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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2420/2023

Rio de Janeiro, 24 de outubro de 2023.

Processo n°  0001098-46.2016.8.19.0069,
ajuizado porf |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacbes técnicas da Vara
Unica da Comarca de lguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos acido
acetilsalicilico 81mg (Ectasil® ou Somalgin®), pantoprazol 20mg (Adipept® ou Inilok® ou
Gazia®), diosmina 450mg + hesperidina 50mg (Daflon®), cilostazol 50mg, rosuvastatina 10mg
(Trezor®), maleato de enalapril 10mg, bisoprolol 2,5mg (Concérdio® ou Concor®),
espironolactona 50mg (Aldactone®), furosemida 40mg + cloreto de Potassio 100mg (Hidrion®)
fosfato de sitagliptina monoidratado 50mg + cloridrato de metformina 850mg (Janumet®) e
gliclazida 30mg comprimido de liberagdo prolongada (Azukon® MR).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (fls. 452 e 453) assinados pelo médico
| ] em 6 de julho de 2023, a Autora, 80 anos de idade,
com diagnéstico de diabetes mellitus ndo insulinodependente (CID-10: E11), hipertensao
essencial (primaria) (CID-10: 110), varizes em membros inferiores e, atualmente, lesdo em pé
esquerdo (pé diabético), e demais complicacbes em decorréncia do seu quadro clinico e sua
avancada idade. Foi informado que outras alternativas terapéuticas oferecidas pelo SUS ja forma
utilizadas, sem a devida eficacia. Constam prescritos os medicamentos aqui pleiteados.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 Consolidacdo 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 ambito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

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

8. No tocante ao Municipio de Iguaba Grande, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela Portaria n° 01/2013, de
20 de fevereiro de 2013.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distdrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na agdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢do da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdao também frequentemente observados. A classificacdo atual do DM baseia-se na
etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatéria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA)
inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM
e DM gestacional®.

2. O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é a forma presente em 90% a 95% dos casos e
caracteriza-se por defeitos na acdo e secrecdo da insulina. Em geral, ambos os defeitos estdo
presentes quando a hiperglicemia se manifesta, porém, pode haver predominio de um deles. A
maioria dos pacientes com essa forma de DM apresenta sobrepeso ou obesidade, e cetoacidose
raramente se desenvolve de modo espontaneo, ocorrendo apenas quando se associa a outras
condi¢bes, como infeccbes. O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente
diagnosticado apds os 40 anos. Os pacientes ndo dependem de insulina exdgena para sobreviver,
porém podem necessitar de tratamento com insulina para obter controle metabélico adequado®.

3. A prevaléncia de diabetes continua a aumentar em todo o mundo, levando a uma
incidéncia crescente de complicacdes nos pés, incluindo infeccBes. As infeccBes do pé diabético
estdo associadas a morbidades substanciais, exigindo visitas frequentes ao medico, cuidados diarios
com Ulceras, terapia antimicrobiana e procedimentos cirdrgicos, com altos custos de cuidados de
salide associados®.

4, A hipertensdo arterial sistémica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se frequentemente

! Rodacki M, Teles M, Gabbay M, Montenegro R, Bertoluci M. Classificacdo do diabetes. Diretriz Oficial da Sociedade Brasileira de
Diabetes (2022). Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes/>. Acesso em: 24 out. 2023.
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a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo-fatais. A HAS ¢ diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e sustentados de PA pela
medida casual. A linha demarcatéria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140
mmHg e/ou de PA diastélica > 90 mmHg?,

5. A insuficiéncia venosa caracteriza-se pelo fluxo de sangue venoso prejudicado ou
retorno venoso (estase venosa), geralmente causado por valvas venosas inadequadas. Com
frequéncia, a insuficiéncia venosa ocorre nas pernas e esta associada com edema e, as vezes, com
Ulcera por estase venosa no tornozelo®.

