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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1664/2023

Rio de Janeiro, 28 de julho de 2023.

Processo n° 0814394-06.2023.8.19.0054
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3* Vara
Civel da Comarca de Séo Jodo de Meriti do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Vitamina D3 70000Ul, Tizanidina 2mg, Macrogol 3350 Bicarbonato de Sédio + Cloreto de
Sodio + Cloreto de Potassio (Muvinlax®), gel lubrificante hidrossoltvel sem anéstésico, aos
insumos fralda descartavel (adulto tamanho G), cateter hidrofilico N.12, saco coletor de urina
sistema aberto, gaze hidrdfila, luva de vinil ndo estéril e aos equipamentos cadeira de rodas
motorizada, cadeira de rodas manual e cadeira higiénica.

| - RELATORIO

1. Segundo documentos da Rede Sarah de Hospitais de Reabilitacdo e formulario
médico da Defensoria Publica da Unido do Estado do Rio de Janeiro (N. 64604032 - P4gs. 8 a 12;
42 a 47), emitidos em 11 de novembro de 2022, 10 de fevereiro, 14 de abril e 10 de maio de 2023,
pela neurologistal le pela médica] |
| |, a Autora, 59 anos, com diagnéstico de intestino neurogénico e
bexiga neurogénica e osteoporose, é portadora de sequela neuroldgica, paraplegia espastica
tropical, sem controle esfincteriano vesical e intestinal, em uso de cateterismo vesical intermitente
limpo. Realiza procedimentos para auxiliar a eliminacdo intestinal. Foi relatado que esta bem
adaptada aos medicamentos em uso, além de ndo haver indicagdo de troca, j& faz uso de Toxina
Botulinica. Foi informado o seguinte codigo de Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10):
N31.9 - Disfuncdo neuromuscular nao especificada da bexiga; K59.2 - Célon neurogénico néo
classificado em outra parte; G04.1 - Paraplegia espéstica tropical e M81.5 - Osteoporose
idiopética, e prescrito 0s seguintes insumos, equipamentos e medicamentos:

. Cateter de poliuretano com revestimento hidrofilo N.12 — 150 unidades ao més;
. Gel lubrificante hidrossoltvel sem anestésico — 10 bisnagas ao més;

. Saco coletor de urina sistema aberto - 150 unidades ao més;

. Gaze hidrofilica — 500 unidades ao més;

. Luva de vinil ndo estéril — 30 unidades ao més;

o Fralda descartével (tamanho adulto G) - 120 unidades ao més;

. Cadeira de rodas motorizada;

o Cadeira higiénica para uso em chuveiro e vaso sanitario;

. Cadeira de rodas manual em X;

o Alendronato 70mg — tomar 1 comprimido ao més;

Vitamina D3 70000UI — 4 comprimidos ao més, tomar 1 comprimido por semana;
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o Tizanidina 2mg — 1 comprimido 3 vezes ao dia;

. Macrogol 3350 Bicarbonato de Sodio + Cloreto de Sddio + Cloreto de Potéassio
(Muvinlax®) — 1 saché em dias alternados.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.

3. A Portaria SAS/MS n° 185, de 05 de junho de 2001, que define a
operacionalizacéo e o financiamento dos procedimentos de reabilitacdo e da concessao de Orteses e
préoteses e materiais auxiliares de locomocdo, em seu artigo 5, inclui, quando necessario, a
prescri¢do, avaliacdo, adequacdo, treinamento e acompanhamento da dispensacao de Ortese, protese
e/ou meios auxiliares de locomogéo e orientagéo familiar.

4, A Portaria n° 1.272/GM/MS, de 25 de junho de 2013, inclui procedimentos de
cadeira de rodas e adaptacdo postural em cadeira de rodas na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais especiais (OPM) do Sistema Unico de Satide.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1273, de 15 de abril de 2011, aprova a Rede de
Reabilitacdo Fisica do Estado do Rio de Janeiro.
6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6262 de 10 de setembro de 2020 repactua a grade de

referéncia da rede de cuidados a pessoa com deficiéncia no ambito do estado do Rio de Janeiro.

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

8. 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.

9. 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 &mbito do SUS.

10. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencédo Primaria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Saude.

11. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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12. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

13. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

14, A Portaria n® 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Salude da
Cidade de S&o Jodo de Meriti institui a Relacdo Municipal de Medicamentos, REMUME - S&o
Jodo de Meriti.

