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 PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS 1930/2023 

  

  Rio de Janeiro, 29 de agosto de 2023. 

 

Processo n° 0067406-60.2016.8.19.0038, 

ajuizado por                                         , 

representado por                                            .  

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 7ª 

Vara Cível da Comarca de Nova Iguaçu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos 

medicamentos Risperidona 2mg, Carbamazepina 200mg e Fenobarbital 100mg. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documento médico em impresso da Prefeitura Municipal de 

Nova Iguaçú  emitido pela médica                                                                                  , em 11 

de janeiro de 2022, o Autor, 16 anos, tem o diagnóstico de transtorno do espectro autista, 

retardo mental e epilepsia (Pág. 236) e indicados os medicamentos Risperidona 2mg, 

Carbamazepina 200mg e Fenobarbital 100mg. Citadas as Classificações Internacional de 

Doenças (CID-10): F84.0 – autismo infantil, F71 – retardo mental e G40 – epilepsia. 

 

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. 

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). 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

 2 

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.  A Portaria Gabinete no 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria 

Municipal de Saúde da Cidade de Nova Iguaçu, dispõe sobre a instituição da Relação 

Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguaçu. 

9.    Os medicamentos Risperidona 2mg, Carbamazepina 200mg e Fenobarbital 

100mg estão sujeitos a controle especial de acordo com a Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de 

maio de 1998, e atualizações. Portanto, a dispensação deste está condicionada a apresentação 

de receituário adequado. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.   O autismo e os transtornos invasivos do desenvolvimento (TIDs), às vezes 

denominados transtornos do espectro do autismo, referem-se a uma família de distúrbios da 

socialização com início precoce e curso crônico, que possuem um impacto variável em áreas 

múltiplas e nucleares do desenvolvimento, desde o estabelecimento da subjetividade e das 

relações pessoais, passando pela linguagem e comunicação, até o aprendizado e as 

capacidades adaptativas1. O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem 

medicamentosa destinada a redução de sintomas-alvo, representados principalmente por 

agitação, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a 

programas de estimulação e educacionais2.  

2.  A epilepsia é uma doença cerebral crônica causada por diversas etiologias e 

caracterizada pela recorrência de crises epilépticas não provocadas. Esta condição tem 

consequências neurobiológicas, cognitivas, psicológicas e sociais e prejudica diretamente a 

qualidade de vida do indivíduo afetado. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois 

grandes eixos: topográfico e etiológico; no eixo topográfico, as epilepsias são separadas em 

generalizadas e focais; no eixo etiológico, são divididas em idiopáticas (sem lesão estrutural 

subjacente), sintomáticas (com lesão) ou criptogênicas (presumivelmente sintomáticas, mas 

sem uma lesão aos exames de imagem disponíveis no momento3. 

 

3.   O termo deficiência intelectual (DI) é cada vez mais usado em vez de 

retardo mental. DI ou retardo mental é definida como uma condição de desenvolvimento 

                                                 
1 KLIN, A.; MERCADANTE, M. T. Autismo e transtornos invasivos do desenvolvimento. Rev. Bras. Psiquiatr., vol.28, 
suppl.1, pp. s1-s2, 2006. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v28s1/a01v28s1.pdf>. Acesso em: 29 ago. 2023. 
2 ASSUMPÇÃO JÚNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28,Supl I, p.S1-2, 2006. 

Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>.  Acesso em: 29 ago. 2023. 
3 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Atenção a Saúde. Portaria Conjunta nº 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Epilepsia. Disponível em: 

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepsia_2019.pdf >. Acesso em: 29 ago. 2023. 
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interrompido ou incompleto da mente, que é especialmente caracterizado pelo 

comprometimento de habilidades manifestadas durante o período de desenvolvimento, que 

contribuem para o nível global de inteligência, isto é, cognitivas, de linguagem, motoras e 

habilidades sociais. As manifestações de DI são principalmente atraso de desenvolvimento 

na função intelectual e déficits no funcionamento adaptativo social. De acordo com a 

gravidade do atraso no funcionamento intelectual, déficits na função adaptativa social e de 

QI, as classificações psiquiátricas descrevem quatro níveis de gravidade: moderado - QI é 

geralmente entre 35 e 49 (QI normal: 70 a 100), representando cerca de 12% de todos os 

casos. Eles são lentos em atender marcos intelectuais do desenvolvimento; sua capacidade de 

aprender e pensar logicamente é prejudicada, mas são capazes de comunicar e cuidar de si 

mesmos com algum apoio. Com supervisão, eles podem realizar trabalhos não qualificados 

ou semiqualificados. Nas crianças com retardo mental, as emoções são muitas vezes 

ingênuas e imaturas, mas podem melhorar com a idade. A capacidade de autocontrole é 

pobre e comportamento impulsivo e agressivo não é incomum4. 