DO PLEITO

1. Acido acetilsalicilico (Somalgin Cardio®) ¢ indicada para adultos para as seguintes
situacdes, com base nas suas propriedades inibidoras da agregagéo plaquetaria: para reduzir o risco
de mortalidade em pacientes com suspeita de infarto agudo do miocéardio; para reduzir o risco de
morbidade e mortalidade em pacientes com antecedente de infarto do miocardio; para a prevencdo
secundaria de acidente vascular cerebral; para reduzir o risco de ataques isquémicos transitorios
(AIT) e acidente vascular cerebral em pacientes com AIT; para reduzir o risco de morbidade e
morte em pacientes com angina pectoris estavel e instavel; para prevencdo do tromboembolismo
apo6s cirurgia vascular ou intervengdes, por exemplo, angioplastia coronaria transluminal
percutdnea (PTCA), enxerto de bypass de artéria coronaria (CABG), endarterectomia carotidea,
shunts arteriovenosos; para a profilaxia de trombose venosa profunda e embolia pulmonar ap6s
imobilizacdo prolongada, por exemplo, apds cirurgia de grande porte; para reduzir o risco de
primeiro infarto do miocardio em pessoas com risco cardiovascular aumentado®.

2. Pantoprazol (Gazia®) é indicado para tratamento das lesdes gastrintestinais leves;
alivio dos sintomas gastrintestinais decorrentes da secrecdo acida gastrica; gastrites ou
gastroduodenites agudas ou cronicas e dispepsias ndo-ulcerosas; tratamento da doenca por refluxo
gastroesofagico sem esofagite, das esofagites leves e de manutencgdo de pacientes com esofagite de
refluxo cicatrizada para prevencdo de recidivas em adultos e pacientes pediatricos acima de 5 anos;
profilaxia das lesGes agudas da mucosa gastroduodenal induzidas por medicamentos como os anti-
inflamatérios ndo hormonais®.

3. A associacdo diosmina + hesperidina (Daflon®) é destinada ao tratamento das
manifestacdes da insuficiéncia venosa cronica, funcional e organica, dos membros inferiores®.

4. Cilostazol esté indicado no tratamento de doenga vascular periférica, para reducdo
do sintoma da claudicacéao intermitente e na prevencdo da recorréncia de acidente vascular cerebral
(AVC)'.

2 Departamento de Hipertensio Arterial da Sociedade Brasileira de Cardiologia. Sociedade Brasileira de Cardiologia.Diretrizes
Brasileiras de Hipertensdo. Arq Bras Cardiol. 2021; 116(3):516-658. Disponivel em: https://abccardiol.org/wp-
content/uploads/articles_xml/0066-782X-abc-116-03-0516/0066-782X-abc-116-03-0516.x55156.pdf>. Acesso em: 24 out. 2023.

3 Biblioteca Virtual em Satide — BVS. Descritores em Ciéncias da Satide — DeCS. Descrigdo de insuficiéncia venosa. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C14.907.952 >. Acesso em: 19 jun. 2023.

4 Bula do medicamento écido acetilsalicilico (Somalgin Cardio®) por EMS Sigma Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351615184201050/?substancia=218>. Acesso em: 24 out. 2023.

5 Bula do medicamento pantoprazol (Gazia®) por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351570184202235/?substancia=20888>. Acesso em: 24 out. 2023.

¢ Bula do medicamento diosmina + hesperidina (Daflon® Flex) por Servier do Brasil Ltda. Dipsonivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000101308832/?nomeProduto=daflon&substancia=3848>. Acesso em: 24 out. 2023.
7 Bula do medicamento cilostazol (Cebralat®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em: < https://www.libbs.com.br/wp-
content/uploads/2015/11/Cebralat-Comprimidos-Bula-Profissional.pdf>. Acesso em: 24 out. 2023.
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5. Rosuvastatina inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima importante para a
producdo do colesterol pelo organismo). Portanto, seu uso continuo reduz o nivel de lipidios no
sangue, principalmente colesterol e triglicérides. Deve ser usado como auxiliar a dieta quando a
resposta & dieta e aos exercicios € inadequada. Em pacientes adultos com hipercolesterolemia
possui, entre outras indicaces, a reducdo dos niveis de LDL-colesterol, colesterol total e
triglicérides elevados; o aumento do HDL-colesterol em pacientes com hipercolesterolemia
primaria (familiar heterozigdtica e ndo familiar) e dislipidemia mista (niveis elevados ou anormais
de lipidios no sangue)®.