DO QUADRO CLINICO

1. Sequelas neurolégicas consistem na perda do controle voluntario dos movimentos
musculares, problemas sensoriais, incontinéncia, problemas na comunicacdo e na fala, que
comprometem a salde fisica, emocional e social de uma pessoa. As sequelas mais frequentes sao
decorrentes do acidente vascular encefalico (AVE) que constitui a terceira causa de morte no
mundo. Essa é uma das diversas doencas dominantes na faixa etdria acima dos 50 anos,
considerada desde 1960, como causa principal de internagdes, mortalidade e disfuncionalidade,

superando, inclusive, as doencas cardiacas e o cancer’.

2. A bexiga neurogénica é a denominacdo que se da a uma disfuncdo vesical
secundaria a um comprometimento do sistema nervoso que pode ser congénito ou adquirido. A
complicacdo mais comum da bexiga neurogénica é a infeccdo urinaria e a mais grave é a
deterioracdo da funcdo renal. Essas complicacdes sdo resultado de estase urinaria residual, com
aumento da pressdo vesical para as vias urinarias superiores, favorecendo as infec¢@es urinarias e o
desenvolvimento de refluxo vesico-ureteral com futura deterioragdo renal?.

3. O intestino neurogénico € definido como perda ou auséncia da funcdo intestinal
normal devida a lesdo no nervo ou defeitos no nascimento. E caracterizado pela inabilidade em
controlar a eliminacdo de fezes do organismo?.

4. A paraplegia é a perda grave ou completa da fungdo motora nas extremidades
inferiores e porgdes inferiores do tronco. Esta afeccdo € mais frequentemente associada com
doencas da medula espinhal, embora doencas cerebrais, doengas do sistema nervoso periférico,
doencas neuromusculares e doencas musculares possam também causar fraqueza bilateral das
pernas’,

5. A espasticidade é um disturbio do movimento frequente em condi¢Ges em que ha
danos nas areas motoras do sistema nervoso central e se manifesta clinicamente por aumento no

!Revista da Enfermagem. OLIVEIRA, M. C. Et al. Sequelas Neuroldgicas: Elaboragdo de um Manual de Orientag&o para o Cuidado em
Salde. Rev. Enferm. UFPE on line, Recife, 8(6): 1597-603, jun. 2014. Disponivel em:
<https://lume.ufrgs.br/bitstream/handle/10183/104234/%20000933501.pdf?sequence=1>. Acesso em: 28 jul. 2023.

2FURLAN, M.; FERRIANI, M.; GOMES, R. O Cuidar de Criancas Portadoras de Bexiga Neurogénica: representac@es sociais das
necessidades das criancas e suas maes. Revista Latino-americana de Enfermagem, Ribeirdo Preto, v.11, n.6, 2003. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=s0104-11692003000600010&Ing=en&nrm=iso&tIng=pt>. Acesso em: 28 jul.
2023.

3Biblioteca Virtual em Sadde — BVS. Descritores em Ciéncias da Salde — DeCS. Descrigdo de intestino neurogénico. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C06.405.469.158.272.804>. Acesso em: 28 jul. 2023.

4 Biblioteca Virtual em Satde — BVS. Descritores em Ciéncias da Satde — DeCS. Descrigdo de paraplegia. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C10.597.622.669>. Acesso em: 28 jul. 2023.
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tbnus muscular, que se torna mais aparente com movimentos de alongamento mais rapidos. A
espasticidade pode variar de um problema focal a uma condi¢do difusa (generalizada). Quando
focal, afeta um Unico grupo muscular ou regido funcional. Se grupos musculares adjacentes forem
afetados em um ou mais membros, a espasticidade é classificada como segmentar. Por fim, tem-se
um quadro de espasticidade generalizada quando mais de dois membros sdo acometidos. Quando
ndo tratada, a espasticidade leva a um ciclo vicioso, no qual a contracdo sem oposicdo dos
musculos afetados causa uma postura anormal do membro, com encurtamento do tecido mole e
outras alteragBes biomecéanicas nos musculos contraidos - esse quadro dificulta o alongamento
muscular e mantém a rigidez. Manifestagbes clinicas comuns em pacientes com espasticidade
incluem: dor, espasmos, contratura e deformidade dos membros que, consequentemente, levam a
prejuizos na mobilidade, destreza, higiene, autocuidado e sono, fadiga, baixa autoestima, ulceras de
pressdo e a incapacidade de usar Orteses °.

