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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1777/2023 

 

    Rio de Janeiro, 09 de agosto de 2023. 

                                                                                                                                                                                                                                                                

Processo nº 0824950-29.2023.8.19.0002, 

ajuizado por                                      , 

representado por                                            . 

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 5º 

Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado do Rio de Janeiro, 

quanto aos medicamentos Pregabalina 75mg, Divalproato de Sódio 500mg comprimido 

revestido de liberação prolongada (Depakote® ER) e Quetiapina 25mg.   

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com laudo médico Padrão para Pleito Judicial da Medicamentos da 

Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro e documento médico da Secretaria Municipal de 

Saúde de Itaboraí (Num. 68635353 – Pág. 2 e 3; 5), emitidos em 26 de junho e 20 de março de 

2023, pelo psiquiatra                                                                             , o Autor, 18 anos, em 

acompanhamento médico psiquiátrico desde 25/05/2022, apresenta diagnóstico de retardo 

mental grave, crise epilépticas com convulsões,  distúrbios de conduta com comportamento 

inadequado, transtornos mentais, decorrentes alterações no traçado eletroencefalográfico e déficit 

intelectivo. Sendo prescrito, em uso contínuo, os medicamentos: Pregabalina 75mg – 1 

comprimido 2 vezes/dia (indicada nas crises de epilépticas com convulsões, estando, portanto, 

associada ao Valproato de Sódio, potencializando o efeito terapêutico do mesmo), Divalproato 

de Sódio 500mg comprimido revestido de liberação prolongada (Depakote® ER) - 1 comprimido 

2 vezes/dia e Quetiapina 25mg - 1 comprimido 3 vezes/dia (usado como ansiolítico).  Foi 

mencionado que esses medicamentos foram prescritos diante da ineficiência de outros 

anticonvulsivantes, assim como estabilizadores do ritmo cerebral. Foram mencionadas as 

seguintes Classificações Internacionais de Doenças (CID-10): F06.8 – Outros transtornos 

mentais especificados devidos a uma lesão e disfunção cerebral e a uma doença física e F72 - 

Retardo mental grave. 

 

2.  Em laudo médico do Centro de Especialidades de Saúde de Itaboraí – CESI 

(Num. 68635353 – Pág. 4), emitido em 08 de maio de 2023, pela médica                           -           - 

-                                                     , o Autor em acompanhamento por apresentar transtorno do 

espectro autista e transtorno de comportamento. Em uso de medicamentos controlados. 

Necessita nível de suporte 2. Foi citada a Classificação Internacional de Doenças (CID-10): 

F84.0 - Autismo infantil. 

 

 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 

de setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

2 

 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, 

também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, 

Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes 

estratégico e especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, 

inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente Especializado da 

Assistência Farmacêutica no âmbito do SUS. 

4.    A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à Saúde 

no âmbito do Sistema Único de Saúde. 

5.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo a 

Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas 

de execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no 

âmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo 

Obrigatório de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no 

Estado do Rio de Janeiro. 

7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação 

CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da União destinados 

ao Componente Básico da Assistência farmacêutica. 

8.  No tocante ao Município de Itaboraí, em consonância com as legislações 

supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal de 

Medicamentos – REMUME – Itaboraí- RJ, publicada pela Portaria Nº 005 SEMSA/GAB/2022 de 

30 de março de 2022. 

9.             Os medicamentos Pregabalina 75mg, Divalproato de Sódio 500mg comprimido 

revestido de liberação prolongada (Depakote® ER) e Quetiapina 25mg estão sujeitos a controle 

especial, de acordo com a Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizações. 

Portanto, a dispensação destes está condicionada a apresentação de receituários adequados. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  Retardo mental é a parada do desenvolvimento ou desenvolvimento incompleto 

do funcionamento intelectual, caracterizados essencialmente por um comprometimento, durante o 

período de desenvolvimento, das faculdades que determinam o nível global de inteligência, isto é, 

das funções cognitivas, de linguagem, da motricidade e do comportamento social. O retardo 

mental pode acompanhar um outro transtorno mental ou físico, ou ocorrer de modo 

independentemente. No retardo mental grave a amplitude aproximada de QI entre 20 e 40 (em 

adultos, idade mental de 3 a menos de 6 anos). Provavelmente deve ocorrer a necessidade de 

assistência contínua1. 