7

6. Maleato de enalapril é indicado para o tratamento de todos os graus de
hipertensdo essencial, tratamento da hipertensdo renovascular e todos os graus de insuficiéncia
cardiaca®.

7. Bisoprolol (Concor®) é um agente bloqueador seletivo para os receptores beta-1,
sendo desprovido de acdo estimulante intrinseca e de efeito de estabilizagdo de membrana
relevante. Esta indicado no tratamento da insuficiéncia cardiaca cronica estavel com funcgdo
ventricular sistolica esquerda reduzida, em adicdo aos inibidores da ECA, diuréticos e,
opcionalmente, glicosideos cardiacos?.

8. Espironolactona (Aldactone®) esta indicada nos seguintes casos: tratamento da
hipertensdo essencial; distlrbios edematosos, tais como edema e ascite da insuficiéncia cardiaca
congestiva, cirrose hepatica e sindrome nefrética; edema idiopético; terapia auxiliar na hipertensao
maligna; hipopotassemia quando outras medidas forem consideradas impréprias ou inadequadas;
profilaxia da hipopotassemia e hipomagnesemia em pacientes tomando diuréticos, ou quando
outras medidas forem inadequadas ou impréprias e diagndstico e tratamento do
hiperaldosteronismo primario e tratamento pré-operatério de pacientes com hiperaldosteronismo
primario™.

9. O medicamento Hidrion® associa em sua formula o diurético e anti-hipertensivo
Furosemida e o Cloreto de Potéssio, o qual suplementa o potassio eventualemente depletado pela
acdo daquele farmaco. A associacéo esta indicada no tratamento da hipertensdo arterial sistémica2.

10. A associacdo fosfato de sitagliptina monoidratado + cloridrato de metformina
(Janumet®) é composta por dois agentes antidiabéticos com mecanismos de acdo complementares
para melhorar o controle da glicemia em pacientes com diabetes mellitus tipo 2*3.

11. Gliclazida (Azukon® MR) é uma sulfonilureia, um antidiabético oral, que reduz os
niveis sanguineos de glicose por estimulacdo da secre¢do de insulina pelas células beta das ilhotas
de Langerhans. Estd indicada no tratamento do diabetes ndo insulinodependente, diabetes no
obeso, diabetes no idoso e diabetes com complicagdes vasculares. A apresentacdo MR apresenta
uma formulagédo que permite a liberacdo modificada da substancia ativa.

8 Bula do medicamento rosuvastatina calcica (Trezor®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A.. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=105730414>. Acesso em: 24 out. 2023.

¢ Bula do medicamento maleato de enalapril por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351750210201821/?substancia=6081>. Acesso em: 24 out. 2023.

10 Bula do medicamento hemifumarato de bisoprolol (Concor®) por Merk S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100269987/?nomeProduto=concor>. Acesso em: 23 ago. 2023.

1 Bula do medicamento espironolactona (Aldactone®) por Laboratorios Pfizer Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351097372201703/?substancia=4260 >. Acesso em: 3 out. 2023.

12 Bula do medicamento Furosemida + Cloreto de Potassio (Hidrion®), por Laboratério Gross S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=104440037>. Acesso em: 24 out. 2023.