6. A osteoporose é uma doenca caracterizada pela baixa massa 6ssea acompanhada
de deterioracdo da arquitetura 6ssea, 0 que aumenta o risco de fratura. Segundo a Organizacdo
Mundial de Saude (OMS), a osteoporose ¢ definida como DMO < -2,5 desvios padrdo (DP) abaixo
do pico de massa éssea encontrada no adulto jovem. A National Osteoporosis Foundation (NOF)
define a osteoporose como um T-score < -2,5 DP ou fratura seguida ou ndo de trauma minimo. A
osteoporose geralmente é silenciosa até a ocorréncia de fratura, que caracteriza o principal desfecho
clinico da doenga. Os sitios mais comuns de fratura osteopordética incluem coluna vertebral,
quadril, por¢do distal do antebraco e Umero proximal. Os principais fatores de risco para fraturas
osteopordticas incluem baixa densidade mineral éssea (DMO), idade avancgada e fratura prévia em
qualquer regido, sendo que a presenca de multiplos fatores de risco concomitantemente podem
aumentar ainda mais o risco de fraturas por osteoporose®.

DO PLEITO

1. S&do 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 excrecOes e secre¢Oes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excregdes de
natureza 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. O cateter uretral com revestimento hidrofilico, lubrificado e pronto para uso,
facilita a realizacdo do cateterismo vesical intermitente, também denominado como cateterismo
intermitente limpo. O revestimento hidrofilico € composto por trés elementos, o primeiro que é o
revestimento de base que garante revestimento uniforme e homogéneo, distribuido durante a
insercdo e a remocdo e evita que o revestimento superior seja retirado. O segundo, revestimento
superior uniforme que proporciona o nivel ideal de absorcdo de &gua, tornando a superficie
extremamente lisa e minimizando o atrito. E o Gltimo elemento, solugdo salina, onde o cateter é
armazenado em solucdo salina, 0 que garante que o revestimento estara otimamente hidratado e o
deixa pronto para uso imediato. Assim, possui lubrificacdo uniforme e estdvel, garantindo baixa

SBRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 05, de de 22 de margo de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas de Espasticidade. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220323_portal-portaria-conjunta-
no-5-pcdt_espasticidade.pdf >. Acesso em: 28 jul. 2023.

®BRASIL. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Romosozumabe para o tratamento da osteoporose
grave em mulheres na pés-menopausa, acima de 70 anos, em falha terapéutica ao padréo de tratamento atualmente disponivel no SUS e
em muito alto risco de fratura por fragilidade. Relatério de Recomendagdo N° 788, novembro/2022. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2022/20221206_relatorio_romosozumabe_osteoporose_grave_falha.pdf>. Acesso
em: 28 jul. 2023.

TANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 17 jul. 2023.
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friccdo com a uretra, suavizando o processo de passagem do cateter. E feito de poliuretano (PU) e é
indeforméavel. Pode ser enrolado/dobrado (por até 3 horas) para caber em bolsos e locais menores,
com total discrigdo. Orificios radiais de drenagem com bordas a quase 90 graus reduzem o risco de
micro traumas na uretra. E acondicionado em embalagem estéril e permite manipulagio asséptica,
reduzindo o risco de infec¢Bes. Sendo facil de abrir e manusear, possui adesivo para fixacdo em
superficies lisas e um anel que facilita a abertura da embalagem. Disponivel em diferentes calibres,
masculino (calibres 08, 10, 12 e 14), feminino (calibres 08, 10 e 12) e infantil (calibre 06 e 08)8°.

3. As compressas de gaze hidréfila estéril sdo artigos médico-hospitalares, indicados
para curativos em geral nos hospitais, ambulatérios e prontos-socorros. Tem como finalidade
absorver liquidos ou secrecdes, limpar e cobrir ferimentos e curativos em geral, nos quais a
presenca de microrganismos ou qualquer tipo de impureza nao € toleravel°.

4, Os sacos coletores descartaveis sdo fabricados em material de polietileno
transparente, atoxico, resistente, Graduado a cada 100 mL com capacidade de 2000 mL; sistema de
fechamento da "boca" do coletor através de um cordao fixado no sistema; identificado com data da
coleta, nome do paciente, quarto e nome do médico e néo estéril:.

