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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2093/2023 

 

   Rio de Janeiro, 14 de setembro de 2023. 

 

Processo nº 0801148-29.2022.8.19.0069, 

ajuizado por                                                 , 

representada por                                                . 

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da Vara 

Única da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos 

Quetiapina 50 mg (Quet®) e Duloxetina 30mg. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para a elaboração deste parecer técnico, foi considerado o formulário médico 

padrão para pleito judicial de medicamentos da Defensoria Pública (Num. 34866714 - Pág. 1 e 2), 

emitido em 26 de outubro de 2022, pela médica                                                                               - - 

-                                  , a Autora, 16 anos, apresenta diagnóstico de transtorno de ansiedade 

generalizada, após sofrida violência na escola. Neste caso, foi prescrito tratamento com os 

medicamentos Quetiapina 50 mg (Quet®) - 1 comprimido a noite e Duloxetina 30mg - 1 

comprimido ao dia.  

 

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). 

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 
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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 Iguaba Grande, em consonância com as legislações 

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

Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela Portaria n° 01/2013, de 

20 de fevereiro de 2013. 

9.             Os medicamentos Quetiapina e Duloxetina 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 desses está condicionada à apresentação de receituários adequados. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A ansiedade é um sentimento vago e desagradável de medo, apreensão, 

caracterizado por tensão ou desconforto derivado de antecipação de perigo, de algo desconhecido 

ou estranho. A ansiedade e o medo passam a ser reconhecidos como patológicos quando são 

exagerados, desproporcionais em relação ao estímulo, ou qualitativamente diversos do que se 

observa como norma naquela faixa etária e interferem com a qualidade de vida, o conforto 

emocional ou o desempenho diário do indivíduo. Tais reações exageradas ao estímulo ansiogênico 

se desenvolvem, mais comumente, em indivíduos com uma predisposição neurobiológica herdada. 

A maneira prática de se diferenciar ansiedade normal de ansiedade patológica é basicamente 

avaliar a reação ansiosa é de curta duração, autolimitada e relacionada ao estímulo do momento ou 

não1. 

2.  A ansiedade generalizada refere-se à ansiedade generalizada e persistente que não 

ocorre exclusivamente nem mesmo de modo preferencial numa situação determinada (a ansiedade 

é “flutuante”). Os sintomas essenciais são variáveis, mas compreendem nervosismo persistente, 

tremores, tensão muscular, transpiração, sensação de vazio na cabeça, palpitações, tonturas e 

desconforto epigástrico. Medos de que o paciente ou um de seus próximos irá brevemente ficar 

doente ou sofrer um acidente são frequentemente expressos2.  

 

DO PLEITO 

1.  A Quetiapina é um agente antipsicótico atípico indicado para o tratamento da 

esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episódios de mania e de 

depressão associados ao transtorno afetivo bipolar. Também é indicado para o alívio dos sintomas 

do transtorno depressivo maior, em terapia adjuvante com outro antidepressivo, quando outros 

medicamentos antidepressivos tenham falhado3.  

2.  A Duloxetina é um inibidor da recaptação de serotonina e noradrenalina (IRSN). 

Está é indicado para o tratamento da depressão; transtorno depressivo maior; dor neuropática 

periférica diabética; fibromialgia (FM) em pacientes com ou sem transtorno depressivo maior 

(TDM); estados de dor crônica associados à dor lombar crônica; estados de dor crônica associados 

                                                      
1 Associação Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagnóstico e Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008. Disponível em: 

<https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/transtornos-de-ansiedade-diagnostico-e-tratamento.pdf>. Acesso em: 14 set. 2023. 
2 Classificação Estatística Internacional de Doenças e Problemas Relacionados à Saúde – CID10. DATASUS. Disponível em: 