 2.  O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba 

condições que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto 

funcionamento, autismo atípico, transtorno global do desenvolvimento sem outra especificação, 

transtorno desintegrativo da infância e transtorno de Asperger. O TEA é caracterizado por 

                                            
1CLASSIFICAÇÃO ESTATÍSTICA INTERNACIONAL DE DOENÇAS E PROBLEMAS RELACIONADOS À SAÚDE (CID-10). 
Transtornos neuróticos, transtornos relacionados com o “stress” e transtornos somatoformes. Disponível em: 

<https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f70_f79.htm>. Acesso em: 09 ago. 2023. 
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condições que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interação social, nos 

processos de comunicação e do comportamento social, sendo classificado como um transtorno do 

desenvolvimento, cuja apresentação variável justifica o uso do termo “espectro”. O quadro clínico 

pode variar, tanto em relação à gravidade quanto pelos sintomas principais e secundários, que 

podem ser classificados em categorias amplas, como: deficiência intelectual, autolesão, 

agressividade, distúrbios do sono, distúrbios alimentares e convulsões. Ademais, a manifestação 

dos sintomas pode mudar ao longo da vida passando de dificuldades com a linguagem e 

hiperatividade na infância para distúrbios de humor e hipoatividade na adolescência e vida adulta 

jovem, por exemplo. Há variabilidade também nas comorbidades, que podem incluir 

comprometimento cognitivo e condições físicas e psíquicas. Aproximadamente 70% dos 

indivíduos com TEA preenchem critério diagnóstico para, pelo menos, um outro transtorno 

mental ou de comportamento (frequentemente não reconhecido), e 40% apresentam, pelo menos, 

outros dois transtornos mentais2.  

3.  Convulsão é a contratura involuntária da musculatura, que provoca movimentos 

desordenados. Geralmente é acompanhada pela perda da consciência. As convulsões acontecem 

quando há a excitação da camada externa do cérebro. Causas: hemorragia;  intoxicação por 

produtos químicos; falta de oxigenação no cérebro; efeitos colaterais provocados por 

medicamentos; doenças como epilepsia, tétano, meningite e tumores cerebrais3. Convulsões são as 

crises epilépticas com manifestações motoras. Uma crise epiléptica é um sinal de anormalidade 

na função do cérebro, representada por descargas elétricas anormais e excessivas de um grupo de 

neurônios que geram manifestações clínicas súbitas, tais como alteração ou perda da consciência, 

uma atividade motora anormal, distúrbios de comportamento, disfunção autonômica e sintomas 

sensoriais/sensitivos4. 

 

DO PLEITO  

1.  A Pregabalina é um análogo do ácido gama-aminobutírico (GABA). Está 

indicada no tratamento de dor neuropática; epilepsia; transtorno de ansiedade generalizada (TAG) 

e fibromialgia5. 

2.  O Divalproato de sódio (Depakote® ER) é dissociado em íon valproato no trato 

gastrintestinal. O mecanismo pelo qual o valproato exerce seu efeito terapêutico não está bem 

estabelecido. Foi sugerido que sua atividade na epilepsia está relacionada ao aumento das 

concentrações cerebrais de ácido gama-aminobutírico (GABA). Dentre suas indicações consta o 

tratamento da epilepsia indicado como monoterápico ou como terapia adjuvante ao tratamento de 

pacientes adultos e crianças acima de 10 anos com crises parciais complexas, que ocorrem tanto 

de forma isolada ou em associação com outros tipos de crises6. 

3.                    O Hemifumarato de Quetiapina é um agente antipsicótico atípico. Em adultos é 

indicado para o tratamento da esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos 

episódios de mania associados ao transtorno afetivo bipolar, dos episódios de depressão 

associados ao transtorno afetivo bipolar, no tratamento de manutenção do transtorno afetivo 

bipolar I (episódios maníaco, misto ou depressivo) em combinação com os estabilizadores de 

                                            
2BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta Nº 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 

do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 09 ago. 2023. 
3MINISTÉRIO DA SAÚDE. Biblioteca Virtual em Saúde. Convulsão. Disponível em: <https://bvsms.saude.gov.br/convulsao/>. 

