_PORTAL-Portaria_Conjunta_7_Comportamento_Agressivo_TEA.pdf>. Acesso
em: 15 ago. 2025

"Grupo de financiamento 1B - medicamentos financiados pelo Ministério da Satide mediante transferéncia de recursos financeiros para
aquisicdo pelas Secretarias de Sadde dos Estados.

8BRASIL 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: 15
ago. 2025

9BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6 ImI2N2FmMjNm
LWMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29 >. Acesso em: 15 ago.
2025.
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Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED?, para o ICMS aliquota 0%, o pre¢o maximo de venda ao governo do medicamento pleiteado
Risperidona 1mg/mL — solucdo oral em gotas, frasco com 30ml, é R$ 81,89.

Ressalta-se por fim que o medicamento pleiteado Risperidona 1mg/mL esta sujeito
a controle especial, segundo a Portaria MS/SVS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela
RDC ANVISA n° 63, de 17 de outubro de 2014. Assim, sua dispensacdo estd condicionada a
apresentacdo de receituarios de prescri¢do adequados.

Quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de |Janeiro (Num.
174722315 — Pags. 6 e 7, item “VII - DO PEDIDQO”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento
de “... todo o tratamento, exames, procedimentos, medicamentos e produtos complementares e
acessorios que, no curso da demanda, se fagcam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor...”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdao de laudo que
justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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

10 painel de consulta de precos de medicamentos. Disponivel em:
<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyYLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em: 15
ago. 2025.
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