5. As luvas de procedimentos em vinil, foram desenvolvidas para a protegao do
profissional de salde nos procedimentos ndo invasivos, assim como para profissionais da area
alimenticia, estética, frigorificos, trabalhos domésticos, indlstria, limpeza, e outros, durante
procedimentos que nio entrem em contato com fluidos corporeos possiveis de contaminagio. E
transparente, lubrificada com p6 bioabsorvivel, produto ndo estéril, fabricada em PVC, aprovada
pelo Ministério da Salde (tem C.A)*2

6. A cadeira de rodas ¢é considerada um meio auxiliar de locomocdo pertencente ao
arsenal de recursos de tecnologia assistiva®. Pode ser utilizada por pessoas que apresentam
impossibilidade, temporaria ou definitiva, de deslocar-se utilizando os membros inferiores,
permitindo sua mobilidade durante a realizacéo das atividades de vida diéria e préatica. A ideia de
suprir essas necessidades possibilitou a criagdo de diferentes designs de cadeiras de rodas que
diferem em forma, material, peso, durabilidade e custo!®. As cadeiras de rodas de alto grau de
complexidade tecnol6gica foram denominadas de eletroeletronicas; as de média complexidade
tecnoldgica, de eletromecénicas (motorizadas) e as de baixa complexidade tecnoldgica, de
mecanomanuais (incrementadas, especiais e padréo)**.

7. A cadeira de banho (higiénica) ¢ um equipamento utilizado para a realizacéo de
atividades de higiene de usuarios com grave comprometimento de mobilidade, que apresentam
déficit de controle de tronco e cervical, sendo dependentes de terceiros?®.

8Speedicath Mais Satide. Disponivel em: <https://www.50maissaude.com.br/cateter-uretral-lubrificado-speedicath-masculino-coloplast-
28408-28410-28412-28414>. Acesso em: 17 jul. 2023.

9 Coloplast. SpeediCath®. Disponivel em: <https://www.coloplast.com.br/speedicath-1-pt-br.aspx#section=key-benefit_300>. Acesso
em: 17 jul. 2023.

10 Cremer. Grupo Mafra. Compressa de gaze hidrdfila estéril. Disponivel em: <
https://magazinemedica.com.br/media/images/ProductFile/77c5604796fe286d48c8cc76429ac0c6.pdf>. Acesso em: 17 jul. 2023.

1 Hospitalar Distribuidora. Coletor de urina descartavel tipo saco adulto. Disponivel em: <
https://www.hospitalardistribuidora.com.br/coletor-de-urina-2000-ml-tipo-sacola-com-cordao/p>. Acesso em: 17 jul. 2023.

12 Hospitalar Distribuidora. Descrigdo de luva de vinil. Disponivel em: < https://www.hospitalardistribuidora.com.br/luva-de-vinil-para-
procedimento/p>. Acesso em: 17 jul. 2023.

13 GALVAO, C.R. C.; BARROSO, B. I. L.; GRUTT, D. C. A tecnologia assistiva e os cuidados especificos na concessao de cadeiras de
rodas no Estado do Rio Grande do Norte. Cadernos de Terapia Ocupacional, Sdo Carlos, v. 21, n. 1, p. 11-8, 2013. Disponivel em: <
https://www.cadernosdeterapiaocupacional.ufscar.br/index.php/cadernos/article/view/725>. Acesso em: 17 jul. 2023.

14 BERTONCELLDO, I.; GOMES, L. V. N. Andlise diacronica e sincronica da cadeira de rodas mecanomanual. Revista Produgdo, Sdo
Paulo, v. 12, n. 1, p. 72-82, 2002. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/prod/v12n1/v12n1a06.pdf>. Acesso em: 17 jul. 2023.

15 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Comissdo Nacional de incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC). Relatério n° 53. Cadeira de rodas para banho em concha infantil, cadeira de rodas para banho com
encosto reclinavel e cadeira de rodas para banho com aro de propulsdo na tabela de 6rtese, proteses e materiais especiais do SUS.
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8. O Colecalciferol possui em sua formulacéo a vitamina D em solugdo lipossoluvel,
permitindo a sua utilizacdo nos casos de caréncia e hipovitaminose. A vitamina D3 atua regulando
positivamente a homeostasia do calcio. E essencial para promover a absorcéo e utilizagio de célcio
e fosfato, e para calcificacdo adequada dos 0ssos. Esta indicada como suplemento vitaminico em
dietas restritivas e inadequadas?®.