Acesso em: 09 ago. 2023. 
4BRITO, A.R; VASCONCELOS, M.M; ALMEIDA, S.S.A. Convulsões. - Revista de Pediatria SOPERJ. 2017;17(supl 1)(1):56-62. 
Disponível em: <http://revistadepediatriasoperj.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1036>. Acesso em: 09 ago. 2023. 
5Bula do medicamento Pregabalina por Laboratório Teuto Brasileiro S.A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=PREGABALINA >. Acesso em: 09 ago. 2023. 
6Bula do medicamento Divalproato de sódio (Depakote ER®) por Abbott Laboratórios do Brasil Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=DEPAKOTE>. Acesso em: 09 ago. 2023. 
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humor lítio ou valproato, e como monoterapia no tratamento de manutenção no transtorno afetivo 

bipolar (episódios de mania, mistos e depressivos)7. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.   Refere-se a Autor, 18 anos, com diagnóstico de retardo mental grave e 

transtorno do espectro autista com crises epilépticas e convulsões. Sendo solicitado tratamento 

com os medicamentos Pregabalina 75mg, Divalproato de Sódio 500mg comprimido revestido 

de liberação prolongada (Depakote® ER) e Quetiapina 25mg. 

2.  Neste sentido, cumpre informar que os medicamentos Pregabalina 75mg e 

Divalproato de Sódio 500mg comprimido revestido de liberação prolongada (Depakote® ER) 

possuem indicação para o tratamento do quadro clínico apresentado pelo Autor – crises 

epilépticas e convulsões, conforme descrito em documentos médicos (Num. 68635353 – Pág. 2 e 

3; 5). 

3.  Em relação o medicamento Quetiapina 25mg, informa-se que o referido 

medicamento não apresenta indicação descrita em bula para o tratamento do transtorno do 

espectro autista, quadro clínico apresentado pelo Autor, conforme documento médico (Num. 

68635353 – Pág. 4). Assim, sua indicação, nesse caso, configura uso off-label. 

4.  O uso off-label de um medicamento significa que ele ainda não foi autorizado por 

uma agência reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, isso não implica 

que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovação pela agência 

reguladora. Em geral, esse tipo de prescrição é motivado por uma analogia da patologia do 

indivíduo com outra semelhante, ou por base fisiopatológica, que o médico acredite que possa vir 

a beneficiar o paciente. Em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas 

ainda não aprovado8. 

5.  Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma 

indicação que não conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de 

agosto de 20139. Contudo, atualmente, não há autorização excepcional pela ANVISA para o uso 

off label do medicamento Quetiapina 25mg no tratamento do transtorno do espectro autista. 

6.  Informa-se que, a Lei nº 14.313, de 21 de março de 202210, autoriza o uso off-

label de medicamento em que a indicação de uso seja distinta daquela aprovada no registro na 

Anvisa, desde que seu uso tenha sido recomendado pela Conitec, demonstradas as evidências 

científicas sobre a eficácia, a acurácia, a efetividade e a segurança, e esteja padronizado em 

protocolo estabelecido pelo Ministério da Saúde.  

7.  De acordo com literatura consultada, o transtorno do espectro do autismo (TEA) é 

um transtorno do desenvolvimento neurológico, caracterizado por dificuldades de comunicação e 

interação social e pela presença de comportamentos e/ou interesses repetitivos ou restritos. Esses 

sintomas configuram o núcleo do transtorno, mas a gravidade de sua apresentação é variável. 

Trata-se de um transtorno pervasivo e permanente, não havendo cura, ainda que a intervenção 

                                            
7Bula do medicamento Hemifumarato de Quetiapina por Geolab Indústria Farmacêutica S.A. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=HEMIFUMARATO%20DE%20QUETIAPINA>.  Acesso em: 09 ago. 

2023. 
8PAULA, C.S. e al. Centro de informações sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, nº 1, p.3-8, 2010. 

