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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS  Nº 2167/2023 

 

   Rio de Janeiro, 21 de setembro de 2023. 

 

Processo nº 0845593-94.2023.8.19.0038, 

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 ao insumo fralda 

geriátrica descartável e ao medicamento Valproato de Sódio 250 mg (Depakene®) 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com o documento médico em impresso da Clínica da Família Maraú -  

Dirceu de Aquino Ramos – SMS de Nova Iguaçu (Num. 72960557 - Págs. 4 e 5), emitido em 10 de 

julho de 2023, pelo médico                                                                                             , o Autor, de 

28 anos de idade, tem diagnóstico de Síndrome Genética com alterações cromossômicas. Portador 

de microcefalia, retardo mental grave e epilepsia controlada. Faz uso regular de Valproato de 

Sódio 250mg (Depakene®) de 12/12 h e está aguardando início de terapia de reabilitação. Pela 

Tetraplegia e Incontinência Urinária, necessita do uso de fraldas geriátricas descartáveis - 

tamanho M/G (18 unidades por dia / 540 unidades mensais).  

2.  Foram citados os códigos da Classificação Internacional de Doenças (CID 10): 

Q89.9 - Malformações congênitas não especificadas, Q99.9 - Anomalia cromossômica não 

especificada, G40.9 - Epilepsia, não especificada, F72.9 - Retardo mental grave - sem menção 

de comprometimento do comportamento e Q02 – Microcefalia. 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as 

diretrizes para a organização da Atenção à Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS) 

visando superar a fragmentação da atenção e da gestão nas Regiões de Saúde e aperfeiçoar o 

funcionamento político-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuário o conjunto de ações 

e serviços que necessita com efetividade e eficiência. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a 

Relação Nacional de Ações e Serviços de Saúde (RENASES) no âmbito do Sistema Único de Saúde 

(SUS) e dá outras providências. 

3.  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. 

4.  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. 
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5.  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. 

6.    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. 

7.  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). 

8.  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. 

9.  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. 

10.  A Portaria Gabinete nº. 244/2021, da Secretaria Municipal de Saúde da Cidade de 

Nova Iguaçu, dispõe sobre a instituição da Relação Municipal de Medicamentos Essenciais, 

REMUME - Nova Iguaçu. 

11. O medicamento Depakene está sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria 

SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizações. Portanto, a dispensação deste está 

condicionada a apresentação de receituário adequado. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A Paralisia Cerebral trata-se de distúrbio do controle ou coordenação muscular 

resultando de uma lesão cerebral durante seu início de desenvolvimento (fetal, perinatal, e primeira 

infância). Podem existir problemas associados à função intelectual, visual ou outras. Podem ocorrer 

problemas de crescimento, deficiência do desenvolvimento, constipação, problemas motores/orais, 

envolvimento do Sistema Nervoso Central, problemas ortopédicos, interações entre nutrientes e 

medicamentos relacionados ao tratamento para convulsão1. A paralisia cerebral pode ser classificada 

por dois critérios: pelo tipo de disfunção motora presente, ou seja, o quadro clínico resultante, que 

inclui os tipos extrapiramidal ou discinético (atetoide, coreico e distônico), atáxico, misto e espástico; 

e pela topografia dos prejuízos, ou seja, localização do corpo afetado, que inclui tetraplegia ou 

quadriplegia, monoplegia, paraplegia ou diplegia e hemiplegia2. 

2.  O paciente restrito ao leito (acamado) é o indivíduo que permanece numa situação 

de total dependência. Na maioria das vezes em consequência de sequelas de patologias neurológicas, 

cardiovasculares, pulmonares e ortopédicas. As sequelas mais comuns são as alterações dos tônus 

musculares, as atrofias musculares e as deformidades articulares. Além disso, limitam e dificultam a 

                                                      
1 CLOUD, H. Dietoterapia para Distúrbios de Deficiência Intelectual e do Desenvolvimento. In: MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S., 
RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutrição e dietoterapia. 14ª ed. 2018. Rio de janeiro: Elsevier. Disponível em: 

<https://www.academia.edu/43206152/Krause_14_edi%C3%A7%C3%A3o>. Acesso em: 21 set. 2023. 
2 LEITE, J. M. R. S. O Desempenho Motor de Crianças com Paralisia Cerebral. Revista Neurociências, São Paulo, v. 20, n. 4, 2012. 
Disponível em: <https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8886/6419>. Acesso em: 21 set. 2023. 
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higiene corporal, posicionamento e posturas adequadas, agravando ainda mais o estado do 

indivíduo3. 

3.  A Tetraplegia é a perda grave ou completa da função motora em todos os quatro 

membros podendo resultar de doenças cerebrais, doenças da medula espinhal, doenças do sistema 

nervoso periférico, doenças neuromusculares ou, raramente, doenças musculares4. 

4.  A Incontinência Urinária é definida como qualquer perda involuntária de urina e 

pode se diferenciar nos seguintes tipos: a incontinência urinária de esforço, que ocorre quando há 

perda involuntária de urina durante o esforço, exercício, ao espirrar ou tossir; a incontinência urinária 

de urgência, que é caracterizada pela queixa de perda involuntária de urina acompanhada ou 

precedida por urgência; e, a incontinência urinária mista, que ocorre quando há queixa de perda 

involuntária de urina associada à urgência e também aos esforços5.  