9. O Cloridrato de Tizanidina é um relaxante muscular esquelético que atua de
forma central. Esta indicado no tratamento de espasmo muscular doloroso: associado a disturbios
estaticos e funcionais da coluna (sindromes cervical e lombar); apés cirurgia, como por exemplo,
de hérnia de disco intervertebral ou de osteoartrite do quadril. Também esta indicado no tratamento
da espasticidade decorrente de disturbios neurolégicos, tais como: esclerose multipla, mielopatia
crénica, doencas degenerativas da medula espinhal, acidentes cerebrovasculares e paralisia
cerebral®”.

10. A associagcdo Macrogol + Bicarbonato de Sodio + Cloreto de Sédio + Cloreto
de Potassio (Muvinlax®) é um laxante isosmético composto pela associacdo do macrogol 3350
com eletrélitos. Esté indicado para o tratamento da constipacéo intestinal funcional®®.

11. O gel lubrificante intimo é um produto semissélido, incolor, inodoro, com PH 5,0-
7,0 e soltvel em &gua. Estd indicado para lubrificacdo das mucosas oral, faringea, laringea e
esofagica em exames de endoscopia e na introducéo de dispositivos supragloticos, mucosas vaginal
e anal em procedimentos endocavitarios, na insercdo de enemas e durante as relagdes sexuais®®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com quadro clinico de sequela neurol6gica, apresentando
bexiga e intestino neurogénicos e paraplegia espastica (N. 64604032 - Pags. 8 a 12), solicitando o
fornecimento de Vitamina D3 70000Ul, Tizanidina 2mg, Macrogol 3350 Bicarbonato de Sédio +
Cloreto de Sodio + Cloreto de Potassio (Muvinlax®), gel lubrificante hidrossolvel sem anéstésico,
fralda descartavel (adulto tamanho G), cateter hidrofilico N.12, saco coletor de urina sistema
aberto, gaze hidrdéfila, luva de vinil ndo estéril, cadeira de rodas motorizada, cadeira de rodas
manual e cadeira higiénica (N. 64604031 - P4gs. 5 a 8).

2. Pacientes com bexiga neurogenlca podem ficar continentes se a capacidade da
bexiga € suficiente, a pressdo vesical € baixa, a resisténcia uretral suficientemente elevada, e se
cuidados sdo tomados para manter o equilibrio entre a ingestdo de liquidos, urina residual e
frequéncia de cateterismos. O principal objetivo do cateterismo intermitente é promover o
esvaziamento da bexiga ou do reservatdrio urinario continente, evitando complicacGes decorrentes
de sua distenséo exagerada, e melhorando as condigdes do trato urinario.

Brasilia (DF), 2013. Disponivel em:

<http://conitec.gov.br/images/Incorporados/CadeiradeRodasparaBanho-final.pdf>. Acesso em: 17 jul. 2023.

16 Bula do medicamento Colecalciferol (Addera D;®) por Cosmed IndUstria de Cosméticos e Medicamentos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ADDERA%20D3>. Acesso em: 28 jul. 2023.

17 Bula do medicamento Cloridrato de Tizanidina por Unichem Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CLORIDRATO0%20DE%20TIZANIDINA>. Acesso em: 28 jul. 2023.
18 Bula do medicamento Macrogol + Bicarbonato de Sodio + Cloreto de Sddio + Cloreto de Potassio (Muvinlax®) por Libbs
Farmacéutica Ltda. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=MUVINLAX>. Acesso em: 28 jul.
2023.

19 Informag@es sobre o produto gel lubrificante intimo (Lubrigel intimo®) por Carbogel Industria e Comércio Ltda. Disponivel em: <
http://www-utilidadesclinicas-com-br.s3.amazonaws.com/PDF/n003-FISPQLubrigelIntimo-Rev10.pdf>. Acesso em: 28 jul. 2023.
2 CANALINI, A. F. Et al. Bexiga Urinaria: Cateterismo Intermitente. Sociedade Brasileira de Urologia. Projeto Diretrizes. Disponivel
em: < https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/bexiga-urinaria-cateterismo-intermitente.pdf>. Acesso em: 17 jul. 2023.
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3. O cateterismo urinario é um procedimento amplamente utilizado, sendo de
inestimavel valor ao tratamento de processos patolégicos. Seu uso direciona-se a pacientes que
apresentam incontinéncia urinaria, retencdo urinaria, quando se faz necessaria a avaliacdo exata do
débito urinério, restricdes pds-operatodrias, coleta de amostras de urina, irrigacdo de bexiga ou
instilacdo de medicamentos e nas cirurgias urolégicas. No cateterismo urinario de alivio e
intermitente (realizado em intervalos rotineiros), as sondas uretrais sdo retiradas logo ap6s o
esvaziamento da bexiga, o que implica em menores taxas de infeccdo de trato urinério. No
cateterismo urinério de demora o risco para infec¢éo se torna maior ap6s 72 horas de permanéncia
com o cateter, e pode ser agravado pelo trauma do tecido uretral na sua insercéao®.