Disponível em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 09 ago. 2023. 
9BRASIL. Decreto Nº 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condições para o funcionamento de empresas sujeitas ao 
licenciamento sanitário, e o registro, controle e monitoramento, no âmbito da vigilância sanitária, dos produtos de que trata a Lei nº 

6.360, de 23 de setembro de 1976, e dá outras providências. Disponível em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-

2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 09 ago. 2023. 
10DIÁRIO OFICIAL DA UNIÃO. Lei nº 14.313, de 21 de março de 2022. Disponível em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/lei-n-

14.313-de-21-de-marco-de-2022-387356896> Acesso em: 09 ago. 2023. 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

5 

 

precoce possa alterar o prognóstico e suavizar os sintomas. Além disso, é importante enfatizar que 

o impacto econômico na família e no país, também será alterado pela intervenção precoce 

intensiva e baseada em evidência. Geralmente o paciente com autismo demanda tratamento 

psicofarmacológico para controle de sintomas associados ao quadro, quando estes interferem 

negativamente na sua qualidade de vida. Quando necessário, restringe-se a um pequeno grupo que 

manifesta comportamentos disruptivos, como: irritabilidade, impulsividade, agitação, auto e ou 

heteroagressividade e destrutividade. Merecem atenção também as comorbidades: ansiedade, 

depressão, transtorno obsessivo-compulsivo (TOC), transtorno de déficit de atenção e 

hiperatividade (TDAH), epilepsia e transtornos do sono. Entre os medicamentos mais utilizados 

estão a risperidona, um antipsicótico atípico, bloqueador serotonérgico e também dopaminérgico, 

olanzepina, quetiapina, ziprasidona, clozapina e aripiprazol11. 

8.  No que concerne ao fornecimento, no âmbito do SUS, cabe elucidar que: 

 Pregabalina 75mg e Divalproato de Sódio 500mg comprimido revestido de liberação 

prolongada (Depakote® ER) não integram nenhuma lista oficial de medicamentos 

(Componentes Básico, Estratégico e Especializado) para dispensação no SUS, no âmbito 

do Município de Itaboraí e do Estado do Rio de Janeiro. 

 Quetiapina 25mg é disponibilizada pela Secretaria Estadual de Saúde do Rio de Janeiro  

(SES-RJ), através do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), 

aos pacientes que se enquadram no Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT)12 

da Esquizofrenia; PCDT13 do Transtorno Esquizoafetivo e do PCDT14 do Transtorno 

Afetivo Bipolar Tipo 1, bem como atendam ao disposto nas Portarias de Consolidação nº 

2/GM/MS e nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de 

financiamento e de execução do CEAF no âmbito do SUS. 

 Os medicamentos do CEAF somente serão autorizados e disponibilizados para 

as doenças contempladas no PCDT, conforme a Classificação Internacional de 

Doenças (CID-10). Destaca-se que as doenças que acometem o Demandante 

- não estão dentre as contempladas para a retirada do medicamento pela 

via do CEAF, impossibilitando a obtenção do fármaco pela via 

administrativa. 

9.  O Ministério da Saúde atualizou o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 

(PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo2, preconizou os 

seguintes fármacos: Risperidona: solução oral de 1mg/mL (para doses que exigem frações de 

0,5mg); comprimidos de 1, 2 e 3mg. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saúde do Rio de 

Janeiro (SES-RJ), atualmente disponibiliza, no CEAF, o medicamento Risperidona 1mg e 2mg. 

10.  Serão incluídos no referido Protocolo pacientes com diagnóstico de TEA e com 

comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesão às 

intervenções não medicamentosas. O uso de psicofármaco (Risperidona) combinado com o 

                                            
11SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Transtorno do Espectro do Autismo. Departamento Científico de Pediatria do 

Desenvolvimento e Comportamento. Manual de Orientação.  Nº 05, abril/2019.  Disponível em: 

<https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Ped._Desenvolvimento_-_21775b-MO_-
_Transtorno_do_Espectro_do_Autismo.pdf>. Acesso em: 09 ago. 2023. 
12BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Nº 364, de 9 de abril de 2013. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas - 

Esquizofrenia. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-esquizofrenia-livro-2013-1.pdf>. Acesso 
em: 09 ago. 2023. 
13BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta Nº 07, de 14 de maio de 2021. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas do Transtorno Esquizoafetivo. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20210601_portaria-
conjunta_pcdt-transtorno-esquizoafetivo-1.pdf>. Acesso em: 09 ago. 2023. 
14BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Nº 315 de 30 de março de 2016. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do 

Transtorno Afetivo Bipolar do tipo I. Disponível em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_transtornoafetivobipolar_tipoi.pdf>. Acesso em: 09 ago. 2023. 

