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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2347/2023
Rio de Janeiro, 17 de outubro de 2023.

Processo n° 0035084-21.2015.8.19.0038
ajuizado 3por
representado [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3* Vara
Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Nistatina
pomada e aos insumos fraldas geriatricas descartaveis (tamanho M) e luvas de procedimentos
descartaveis.

| - RELATORIO

1. Acostados aos autos processuais: PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N°
2011/2015 em 17 de junho de 2015 (fls. 28-34) baseado nos documentos médicos emitidos em 06 e
15 de maio de 2015 (fls.20-23), PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 0547/2018 em 27 de
fevereiro de 2018(fls. 168-170) baseado no documento médico emitido em 20 de dezembro de 2017
(fls. 161-162) e DESPACHO/SES/SJ/NATJUS N°. 0596/2019 de 15 de agosto de 2019 (fls. 256-
257).

2. Para a elaboracdo do atual Parecer foram considerados os recentes documentos
médicos da Clinica da Familia Pastor Iracy Marcelino (fls. 522-523), emitidos em 17 de julho de
2023 pelo Dr.[ ]

3. Em sintese, o Autor, de 78 anos, acamado, com diagnostico de Acidente Vascular

Encefalico (AVE) e Alzheimer necessita de;

v Fraldas geriatricas tamanho médio - uso especifico das marcas BigFral ou Geriatex por
apresentar dermatite de contato com as demais marcas (08 unidades por dia).

v Luvas descartaveis para uso do cuidador para utilizagdo no banho e trocas de fraldas (03
caixas a cada 03 meses).
v Nistatina Pomada (04 unidades por més).

4, Foi citado o codigo Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): R32 -
Incontinéncia urinaria ndo especificada, 164 - Acidente vascular cerebral, ndo especificado
como hemorrégico ou isquémico e F00.9 - Deméncia néo especificada na doenga de Alzheimer.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO
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1. 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 Resolucéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo 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.

3. A Portaria de Consolida¢do n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
que estabelece o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Portaria Gabinete no 137/2017 de 02 de junho de 2017, da Secretaria Municipal
de Salde da Cidade de Nova Iguacu, dispbe sobre a instituicdo da Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

9. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2917, publica a
Relacdo Nacional de AcGes e Servicos de Satude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. O Acidente Vascular Encefalico (AVE) ou ainda Acidente Vascular Cerebral
(AVC) significa o comprometimento funcional neurolégico. As formas do AVE podem ser
isquémicos (resultado da faléncia vasogénica para suprir adequadamente o tecido cerebral de
oxigénio e substratos) ou hemorragicos (resultado do extravasamento de sangue para dentro ou para
0 entorno das estruturas do sistema nervoso central). O AVE provoca alteracfes e deixa sequelas,
muitas vezes incapacitantes, relacionadas a marcha, aos movimentos dos membros, a espasticidade,
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ao controle esfincteriano, a realizacdo das atividades da vida diaria, aos cuidados pessoais, a
linguagem, a alimentacdo, a funcdo cognitiva, a atividade sexual, a depressdo, a atividade
profissional, a conducdo de veiculos e as atividades de lazer, podendo comprometer a vida dos

individuos de forma intensa e global®.

2. A Incontinéncia Urinaria é definida como qualquer perda involuntaria de urina e
pode se diferenciar nos seguintes tipos: a incontinéncia urinaria de esforgo, que ocorre quando ha
perda involuntaria de urina durante o esforco, exercicio, ao espirrar ou tossir; a incontinéncia urinaria
de urgéncia, que é caracterizada pela queixa de perda involuntaria de urina acompanhada ou
precedida por urgéncia; e, a incontinéncia urinaria mista, que ocorre quando ha queixa de perda
involuntaria de urina associada a urgéncia e também aos esforgos?.

3. A doenca de Alzheimer (DA) é um transtorno neurodegenerativo progressivo e fatal
que se manifesta por deterioragdo cognitiva e da memoria, comprometimento progressivo das
atividades de vida diaria e uma variedade de sintomas neuropsiquiatricos e de alteracdes
comportamentais. Esta patologia se instala, em geral, de modo insidioso e se desenvolve lenta e
continuamente por varios anos®. A medida que a doenga progride, o paciente passa a ter dificuldades
para desempenhar tarefas simples, como utilizar utensilios domésticos, vestir-se, cuidar da prépria
higiene e alimentacdo. Na fase final, 0 idoso apresenta disturbios graves de linguagem e fica restrito
ao leito*,

4, O paciente restrito ao leito (acamado) é o individuo que permanece numa situacéo
de total dependéncia. Na maioria das vezes em consequéncia de sequelas de patologias neuroldgicas,
cardiovasculares, pulmonares e ortopédicas. As sequelas mais comuns sdo as alteracGes do ténus
muscular, as atrofias musculares e as deformidades articulares. Além disso, limitam e dificultam a
higiene corporal, posicionamento e posturas adequadas, agravando ainda mais o0 estado do
individuo®.