5.  A epilepsia é uma doença que se caracteriza por uma predisposição permanente do 

cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequências neurobiológicas, cognitivas, 

psicológicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica é a ocorrência transitória de sinais ou 

sintomas clínicos secundários a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincrônica. A definição 

de epilepsia requer a ocorrência de pelo menos uma crise epiléptica. Estima-se que a prevalência 

mundial de epilepsia ativa esteja em torno de 0,5% a 1,0% da população. A prevalência da epilepsia 

difere com as diferentes idades, gêneros, grupos étnicos e fatores socioeconômicos. Nos países 

desenvolvidos, a prevalência da epilepsia aumenta proporcionalmente com o aumento da idade, 

enquanto nos países em desenvolvimento geralmente atinge picos na adolescência e idade adulta. A 

nova classificação das crises epilépticas manteve a separação entre crises epilépticas de 

manifestações clínicas iniciais focais ou generalizadas6. 

 

DO PLEITO  

1.    São considerados produtos absorventes descartáveis de uso externo os artigos 

destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou 

reter excreções e secreções orgânicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excreções de natureza 

menstrual e intermenstrual. Estão compreendidos nesse grupo os absorventes higiênicos de uso 

externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno7. 

2.  Valproato de Sódio / Ácido Valpróico (Depakene®) está indicado como 

monoterápico ou como terapia adjuvante ao tratamento de pacientes com crises parciais complexas, 

que ocorrem tanto de forma isolada ou em associação com outros tipos de crises. Também é indicado 

como monoterápico ou como terapia adjuvante no tratamento de quadros de ausência simples e 

complexa em pacientes adultos e crianças acima de 10 anos, e como terapia adjuvante em adultos e 

crianças acima de 10 anos com crises de múltiplos tipos, que inclui crises de ausência8. 

 

                                                      
3 KISNER, C; COLBY, L. A. Exercícios Terapêuticos Fundamentos e Técnicas. 3.ed. São Paulo: Manole, 2001. Disponível em: 

<https://acervodigital.ufpr.br/bitstream/handle/1884/32900/DEBORA%20NUNES%20DA%20SILVA.pdf?sequence=1&isAllowed=y>. 

Acesso em: 21 set. 2023. 
4 Biblioteca Virtual em Saúde – BVS. Descritores em Ciências da Saúde – DeCS. Descrição de tetraplegia. Disponível em: < 

https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C10.597.622.760>. Acesso em: 21 set. 2023.. 
5 ABRAMS, P. et al. The standardisation of terminology in lower urinary tract function: report from the standardisation sub-committee 

of the International Continence Society. Urology, v. 61, n. 1, p. 37-49, 2003. Disponível em: <http://www.goldjournal.net/article/S0090-

4295(02)02243-4/abstract>. Acesso em: 21 set. 2023. 
6BRASIL. MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Atenção a Saúde. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS 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: 21 set. 2023. 
7 ANVISA. Portaria nº 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartáveis. Disponível em: 

<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em:  21 set. 2023. 
8 Bula do medicamento Valproato de sódio (Depakene®) por Abbott Laboratórios do Brasil Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=DEPAKENE >.  Acesso em: 21set. 2023. 
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III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o insumo fralda geriátrica descartável está indicado ao manejo do 

quadro clínico apresentado pelo Autor – Tetraplegia e Incontinência Urinária (Num. 72960557 - 

Págs. 4 e 5). 

2.  Quanto à disponibilização, no âmbito do SUS, destaca-se que o insumo fralda 

geriátrica descartável não está padronizado em nenhuma lista para dispensação gratuita no SUS, 

no âmbito do município de Nova Iguaçu, do Estado do Rio de Janeiro e da União.  

3.  Ademais, cumpre esclarecer que não existe alternativa terapêutica, no âmbito do 

SUS, que possam substituir o insumo fralda descartável. 

4.  Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saúde9 não foi encontrado 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas para a enfermidade do Autor – Tetraplegia e 

Incontinência urinária. 

5.  Adicionalmente, informa-se que o insumo pleiteado se trata de produto dispensado 

de registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA10. 

6.  Referente ao medicamento Valproato de Sódio /Ácido Valpróico   250 mg 

(Depakene®), informa-se, que está indicado para o manejo das condições clínicas apresentas pelo 

Autor, descrito em relatórios médicos. 

7.  Quanto a disponibilização no âmbito do SUS, insta mencionar, que Valproato de 

Sódio /Ácido Valpróico 250 mg encontra-se padronizado pela Secretaria Municipal de Saúde de 

Nova Iguaçu, no âmbito da Atenção Básica, conforme previsto na REMUME- Nova Iguaçu 2021 

8  Para ter acesso ao medicamento fornecido pela SMS de Nova Iguaçu, por meio da 

atenção básica, o Autor ou seu representante legal deverá dirigir-se a unidade básica de saúde mais 

próxima de sua residência, com receituário atualizado e apropriado. a fim de obter esclarecimentos 

acerca da sua disponibilização. 

9.  Destaca-se, que o medicamento aqui pleiteado possui registro ativo, na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

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

(Num. 72960556 - Pág. 13 e 14 item VII “DOS PEDIDOS”, subitem “b”) referente ao provimento 

de “...outros medicamentos e produtos complementares e acessórios que, no curso da demanda, se 

façam necessários ao tratamento da moléstia do autor...”, vale ressaltar que não é recomendado o 

fornecimento de novos itens sem missão 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. 

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

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-0 

                                                      
9 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas – PCDT. Disponível em: <https://www.gov.br/saude/pt-

br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 21 set. 2023. 
10 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Resolução de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de 

outubro de 1999 (Publicado em DOU nº 204, de 25 de outubro de 1999). Disponível em: 

<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999_.pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-2f7a964d3ed7?version=1.0>. 
Acesso em: 21 set. 2023. 

 

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS 

Enfermeira 

COREN/RJ 48034 

Matr.: 297.449-1 

                 

   

 
 

MILENA BARCELOS DA SILVA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 9714 
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