 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

6 

 

tratamento não medicamentoso se apresenta como uma estratégia superior ao tratamento 

medicamentoso de forma isolada. Assim, o uso de antipsicótico deve ser considerado um 

complemento às intervenções não farmacológicas nas pessoas com TEA e não a única ou 

principal estratégia de cuidado2. 

11.               Para o tratamento da epilepsia, o Ministério da Saúde publicou a Portaria 

Conjunta SCTIE/SAS/MS no 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispõe sobre o Protocolo Clínico 

e Diretrizes Terapêuticas (PCDT)15 da Epilepsia (tal PCDT16 foi atualizado pela Comissão 

Nacional de Incorporação de tecnologias no SUS (Conitec), porém ainda não foi publicado). Por 

conseguinte, a Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio 

do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), os seguintes medicamentos: 

Gabapentina 300mg e 400mg (cápsula), Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg 

(comprimido), Levetiracetam 100mg/mL (solução oral); 250mg e 750mg (comprimido) e 

Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido).  

12.  No âmbito da Atenção Básica, a Secretaria Municipal de Saúde de Itaboraí, 

conforme relação municipal de medicamentos (REMUME-Itaboraí) disponibiliza: 

Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (solução oral), Fenitoína 100mg (comprimido), 

Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solução oral), Valproato de Sódio 50mg/mL 

(xarope), 500mg (comprimido revestido) e 250mg (cápsula). 

13.  Considerando os medicamentos disponibilizados, Risperidona 1mg e 2mg - 

PCDT do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo e medicamentos do 

PCDT da Epilepsia, recomenda-se que a médica assistente avalie o tratamento do Autor com 

base nas recomendações dos protocolos clínicos e com os medicamentos disponibilizados.  

14.  Caso Autorizado, estando o Autor dentro dos critérios para dispensação dos 

protocolos supracitados, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidação nº 

2/GM/MS e nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de 

financiamento e de execução do CEAF no âmbito do SUS, sua representante legal deverá efetuar 

cadastro junto ao CEAF, comparecendo à Secretaria Municipal de Saúde - Farmácia Básica - 

Rua Desembargador Ferreira Pinto, 09 – Centro  – Itaboraí, Telefone 3639-2639, munida da 

seguinte documentação: Documentos pessoais: Original e Cópia de Documento de Identidade ou 

da Certidão de Nascimento, Cópia do CPF, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/SUS e Cópia do 

comprovante de residência. Documentos médicos: Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização 

de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a 

prescrição do medicamento feita pelo nome genérico do princípio ativo, emitida a menos de 90 

dias. 

15.  Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico será 

substituído pelo Laudo de Solicitação, avaliação e autorização de medicamentos (LME),  o 

qual deverá conter a descrição do quadro clínico do paciente, menção expressa do diagnóstico, 

tendo como referência os critérios de inclusão previstos nos Protocolos Clínicos e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) do Ministério da Saúde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando 

for o caso. 

16.  No caso dos medicamentos listados no item 12 desta Conclusão, disponibilizados 

no âmbito da Atenção Básica, a representante legal do Autor deverá comparecer a Unidade 

Básica de Saúde mais próxima de sua residência a fim de receber informações quanto ao 

fornecimento destes. 

                                            
15 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta Nº 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas para Epilepsia. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf >. Acesso 
em: 09 ago. 2023. 
16BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde. PCDT em 

elaboração. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. 
Acesso em: 09 ago. 2023 
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17.  Elucida-se que os medicamentos pleiteados possuem registro Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária (ANVISA). Contudo ainda não foram avaliados pela Comissão Nacional 

de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC)17.  

18.  Quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro (Num. 

68635352 - Pág. 16 e 17, item “VI – DO PEDIDO”, subitens “b” e “d”) referente ao 

fornecimento dos medicamentos prescritos “... bem como outros medicamentos, produtos 

complementares e acessórios que, no curso da demanda, se façam necessários ao tratamento da 

moléstia da parte autora...” vale ressaltar que não é recomendado o provimento de novos itens 

sem emissão de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e 

indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco à saúde. 

                           É o parecer. 

Ao 5º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado 

do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

                       

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                            
17BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Tecnologias demandadas. 
Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 

09 ago. 2023. 
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