13 Bula do medicamento fosfato de sitagliptina monoidratado + cloridrato de metformina (Janumet®) por Organon Farmacéutica Ltda.
Disponivel em: < https://www.msd.com.br/wp-content/uploads/sites/86/2022/06/janumet_pro.pdf>. Acesso em: 24 out. 2023.
4 Bula do medicamento Gliclazida (Azukon® MR) por Torrent do Brasil LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351214796200205/?substancia=5145>. Acesso em: 24 out. 2023.
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111 - CONCLUSAOQO

1. Considerando o quadro clinico descrito para a Autora e 0s medicamentos
pleiteados, cumpre informar o seguinte:

e Os pleitos acido acetilsalicilico 81mg (Ectasil® ou Somalgin®) e rosuvastatina 10mg
(Trezor®) estdo indicados para a prevencdo de eventos cardiovasculares, tendo em vista as
patologias citadas: hipertenséo arterial sistémica (HAS) e diabetes mellitus tipo 2 (DM2).

e Os pleitos maleato de enalapril 10mg, bisoprolol 2,5mg (Concéardio® ou Concor®),
espironolactona 50mg (Aldactone®) e furosemida 40mg + cloreto de Potassio 100mg
(Hidrion®) estdo indicados para o tratamento da HAS.

e Os pleitos fosfato de sitagliptina monoidratado 50mg + cloridrato de metformina
850mg (Janumet®) e gliclazida 30mg comprimido de liberacdo prolongada (Azukon®
MR) estdo indicados para 0 manejo do DM2;

e O pleito pantoprazol 20mg (Adipept® ou Inilok® ou Gazia®) esta indicado como protecéo
gastrica tendo em vista o uso de acido acetilsalicilico e outros medicamentos.

e Os pleitos diosmina 450mg + hesperidina 50mg (Daflon®) e cilostazol 50mg estdo
indicados para o tratamento da insuficiéncia venosa cronica.

2. Diante disso, cumpre informar que TODOS o0s medicamentos pleiteados
apresentam indicagéo no tratamento da Autora.

3. No que tange a disponibilizacdo dos itens aqui pleiteados:

e Acido acetilsalicilico 81mg (Ectasil® ou Somalgin®), pantoprazol 20mg (Adipept® ou
Inilok® ou Gazia®), diosmina 450mg + hesperidina 50mg (Daflon®), cilostazol 50mg,
rosuvastatina 10mg (Trezor®), bisoprolol 2,5mg (Concardio® ou Concor®), furosemida
40mg + cloreto de Potassio 100mg (Hidrion®) e fosfato de sitagliptina monoidratado
50mg + cloridrato de metformina 850mg (Janumet®) ndo integram uma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS,
ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

e Gliclazida 30mg faz parte da linha de tratamento do diebtes mellitus tipo 2 (Grupo 3),
conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado pelo
Ministério da Saude (Portaria n°® 54, de 11 de novembro de 2020), verifica-se que 0
Municipio de Iguaba Grande ndo o padronizou no ambito da atencdo basica, e, portanto,
ele ndo se encontra disponivel para fornecimento por via administrativa.

De acordo com o Art. 13 da Portaria MS/GM n° 1554, de 30 de julho de 2013, os
medicamentos do Grupo 3 sdo de responsabilidade dos Municipios, sendo
disponibilizados em caso de demanda para a garantia das linhas de cuidado
definidas nos PCDT do Ministério da Satde®®.

e Maleato de enalapril 10mg e espironolactona na dose de 25mg (a Autora foi prescrita a
dose de 50mg) séo fornecidos pela Secretaria Municipal de Saude de Iguaba Grande, por
meio da atencdo bésica (AB).

15 BRASIL. Ministério da Satide. Gabinete do Ministro. Portaria n® 1.554, de 30 de julho de 2013. Dispde sobre as regras de
financiamento e execugdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).
Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554 30 07_2013.html>. Acesso em: 24 out. 2023.
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4. Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 (DM2) no SUS, o Ministério da
Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca (Portaria
SCTIE/MS n° 54, de 11 de novembro de 2020), no qual, o tratamento previsto inclui as seguintes
classes de medicamentos: biguanida , sulfonilureia, inibidor do SGLT2 e insulina?®.

5.1. A SMS/Iguaba Grande, segundo sua REMUME (2013), fornece os seguintes
medicamentos por meio da atencdo basica (AB): biguanida (metformina comprimidos 850mg),
sulfonilureia (glibenclamida comprimido 5mg) e insulina humana (regular e NPH).