<http://www2.datasus.gov.br/cid10/V2008/WebHelp/f40_f48.htm>. Acesso em: 14 set. 2023. 
3 Bula do medicamento Quetiapina por Eurofarma Laboratórios S.A. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351438168201333/?nomeProduto=Quet>. Acesso em: 14 set 2023. 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351438168201333/?nomeProduto=Quet
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à dor devido à osteoartrite de joelho em pacientes com idade superior a 40 anos e transtorno de 

ansiedade generalizada4. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Inicialmente, informa-se que o medicamento pleiteado Duloxetina 30mg possui 

indicação, prevista em bula, para o tratamento do quadro clínico apresentado pela Autora - 

transtorno de ansiedade generalizada, conforme relato médico (Num. 34866714 - Pág. 1 e 2).  

2.  Em relação ao medicamento Quetiapina 50mg cumpre informar que a descrição 

da patologia que acomete a Autora, relatada no documento médico não fornecem embasamento 

clínico suficiente para a justificativa do seu uso no plano terapêutico. Sendo assim, para uma 

inferência segura acerca da indicação deste pleito, sugere-se a emissão de laudo médico, legível 

e atualizado, descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas com 

o uso deste fármaco no tratamento da Autora. 

3.  No que tange à disponibilização pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta 

mencionar que: 

  Duloxetina 30mg não integra nenhuma lista oficial de medicamentos 

(Componentes Básico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, 

no âmbito do município de Iguaba Grande e do estado do Rio de Janeiro. 

 Quetiapina nas concentrações de 25mg, 100mg, 200mg e 300mg é 

disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro, através do 

Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), aos pacientes 

que se enquadrem nos critérios de inclusão dos Protocolos Clínicos e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) de Transtorno Afetivo Bipolar e Esquizofrenia  elaborados 

pelo Ministério da Saúde, atendendo, também, ao disposto nos Títulos das 

Portarias de Consolidação nº 6 e 2/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 descritas na Classificação Internacional de Doenças (CID-10) 

contempladas. Assim, o quadro clínico apresentado pela Autora, não é 

contemplado para a retirada da Quetiapina pela via do CEAF, 

impossibilitando, assim, sua obtenção de forma administrativa. 

4.  Os medicamentos aqui pleiteados não foram analisados pela Comissão Nacional 

de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC5 para o tratamento do quadro clínico 

apresentado pela Requerente. 

5.  Considerando o caso em tela informa-se ainda não há Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas (PCDT)6 publicado para o manejo de Ansiedade generalizada, portanto, 

não há lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstâncias. 

6.  Portanto, cabe mencionar que no âmbito da atenção básica do município de Iguaba 

Grande, é fornecido o medicamento Fluoxetina 20mg, que pode configurar alternativa a 

Duloxetina 30mg pleiteada. Assim, recomenda-se ao médico assistente que verifique a 

possibilidade de uso do medicamento fornecido pelo SUS. Sendo a troca autorizada, a requerente 

                                                      
4Bula do medicamento Duloxetina (Velija®) por Libbs Farmacêutica Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=Velija>. Acesso em: 14 set. 2023. 
5 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: 14 set 2023. 
6Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 14 set. 2023. 
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ou seu representante legal deverá comparecer a unidade básica de saúde mais próxima a sua 

residência munida de receituário atualizado para obter informações sobre o acesso as alternativas 

padronizadas.  

7.  Acrescenta-se que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

8.  Por fim, quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro 

(Num. 34866712 - Pág. 12, item “V – DO PEDIDO”, subitens “b” ) referente ao provimento de “... 

bem como outros medicamentos e produtos complementares e acessórios que (...) se façam 

necessários ao tratamento da moléstia da autora”, vale ressaltar que não é recomendado o 

fornecimento de novos itens sem emissão de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma 

vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco à 

saúde.            

 

                           É o parecer. 

  Á Vara Única da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

RAFAEL ACCIOLY LEITE  

Farmacêutico 

CRF-RJ 10.399 

ID. 1291 

   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 
 

 MILENA BARCELOS DA SILVA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 9714 

 ID. 4391185-4 
 