 

DO PLEITO 

1.  A Risperidona é um agente antipsicótico que pode ser usado para o 

tratamento de irritabilidade associada ao transtorno autista, em crianças e adolescentes, 

incluindo desde sintomas de agressividade até outros, como autoagressão deliberada, crises 

de raiva e angústia e mudança rápida de humor5. 

2.  Carbamazepina é um anticonvulsivante indicado para o tratamento da 

epilepsia em casos de crises parciais complexas ou simples (com ou sem perda da 

consciência) com ou sem generalização secundária; e em casos de crises tônico-clônicas 

generalizadas, dentre outras indicações.6 

3.   Fenobarbital é uma substância barbitúrica usada como medicamento 

anticonvulsivante, hipnótico e sedativo, agindo no sistema nervoso central, utilizado para 

prevenir o aparecimento de convulsões em indivíduos com epilepsia ou crises convulsivas de 

outras origens. 7 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Incialmente, informa- se que o tratamento do transtorno do espectro autista 

(TEA) se concentra em intervenções comportamentais e educacionais direcionada aos 

sintomas nucleares, como, por exemplo, as deficiências de comunicação e interação social, 

padrões repetitivos de comportamento, interesses e atividades referenciais. Já as intervenções 

medicamentosas podem ser utilizadas no controle de sintomas não nucleares, como o 

                                                 
4   KE, X; LIU, J. Tratado de Saúde Mental da Infância e Adolescência da IACAPAP. Deficiência Intelectual. Disponível em: 

<https://iacapap.org/_Resources/Persistent/00c6fe1075efd7ac4331c39600b1a6120df8a91e/C.1-Intelectual-disabilities-

PORTUGUESE-2015.pdf>. Acesso em: 29 ago. 2023. 
5 Bula do medicamento Risperidona (Risperdal) por Janssen-Cilag Farmacêutica Ltda. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=112360031>. Acesso em: 29 ago. 2023. 
6   Bula do medicamento Carbamazepina (Tegretol®) por Novartis Biociências AS. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100680085>. Acesso em: 29 ago. 2023. 
7 Bula do medicamento Fenobarbital. Disponivel em https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=104971330. 

Acesso em 29 ago. 2023. 
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comportamento agressivo, sem, contudo, apresentar benefícios justificáveis para uso no 

tratamento das deficiências nucleares6. 

2.  Tendo em vista o relato médico (Pág. 236) que Autor com transtorno do 

espectro autista, apresenta prejuízo na interação social, irritabilidade quando contrariado 

informa-se que o medicamento Risperidona 2mg possui indicação prevista em bula3. 

3.  Em relação aos medicamentos Carbamazepina 200mg e Fenobarbital 

100mg estão indicados para o tratamento da epilepsia, quadro clínico apresentado pelo 

Autor. 

4.  Quanto à disponibilização no âmbito do SUS: 

 Carbamazepina 200mg e Fenobarbital 100mg, são disponibilizados pelo 

SUS, conforme Relação Municipal de Medicamentos de Nova Iguaçu 

(REMUME 2021). Para ter acesso, a representante legal do Autor deverá 

comparecer a uma unidade básica de saúde mais próxima de sua residência, 

portando receituário atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da 

disponibilização deste medicamento. 

 Risperidona 2mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saúde do 

Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da 

Assistência Farmacêutica (CEAF) para o manejo do Comportamento 

Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo, conforme Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da referida doença. Assim, a 

médica assistente deverá avaliar se o Autor perfaz os critérios de inclusão do 

PCDT em questão. 

5.  Para ter acesso a Risperidona 2mg, a representante legal do Autor deverá 

realizar cadastro do mesmo no CEAF comparecendo a Riofarmes Nova Iguaçu, Rua 

Governador Roberto Silveira, 206 – Centro (21) 98169-4917 / 98175-1921, portando: 

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 (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de 

controle – PT 344/1998/ANVISA). 

6.  Nesse caso, a médica 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.  

7.  Por fim, informa-se que os medicamentos pleiteados encontram-se 

registrados na ANVISA. 

 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

 5 

É o parecer. 

À 7ª Vara Cível da Comarca de Nova Iguaçu do Estado do Rio de 

Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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Médica 

CRM RJ 52.47712-8 
Matr. 286.098-9 

 

KARLA SPINOZA C. MOTA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 10829 

ID. 652906-2 
 

FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 


