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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 4436/2025
Rio de Janeiro, 29 de outubro de 2025.

Processo n° 0805589-58.2025.8.19.0001,
ajuizado por E. A. S.

De acordo com documento médico, trata-se de Autora, 04 anos (DN: 22/06/2021),
gue possui diagnéstico permanente de transtorno do espectro autista nivel 2 de suporte. Em
detrimento de seu diagnostico, possui limitagdes importantes na comunicacao e interacdo social
incluindo comportamentos repetitivos e interesses restritos, gerando dificuldade grave em realizar
suas atividades de vida diérias funcionamento social e desenvolvimento neuropsicolégico adequado
para sua idade. Necessita realizar, por uma equipe multidisciplinar, as seguintes terapias (todas de
forma individual) como tratamento: psicologia aplicando obrigatoriamente ABA — 4 vezes na
semana 1 hora cada sessdo; terapia ocupacional com integracdo sensorial Ayres e
experiéncia/especializacdo em ABA - 3 vezes na semana 1 hora cada sesséo; fonoaudiologia - 3
vezes na semana 1 hora cada sessdo; psicomotricidade - 1 vez na semana 1 hora cada sessdo;
psicopedagogia - 1 vez na semana 1 hora cada sessdo, terapia nutricional - com nutricionista 1
vez na semana 1 hora cada sessdo; musicoterapia - com profissional com experiéncia com
pacientes neuroatipicos, 1 vez na semana 1 hora cada sessdo. Necessita ainda a nivel escolar, estar
matriculada em escola inclusiva (para criangas neurotipicas) com o0s seguintes quesitos: 1)
mediadora exclusiva para acompanhamento em horario escolar; 2) sala de recursos em caso de
descompensagéo neurossensorial.

Esse tratamento é imprescindivel, dindmico e por tempo indeterminado, podendo
sofrer alteragBes nas terapias prescritas, numero de sessfes e tempo destas sessfes. A ndo
realizacdo do tratamento de forma imediata, ocasionard danos de dificil reparacdo a crianca,
involucdo progndstica, e risco de regressdo comportamental comprometendo assim a saude,
desenvolvimento, socializagdo e vida escolar (Num. 166822845 - P4ag. 1).

Cumpre esclarecer que apesar da peticdo inicial (Num. 166822817 - Pag. 6),
constar como pleito 0 medicamento Risperidona 1mg/mL, nos documentos médicos acostados aos
autos processuais ndo consta prescrigdo do referido medicamento no plano terapéutico da Autora.
Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo deste medicamento, recomenda-se que
seja acostado/emitido documento médico atualizado que esclarega o plano terapéutico completo
da Autora, composto por dosagem e posologia dos medicamentos.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Risperidona 1mg/mL ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Para o tratamento do Autismo, o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT') do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do
Autismo, preconizou os seguintes farmacos: Risperidona: solucdo oral de 1mg/mL (para doses que
exigem fracdes de 0,5mg); comprimidos de 1, 2 e 3mg. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de

!BRASIL. Ministério da Saude. Portaria Conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo no 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: 29 out. 2025.
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Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ), atualmente disponibiliza, no CEAF, o medicamento
Risperidona 1mg e 2mg (comprimido).

Serdo incluidos no referido Protocolo pacientes com diagndstico de TEA e com
comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesdo as
intervencdes ndo medicamentosas. O uso de psicofarmaco (Risperidona) combinado com o
tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma estratégia superior ao tratamento
medicamentoso de forma isolada. Assim, o uso de antipsictico deve ser considerado um
complemento as intervencdes ndo farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a unica ou principal
estratégia de cuidado. Além disso, 0 PCDT do Ministério da Saude ndo prevé outra linha de
tratamento farmacoldgico em casos de refratariedade ao tratamento com o medicamento
padronizado Risperidona®.

Destaca-se ainda que, de acordo com a Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil
(SBNI), é importante salientar que nédo existe tratamento farmacoldgico especifico para os sintomas
centrais do TEA de uma forma geral. No entanto, é frequente o uso de medicamentos para aliviar
sintomas que podem indicar comorbidades, como a agressividade, a irritabilidade, o transtorno do
déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH), distarbios do sono, transtorno de ansiedade, depressao,
transtorno obsessivo-compulsivo (TOC) e transtorno opositor desafiante (TOD), especialmente
quando o0s sintomas sdo impeditivos para uma atuacdo adequada das intervencdes nédo
medicamentosas. Para situa¢fes que envolvem agressividade e irritabilidade, ha duas medicagdes
antipsicoticas disponiveis, a risperidona, liberada para criangcas com mais de cinco anos, e 0
aripiprazol (liberadas pelo FDA), para criangas acima dos seis anos de vida, embora em vérias
situacOes estas podem ser necessérias em criangas mais novas. Outros antipsicoticos podem ser
necessarios em casos de refratariedade clinica, embora sob uso off label?.