5.2. A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, por sua vez, fornece o inibidor do
SGLT2 dapagliflozina comprimido 10mg por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do
referido PCDT.

5.3. E, na ocasido da elaboragédo desse PCDT, foi observado que os inibidores do DPP4 (classe
do pleito sitagliptina), dentre outros medicamentos, ndo apresentam claras vantagens frente
as demais alternativas, sdo onerosos e sua oferta ndo deveria ser priorizada no SUS.

5. Para o tratamento da hipertensdo arterial sistémica (HAS), os seguintes
medicamentos sdo fornecidos no ambito da AB: carvedilol 3,125mg e 12,5mg (comprimido),
maleato de enalapril 10mg (comprimido), espironolactona 25mg (comprimido), besilato de
anlodipino 5mg (comprimido), atenolol 50mg (comprimido), furosemida 40mg (comprimido),
hidralazina 25mg (comprimido), hidroclorotiazida 25mg (comprimido), losartana potassica 50mg
(comprimido) e propranolol 40mg (comprimido). Além disso, também ¢é fornecido acido
acetilsalicilico 100mg (comprimido simples).

6. Para o tratamento da dislipidemia e prevengdo de eventos cardiovasculares, o
Ministério da Salde publicou o PCDT da doencal’, e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro, por intermédio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), fornece a estatina atorvastatina 10mg e 20mg (dose maxima 80mg) em
alternativa a rosuvastatina.

7. Embora o médico assistente tenha afirmado que os medicamentos do SUS foram
usados, porém sem apresentar eficacia, ndo ha uma descricdo pormenorizada de quais terapias,
medicamentosas e ndo medicamentosas, foram implementadas que permitam uma avaliacdo do
esgotamento das opgdes terapéuticas padronizadas no SUS para o tratamento das patologias em
tela.

8. Apos feitos os esclarecimentos, este Nucleo conclui da seguinte maneira:

e O médico devera avaliar as opgOes terapéuticas padronizadas no SUS para o tratamento do
DM2, HAS e dislipidemia (paragrafos 5 a 7) em alternativas aos pleitos: bisoprolol 2,5mg
(Concérdio® ou Concor®), espironolactona na dose de 50mg, furosemida 40mg + cloreto
de Potassio 100mg (Hidrion®), &cido acetilsalicilico 81mg (Ectasil® ou Somalgin®),
fosfato de sitagliptina monoidratado 50mg + cloridrato de metformina 850mg
(Janumet®) e rosuvastatina 10mg.

e Verificar a possibilidade de uso do medicamento omeprazol 20mg (comprimido),
disponibilizado pela Atengdo Bésica, em alternativa ao pleito pantoprazol 20mg.

16 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria SCTIE/MS n° 54, de 11 de novembro de 2020. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20201113_pcdt_diabete_melito_tipo_2_29 10 2020 _final.pdf>. Acesso em: 24
out. 2023.

17 BRASIL. Ministério Da Satde. Portaria SCTIE/MS n° 8, de 30 de julho de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
de dislipidemia. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>. Acesso em: 24 out. 2023.
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e Em caso _de negativa, deverd ser emitido novo laudo médico que justifique a
impossibilidade de forma técnica e clinica.

9. Para ter acesso aos medicamentos padronizados e fornecidos no ambito da atencdo
bésica, o representante legal da Autora devera dirigir-se a unidade basica de salde mais préxima de
sua residéncia, portando receituario médico atualizado.

10. Perfazendo os critérios para fazer uso dos medicamentos disponibilizados por meio
do CEAF (paragrafo 4 e 6), a Autora devera solicitar cadastro junto ao CEAF dirigindo-se ao
Farméacia de Medicamentos Excepcionais, no endereco Rua Teixeira e Souza, 2.104 - S&o
Cristévao, Cabo Frio; Tel.: (22) 2645-5593, portando Documentos pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddao de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional
de Salde/SUS e Copia do comprovante de residéncia e Documentos médicos: Laudo de
Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90
dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime
especial de controle — PT SVS/MS 344/98).

11. Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

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

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