4. Assim, destaca-se que fralda descartavel (adulto tamanho G), cateter hidrofilico
N.12, saco coletor de urina sistema aberto, gaze hidrdfila, luva de vinil ndo estéril, cadeira de
rodas motorizada, cadeira de rodas manual e cadeira higiénica estédo indicados ao manejo do
quadro clinico da Autora - sequela neuroldgica, apresentando bexiga e intestino neurogénicos e
paraplegia espastica (N. 64604032 - Pags. 8 a 12).

5. Salienta-se que fralda descartavel, saco coletor de urina sistema aberto, gaze
hidréfila e luva de vinil ndo estéril ndo se_encontram disponibilizados no SUS, pela via
administrativa, no &mbito do municipio de Sao Jodo de Meriti e do estado do Rio de Janeiro, bem
como ndo foi identificado outro insumo que possa configurar alternativa.

6. Ressalta-se que o cateter hidrofilico (sonda uretral lubrificada) é um cateter de
poliuretano com revestimento hidrofilico pronto para uso e composto por uma camada de
lubrificante de alta capacidade de absor¢do de liquidos. Uma vez que o cateter esta exposto a uma
solucdo aquosa, a 4gua € absorvida, resultando em uma superficie suave e homogénea. O uso de gel
anestésico é indicado nos casos de individuos que ainda possuam sensibilidade do aparelho
geniturinario, diminuindo o desconforto do paciente. Estd indicado nos casos de bexiga
neurogénica, para esvaziamento vesical a baixa pressdo, através de cateterismo vesical intermitente,
a fim de evitar estase urinaria e perdas involuntarias?.

7. Em julho de 2019, a CONITEC tornou publica a decisdo de incorporar o cateter
hidrofilico para cateterismo vesical intermitente em individuos com lesdo medular e bexiga

neurogénica, conforme estabelecido pelo Ministério da Saude, no dmbito do SUS%. Contudo, néo
foi localizado este insumo na Tabela do Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses
e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP), assim, como em nenhuma lista oficial de dispensacao
publica no municipio de So Jodo de Meriti e no estado do Rio de Janeiro.

8. Assim, insta mencionar que o cateter hidrofilico ainda ndo integra nenhuma lista
oficial de insumos dispensados pelo SUS no ambito do municipio Séo Jodo de Meriti e do estado
do Rio de Janeiro.

9. Cadeira de rodas motorizada, cadeira de rodas manual e cadeira higiénica
estdo padronizados no ambito do SUS, conforme Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/Proteses e Materiais Especiais - OPM do Sistema Unico de Sadde - SUS (SIGTAP) na qual
constam: cadeira de rodas motorizada adulto ou infantil, cadeira de rodas adulto / infantil (tipo

2L MAZZO, A. et. al. Cateterismo Urinario: Facilidades e Dificuldades Relacionadas & sua Padronizagdo. Texto Contexto Enferm,
Florianépolis, 2011 Abr-Jun; 20(2): 333-9. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/tce/v20n2/a17v20n2.pdf>. Acesso em: 17 jul.
2023.

22 BRASIL. Ministério da Satide. Conitec. Cateter hidrofilico para cateterismo vesical intermitente em individuos com lesdo medular e
bexiga neurogénica. Junho, 2019. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Consultas/2019/Relatorio_CateterHidrofilico_LesaoMedular_BexigaNeurogenica_CP02_2019.pdf>.
Acesso em: 17 jul. 2023.

2 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Cateter hidrofilico. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/recomendacoes-sobre-as-tecnologias-avaliadas-2019>. Acesso em: 17 jul. 2023.
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padrdo), cadeira de rodas para banho com encosto reclinavel, sob os seguintes cédigos de
procedimento: 07.01.01.022-3, 07.01.01.002-9, 07.01.01.024-0, conforme disposto na Relacédo
Nacional de Ac¢des e Servigos de Salde (RENASES).