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 Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos néo 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 Pregco Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, Risperidona 1mg/mL solucdo oral com 30mL possui preco de venda ao governo
correspondente a R$ 81,92, para a aliquota ICMS 0%°.

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE NEUROLOGIA INFANTOL (SBNI). RecomendagGes e Orientagdes para o Diagndstico,
Investigacéo e Abordagem Terapéutica do Transtorno do Espectro Autista (atualizagdo). Disponivel em:
<https://sbni.org.br/recomendacoes-e-orientacoes-para-o-diagnostico-investigacao-e-abordagem-terapeutica-do-transtorno-do-espectro-
autista/>. Acesso em: 29 out. 2025.

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 29
out. 2025.

“BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250205_114155690.pdf >. Acesso em: 29 out. 2025.
SBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyYLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 29
out. 2025.
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De acordo com o Ministério da Saude, o transtorno do espectro autista (TEA) é
um distarbio do neurodesenvolvimento caracterizado por desenvolvimento atipico, manifestactes
comportamentais, déficits na comunicacdo e na interacdo social, padrdes de comportamentos
repetitivos e estereotipados, podendo apresentar um repertorio restrito de interesses e atividades’.

Atualmente, o TEA é classificado em trés niveis de gravidade, conforme o nivel de
suporte necessario: nivel 1 (leve), no qual o integrante do espectro autista, apesar de apresentar
dificuldades na interacédo social e comunicacdo, bem como comportamentos repetitivos e interesses
restritos, possui maior grau de independéncia; nivel 2 (moderado), em que o0s sintomas descritos no
nivel anterior sdo mais significativos, requerendo um maior grau de suporte ao individuo com
TEA; nivel 3 (severo), em que o integrante do espectro autista apresenta elevado grau de
comprometimento na comunicacéo e interagdo social, requerendo suporte continuo (APA, 2014)8,

Ressalta-se que foi publicada, no dia 03 de dezembro de 2024, a reviséo
sistematica sobre o Método ABA (Applied Behavior Analysis) para Transtorno do Espectro
Autista, conduzida pela equipe Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Salde/Nucleo de
Evidéncias do Hospital Sirio-Libanés’.

e O método ABA é uma terapia comportamental estruturada que visa promover
independéncia, aumentar a funcionalidade e a qualidade de vida. O método ABA
utiliza os principios psicologicos da teoria da aprendizagem, como reforgo
positivo, para promover mudangas nos comportamentos. Alguns aspectos sdo
considerados importantes para que o ABA possa ser aplicado de modo adequado,
incluindo o inicio precoce, a intensidade, a individualizagdo, o repertério amplo e
adaptativo e a atuacdo da familia como co-terapeutas?.

e O objetivo da revisdo sistematica foi identificar, avaliar e sumarizar as evidéncias
cientificas disponiveis sobre a eficacia e a seguranga do método ABA (Applied
Behavior Analysis) para o tratamento do TEA. Para tal, buscas sistematizadas da
literatura foram realizadas para localizar evidéncias cientificas sobre os efeitos
(beneficios e riscos) do método quando comparados a qualquer opcéo terapéutica
farmacolégica ou ndo farmacoldgica disponivel no SUS ou salde suplementar,
lista de espera ou nenhuma intervencéo?.

e Foi realizada uma busca sistematizada da literatura nas bases ou fontes de dados
ADOLEC, CENTRAL, DANS, Embase, LILACS, MEDLINE, PsycNET, e busca
manual nas listas de referéncias dos estudos relevantes e bases de registros de
protocolos de estudos clinicos. O risco de viés dos estudos incluidos foi avaliado
utilizando a ferramenta Cochrane RoB e a certeza da evidéncia foi avaliada pela
abordagem GRADE. Foram incluidos 11 ensaios clinicos randomizados (ECR),
mas apenas oito tinham resultados disponiveis e foram considerados nas analises
(287 participantes). Os ECR compararam o método ABA estruturado original ou
adaptado versus nenhuma intervencao, lista de espera ou outras psicoterapias. Os
principais desfechos avaliados foram: gravidade dos sintomas, interacdo social,
comunicacdo verbal e ndo verbal, satisfacdo e avaliagdo dos pais/cuidadores e
estereotipias?.

® American Psychiatric Association. (2014). Manual diagndstico e estatistico de transtornos mentais — DSM (5a ed.). Artmed. Acesso
em: 29 out. 2025.