DO PLEITO

1. A Nistatina é um antibidtico polieno macrolideo fungistatico e fungicida contra uma
variedade de fungos, principalmente Candida sp. E pouco absorvida pela pele, tendo demonstrado
baixa toxicidade e baixo potencial de sensibilizacdo alérgica. Tem como indicacdo principal o
tratamento das assaduras infantis (dermatite das fraldas, dermatite amoniacal. Outras indicagdes sdo

! CRUZ, K. C.T.; DIOGO, M. J. D. Avaliagdo da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefalico. Acta paul. enferm.,
Séo Paulo, v. 22, n.5, out. 2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_pdf&pid=S0103-
21002009000500011&Ing=pt&nrm=iso&tlng=pt>. Acesso em: 17 out. 2023.

2 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. Disponivel em: <http://www.goldjournal.net/article/S0090-
4295(02)02243-4/abstract>. Acesso em: 17 out. 2023.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atengo a Satde. Portaria n° 1298, de 21 de novembro de 2013. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Alzheimer. Disponivel em: <http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/02/pcdt-
doenca-de-alzheimer-livro-2013.pdf>. Acesso em: 17 out. 2023.

4INOUYE, K.; PEDRAZZANI, E. S.; PAVARINI, S. C. I. Influéncia da doenca de Alzheimer na percepgéo de qualidade de vida do
idoso. Revista da Escola de Enfermagem, v. 44, n. 4, 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v44n4/34.pdf>. Acesso em:
17 out. 2023.

SKISNER, C; COLBY, L. A. Exercicios Terapéuticos Fundamentos e Técnicas. 3.ed. Sdo Paulo: Manole, 2001. Disponivel em:
<https://acervodigital.ufpr.br/bitstream/handle/1884/32900/DEBORA%20NUNES%20DA%20SILV A .pdf?sequence=1&isAllowed=y>.
Acesso em: 17 out. 2023.
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os intertrigos (mamario, perineal, interdigital, axilar ou outros) e as paroniguias por fungos do género
Candida®.

2. Sdo considerados produtos absorventes descartveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou
reter excrecgdes e secrecdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excre¢des 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’.

3. As luvas de Procedimento séo usadas como barreira dérmica, para protegdo das
méaos em contato com sangue, fluido corporeo, pele ndo integra e mucosa, reduzindo o risco de
exposicdo a sangue fresco e a possibilidade de contaminacdo, do cliente pelo profissional e sua
equipe, que envolvam contato, também prevenindo a contaminacéo durante os procedimentos®

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que estdo acostados aos autos processuais: PARECER
TECNICO/SES/SI/INAT N° 2011/2015 em 17 de junho (fls. 28-34) baseado nos documentos
médicos emitidos em 06 e 15 de maio de 2015 (fls.20-23), PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N°
0547/2018 em 27 de fevereiro de 2018(fls. 168-170) baseado no documento médico emitido em 20
de dezembro de 2017 (fls. 161-162) e DESPACHO/SES/SJ/NATJUS N°. 0596/2019 de 15 de agosto
de 2019 (fls. 256-257).

2. Informa-se que os insumos fraldas geriatricas descartaveis, luvas descartaveis e
o medicamento Nistatina pomada estdo indicados ao manejo do quadro clinico apresentado pelo
Autor, acamado com Acidente Vascular Encefélico (AVE), Incontinéncia Urinaria e Alzheimer (fls.
522-523).

3. Quanto a disponibilizacdo, no ambito do SUS, destaca-se que os insumos fralda
geriatrica descartavel e luvas de procedimento ndo estdo padronizados em nenhuma lista para
dispensacéo gratuita no SUS, no &mbito do municipio de Nova Iguacu, do Estado do Rio de Janeiro
e da Unido.

4. Cumpre esclarecer que ndo existem alternativas terapéuticas, no &mbito do SUS, que
possam substituir os insumos acima pleiteados.

5. Cabe ressaltar que o medicamento Nistatina na apresentacdo creme (25.000Ul/g
60g) integra a lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
dispensados pelo SUS, no &mbito do municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio de Janeiro -
REMUME - 29 de Dezembro de 2021.

6. Para ter acesso aos medicamentos padronizados no ambito da atencdo basica, a
Autora deverd dirigir-se a unidade bésica de salde mais proxima de sua residéncia, portando
receitudrio medico atualizado.

® Bula da Nistatina pela Sanofi Medley Farmacéutica Ltda disponivel em
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260151> Acesso em 17 out. 2023.

" ANVISA. 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 out. 2023.

8 Brasil. Secretaria de Saude da Bahia. Superintendéncia de Vigilancia e Protegdo da Sadde. Manual de Biosseguranca. Disponivel em:
<http://www.fiocruz.br/biosseguranca/Bis/manuais/biosseguranca/manual_biosseguranca.pdf >.Acesso em 17 out. 2023.
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7. Ademais, destaca-se que os insumos pleiteados sdo produtos dispensados de
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA®. E o medicamento pleiteado possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO
Meédica
CRM-RJ 52.47712-8
Matr. 286.098-9

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

9 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolucio 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:

<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999 .pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-2f7a964d3ed7?version=1.0>.
Acesso em: 17 out. 2023.
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