10. O acesso aos servicos habilitados para o caso em tela ocorre com a inser¢édo da
demanda junto ao sistema de regulacdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional de Regulacéo,
esta organizada em trés dimensdes integradas entre si: Regulacéo 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 o acesso da populagdo as agdes e aos
servicos de saude?*.

11. Destaca-se que a dispensacdo, confecgdo, adaptacdo e manutencdo de Orteses,
préteses e meios auxiliares de locomogéo (OPM), séo de responsabilidade das oficinas ortopédicas.
Tais oficinas devem estar articuladas e vinculadas a estabelecimentos de saude habilitados como
Servico de Reabilitacéo Fisica ou ao CER com servico de reabilitacdo fisica®.

12. Considerando o municipio de residéncia da Autora e a Rede de Reabilitacdo Fisica
do Estado do Rio de Janeiro®, ressalta-se que, no ambito do municipio de S0 Jodo de Meriti —
localizado na Regido Metropolitana 1, é de responsabilidade do CASF - Centro de Atencdo em
Salde Funcional Ramon Pereira de Freitas (modalidade Unica em alta complexidade) a
dispensacéo e de Orteses, proteses e meios auxiliares de locomocao, , conforme Deliberagdo CIB-
RJ n.° 6.262, de 17 de setembro de 2020, que repactua a grade de referéncia da Rede de Cuidados a
Pessoa com Deficiéncia (RCPD) no &mbito do Estado do Rio de Janeiro.

13. Cumpre ainda esclarecer que o fluxo administrativo para a obtencdo dos meios
auxiliares de locomocdo, consiste no encaminhamento da Autora, via Sistema de Requlacéo
(SISREG), pela sua unidade basica de salde de referéncia®’, a uma das instituicdes da Rede de
Reabilitacdo Fisica do Estado do Rio de Janeiro.

14, Elucida-se que cadeira de rodas motorizada, manual e higiénica e cateter
hidrofilico possuem registros ativos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Ja o insumo fralda descartavel trata-se de produto dispensado de registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISAZ,

15. No que refere aos medicamentos Vitamina D3 70000Ul, Tizanidina 2mg,
Macrogol 3350 Bicarbonato de Sédio + Cloreto de Sédio + Cloreto de Potéssio (Muvinlax®), e
o gel lubrificante hidrossolivel sem anéstésico estdo indicados para 0 manejo do quadro clinico
e comorbidades apresentados pela Autora, conforme descrito em documentos médicos.

16. Quanto ao fornecimento, no ambito do SUS, cabe elucidar que Vitamina D3
70000Ul, Tizanidina 2mg, Macrogol 3350 Bicarbonato de Sodio + Cloreto de Sédio + Cloreto
de Potassio (Muvinlax®), e o gel lubrificante hidrossolivel sem anéstésico ndo_integram

2 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: 17 jul. 2023.

% Ministério da Sadde. Portaria n° 793, de 24 de abril de 2012. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt0793_24_04_2012.htmlI>. Acesso em: 17 jul. 2023.

% 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.htmI>. Acesso em: 17 jul. 2023.

27 prefeitura do Rio de Janeiro. Servigos de Reabilitagdo. Disponivel em: <http://www.rio.rj.gov.br/web/sms/reabilitacao>. Acesso em:
17 jul. 2023.

28 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de
outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em:
<https://www.cevs.rs.gov.br/upload/arquivos/201709/01115201-rdc-142-2017.pdf >. Acesso em: 17 jul. 2023.
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nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Béasico, Estratégico e Especializado) para
dispensacgdo no SUS, no ambito do Municipio de Séo Jodo de Meriti e do Estado do Rio de Janeiro.

17. Os medicamentos Vitamina D3 70000Ul, Tizanidina 2mg, Macrogol 3350
Bicarbonato de Sédio + Cloreto de Sédio + Cloreto de Potassio (Muvinlax®) possuem registro
ativo na Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Contudo ainda ndo_ foram
avaliados pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)?,

18. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (N.
64604031 - Pag. 22 e 23, item “DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de “...
bem como outros medicamentos e produtos complementares e acessérios que, no curso da
demanda, se facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...” vale ressaltar que néo 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.

A 32 Vara Civel da Comarca de S&o Jodo de Meriti do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VIRGINIA GOMES DA SILVA CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 321.417 CRF-RJ 14680
ID. 4.455.176-2 ID. 4459192-6

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

PBRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
28 jul. 2023.
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