" Nucleo de Avaliagéo de Tecnologias em Saude/Ndcleo de Evidéncias do Hospital Sirio-Libanés. revisio sistematica sobre 0 Método
ABA (Applied Behavior Analysis) para Transtorno do Espectro Autista. S&o Paulo, 26 de novembro de 2024. Publicada em 03 de
dezembro de 2024. Disponivel em: <https://www.pje.jus.br/e-natjus/parecertecnico-listar.php>. Acesso em: 29 out. 2025.
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e A referida revisdo sistematica concluiu que, de acordo com os resultados dos
ensaios clinicos randomizados existentes até 0 momento beneficios e riscos do
ABA estruturado para o tratamento de pessoas com TEA, quando comparado
a nenhum tratamento, lista de espera, ou outras psicoterapias sdo_incertos.
Essa incerteza é devida & baixa qualidade metodoldgica e ao alto risco de viés
destes estudos, da heterogeneidade das estratégias utilizadas para aplicacdo do
ABA, da diversidade de desfechos e ferramentas utilizadas para mensurar 0s
efeitos deste método, a imprecisdo dos resultados numéricos apresentados e a
incompletude das informacdes relatadas nos ECR incluidos. Diante desta incerteza,
é importante discutir a indicacdo rotineira ou ndo do ABA, considerando ainda
outros aspectos como a heterogeneidade de sua aplicacdo, a capacidade instalada e
a disponibilidade de profissionais capacitados no cenério de saude publica e
suplementar, a existéncia ou ndo de alternativas ndo farmacoldgicas para compor o
cuidado oferecido e o desconhecimento sobre os efeitos clinicos do _método
também no longo prazo?.

Segundo o Ministério da Salde, os servicos de reabilitacdo/habilitacdo com
modalidade intelectual, deverdo prestar atendimento e garantir linhas de cuidado em salde nas
quais sejam desenvolvidas ac¢Ges voltadas para o desenvolvimento singular no ambito do projeto
terapéutico voltadas & funcionalidade, cognicédo, linguagem, sociabilidade e ao desempenho de
habilidades necessarias para pessoas com deficiéncia intelectual e com transtornos do espectro
autista (TEA)L

Entende-se por servicos de reabilitacdo intelectual aqueles que atendem as
pessoas com deficiéncia gue tém impedimentos temporarios ou permanentes; progressivos,
regressivos ou estaveis; intermitentes ou continuos de natureza mental e/ou intelectual, os quais,
em interagdo com diversas barreiras, podem obstruir sua participacdo plena e efetiva na sociedade
em igualdades de condices com as demais pessoas®. As acOes de reabilitacdo intelectual nos
servicos componentes da Rede de Cuidados & Pessoa com Deficiéncia (RCPcD) sdo voltados as
demandas que devem ser executadas por equipes multiprofissionais e interdisciplinares
desenvolvidas a partir_das necessidades de cada individuo e de acordo com o impacto da
deficiéncia sobre sua funcionalidade®.

Diante do exposto, informa-se que o0 acompanhamento nas especialidades de
psicologia, terapia ocupacional, fonoaudiologia, psicomotricidade, psicopedagogia, terapia
nutricional e musicoterapia estdo indicados para 0 manejo do quadro clinico da Autora,
conforme consta em documento médico (Num. 166822845 - P4g. 1).

As criangas autistas e seletivas necessitam de atencdo e cuidados redobrados,
carecem de uma demanda multiprofissional para a tratativa do problema apresentado, por meio de
uma terapia nutricional direcionada e aplicabilidade continua e persistente, envolvendo a crianga,
o vinculo com o alimento, via métodos e ferramentas de educacdo alimentar e nutricional, de forma
integrativa, individualizada e Unica, respeitando sua condicdo e evolucdo. Dessa forma, é evidente
a importancia de mais estudos sobre estratégias alimentares em criancas seletivas, e novas
pesquisas com metodologias e ferramentas para uma terapia nutricional assertiva®®.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Rede de Cuidados a Pessoa com Deficiéncia no Ambito do SUS. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=MzQ4ANTE%2C>. Acesso em: 29 out. 2025.

9 BRASIL. Ministério da Satde. regulaSUS. Protocolo de Regulagdo Ambulatorial. Vers&o Digital 2022. Disponivel em:
<https://www.ufrgs.br/telessauders/wp-content/uploads/2022/05/Protocolo_Reabilitacao_Intelectual_.pdf>. Acesso em: 29 out. 2025.
10 Bonfim. N. M; Jesus L. D; et al. A terapia nutricional como estratégia na seletividade alimentar em criancas autistas. Research,
Society and Development, v. 13, n. 6, €9613646121, 2024(CC BY 4.0) | ISSN 2525-3409 | DOI: <http://dx.doi.org/10.33448/rsd-
v13i6.46121>. Acesso em: 29 out. 2025.
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No que tange a disponibilidade da terapia nutricional, trata-se de uma nova
especialidade da &rea nutricdo e ndo se encontra padronizada no SUS, a alternativa a terapia
nutricional, consta padronizado o acompanhamento em nutrig&o.

Quanto a disponibilizacdo da reabilitacdo multidisciplinar em psicologia, terapia
ocupacional, fonoaudiologia, psicomotricidade, psicopedagogia, nutricdo e musicoterapia no
ambito do SUS, destaca-se que estdo padronizadas, conforme Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais - OPM do Sistema Unico de Satde - SUS
(SIGTAP) na qual constam: consulta de profissionais de nivel superior na atencdo especializada
(exceto médico), atendimento/ acompanhamento de paciente em reabilitacdo do desenvolvimento
neuropsicomotor, acompanhamento psicopedagdgico de paciente em reabilitacdo, terapia
fonoaudioldgica individual, terapia individual, acompanhamento neuropsicoldgico de paciente em
reabilitacdo e sessdo de musicoterapia, sob 0s seguintes codigo de procedimento: 03.01.01.004-8,
03.01.07.007-5, 03.01.07.005-9, 03.01.07.011-3, 03.01.04.004-4, 03.01.07.004-0 e 01.01.05.008-
9, conforme disposto na Relacdo Nacional de A¢des e Servigos de Saiude (RENASES). Entretanto,
0 método ABA (Applied Behavior Analysis) e integracdo sensorial, ndo estdo cobertos pelo
SUS, de acordo com a Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais
Especiais do Sistema Unico de Satde - SUS (SIGTAP).

O acesso aos servicos habilitados para o caso em tela, ocorre com a inser¢do da
demanda junto ao sistema de regulacdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional de Regulagéo,
esta organizada em trés dimensdes integradas entre si: Regulacdo de Sistemas de Salde, Regulacéo
da Atencdo a Saude e Regulacdo do Acesso a Assisténcia, que devem ser desenvolvidas de forma
dindmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizacdo do sistema de salde brasileiro,
otimizar os recursos disponiveis, qualificar a atengdo e 0 acesso da populacdo as acdes e aos
servicos de saude!®.

Cabe destacar que, o0 atendimento das pessoas que necessitam de reabilitacdo no
Estado do Rio de Janeiro estd organizado através da Rede de Reabilitacdo Fisical? e da Rede de
Cuidados a Pessoa com Deficiéncial®.

O acesso aos servigos habilitados para o caso em tela ocorre com a inser¢do da
demanda junto ao sistema de regulacdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional de Regulacéo,
esta organizada em trés dimensdes integradas entre si: Regulacdo de Sistemas de Salde, Regulacéo
da Atencdo a Saude e Regulacdo do Acesso a Assisténcia, que devem ser desenvolvidas de forma
dindmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizacdo do sistema de salde brasileiro,
otimizar os recursos disponiveis, qualificar a atengdo e 0 acesso da populacdo as acdes e aos
servicos de satde®*.

No intuito de identificar o correto encaminhamento da Suplicante aos sistemas de
regulacdo, este Nucleo consultou a plataforma do SISREG |11 e verificou que ela foi inserida em
08 de setembro de 2025, cddigo da solicitacdo 623025172, pela unidade solicitante Clinica da
Familia Barbara Mosley de Souza AP 40, classificacdo de risco Vermelho — Emergéncia, para o
procedimento reabilitacdo intelectual pediatria, com situacdo solicitacdo / pendente /

regulador.

1 Brasil. Ministério da Salde. Regulagdo. Gestdo do SUS. Disponivel em: <http://portalms.saude.gov.br/gestao-do-sus/programacao-
egulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 29 out. 2025.

12 Deliberagdo CIB-RJ n® 1273 de 15 de Abril de 2011. Disponivel em: <http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/73-2011/abril/1388-
deliberacao-cib-n01273-de-15-de-abril-de-2011.html>. Acesso em: 29 out. 2025.

13 Deliberagdio 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: 29 out. 2025.

14 Brasil. Ministério da Salde. Regulagdo. Gestdo do SUS. Disponivel em: <http://portalms.saude.gov.br/gestao-do-sus/programacao-
regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 29 out. 2025.
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v' Embora, na referida solicitacdo, conste o status de pendente, destaca-se
que, ndo foi informada a justificativa da pendéncia. Portanto, entende-se
gue o processo regulatério ndo foi interrompido.

Desta forma, entende-se que a via administrativa esta sendo_utilizada, porém
sem resolucdo da presente demanda até o momento.

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude® foi encontrado Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do
Autismo, no qual consta que “... As pessoas com TEA e problemas de comportamento agressivo
devem ter acesso a uma equipe multiprofissional e multidisciplinar, para seu adequado
diagnéstico, tratamento e acompanhamento ...”.

E o Parecer.

Ao 2° 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

15 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 29 out. 2025.
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