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Rio de Janeiro, 28 de abril de 2022.

Processo n° 0096192-21.2022.8.19.0001
ajuizado por | ],
representado por [ ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1° Juizado
Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Cloridrato de Lidocaina gel 2% e ao insumo sonda nelaton n° 10.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer foi considerado o documento médico acostado aos
autos (fl. 23), suficiente a analise do pleito, emitido em 04 de abril de 2022, pela médical—_1
L ]

2. O Autor, de 62 anos de idade, possui diagnostico de bexiga e intestinos
neurogénicos devido ao quadro neuroldgico, hoje irreversivel, ndo possuindo controle de esfincteres.
Para protecdo do trato urinario superior, necessita realizar cateterismo vesical intermitente limpo
cinco vezes ao dia e a descontinuidade do tratamento proposto (cateterismo vesical intermitente),
poderda acarretar retencdo urinaria com alteragdo do trato urinério superior e perda da fungdo renal.

Para o procedimento, utiliza regularmente os seguintes materiais:

e Cloridrato de lidocaina geleia estéril 2% — 4 tubos por més;
e Gaze hidrdéfila— 01 pacote com 500 unidades por més.
e Sonda Nelaton n° 10

2. Codigo da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) citada: N31.9 —
Disfuncdo neuromuscular ndo especificada da bexiga; e K59.2 — Cdlon neurogénico nao
classificado em outra parte.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consollda(;ao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salide no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de agdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagio Nacional de Agdes e Servicos de Satide (RENASES) no &mbito do Sistema Unico de Satde
(SUS) e da outras providéncias.
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3. 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.

4, A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispGe,
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.

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

6. 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.

7. 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).

8. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Béasico 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.

9. 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica.

10. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no @mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A bexiga neurogénica é a denominacdo que se da a uma disfuncdo vesical
secundaria a um comprometimento do sistema nervoso que pode ser congénito ou adquirido. A
complicacdo mais comum da bexiga neurogénica é a infeccao urinéria e a mais grave € a deterioracdo
da funcdo renal. Essas complicacdes sdo resultado de estase urinaria residual, com aumento da
pressdo vesical para as vias urinarias superiores, favorecendo as infecgBes urinarias e o
desenvolvimento de refluxo vesico-ureteral com futura deterioracéo renal®. Dentre as alternativas de

! FURLAN, M.; FERRIANI, M.; GOMES, R. O Cuidar de Criangas Portadoras de Bexiga Neurogénica: representac@es sociais das
necessidades das criangas e suas maes. Revista Latino-americana de Enfermagem, Ribeirdo Preto, v.11, n.6, 2003. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=s0104-11692003000600010&Ing=en&nrm=iso&tIng=pt>. Acesso em: 27 abr.
2022.
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tratamento, destaca-se o cateterismo intermitente, o cateterismo de demora e o uso de coletores
urinarios (dispositivo para incontinéncia urinaria)?.

2. O Intestino Neurogénico é uma condi¢do que afeta o processo corporal para o
armazenamento e a eliminacdo de residuos sélidos de alimentos ndo digeridos. Apds uma leséo
medular, o sistema nervoso nao consegue mais controlar a funcéo intestinal da mesma maneira como
fazia antes. Para a maioria das pessoas, 0 processo digestivo é controlado a partir do cérebro por
reflexos e agdes voluntarias. A lesdo medular interfere com esse processo bloqueando as mensagens
gue partem do sistema digestdrio para o cérebro e deste pela medula espinhal, de volta para o
intestino®,

3. O cateterismo vesical é uma técnica que consiste na introducdo de um cateter,
também conhecido por sonda vesical, pela uretra até a bexiga®. O cateterismo vesical intermitente
(CVI) consiste na drenagem periddica de urina através de um cateter inserido pela uretra até a bexiga,
utilizando-se, para a realizacio do procedimento, a técnica limpa e ndo a asséptica. E um
procedimento indicado para esvaziamento da bexiga em usuérios portadores de bexiga neurogénica,
em pacientes vitimas de trauma raquimedular, com retencdo urinaria, a fim de prevenir a infec¢éo do
trato urinario, tratar refluxo vesicouretral e alcancar a continéncia urinaria, consequentemente,
prevenindo a doenca renal cronica. E uma forma de tratamento prolongado e, em alguns casos, para
a vida toda, devendo ser adequado as especificidades de cada paciente. O CVI imita 0s processos
naturais da miccédo, levando & melhora do convivio social e da autoestima. A técnica limpa no
cateterismo vesical no domicilio tem seu uso justificado pela facilidade de utilizacdo e melhor
adequacdo & realidade socioecondmica dos usudrios portadores de bexiga neurogénica. Por
apresentar diminuig&o das taxas de infec¢des urinrias, quando realizada de forma asséptica, a técnica
passa a substituir os métodos de sondas uretrovesicais de permanéncia e cistostomias em pacientes
assistidos em domicilio®.

DO PLEITO

1. A sonda nelaton ou cateter plastico uretral € um produto confeccionado em PVC
(cloreto de polivinila) transparente, flexivel, atoxico; em forma de cilindro reto e inteirico, com
extremidade proximal arredondada, fechada, isenta de rebarbas; dotada de um orificio. E utilizado
para o esvaziamento da bexiga, como no caso de bexiga neurogénica °.

2. Cloridrato de Lidocaina geleia 2% promove anestesia rapida e profunda da
mucosa e lubrificagio que reduz a fricgdo. E um anestésico local de superficie e lubrificante, que
causa uma perda temporéria de sensacdo na area onde €é aplicada, estando indicado como anestésico
de superficie e lubrificante para a uretra feminina e masculina durante citoscopia, cateterizacdo,

2 MAGALHAES, A. M.; CHIOCHETTA, F. V. Diagnésticos de Enfermagem para Pacientes Portadores de Bexiga Neurogénica. Revista
Gaucha de Enfermagem, Porto Alegre, v. 23, n. 1, p. 6-18, jan. 2002. Disponivel em:
<seer.ufrgs.br/RevistaGauchadeEnfermagem/article/download/4383/2335>. Acesso em: 27 abr. 2022.

% Intestino neurogénico. Disponivel em: <www.plataformainterativa2.com/coluna/.../vol_04_03_151-157_2005.pdf>. Acesso em: 27 abr.
2022.

4 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Medidas de Prevengéo de Infecgdo Relacionada & Assisténcia a Saude. Brasilia:
Anvisa, 2017. Disponivel em: <http://www.riocomsaude.rj.gov.br/Publico/MostrarArquivo.aspx?C=pCiWUy84%2BR0%3D>. Acesso
em: 27 abr. 2022.

> CAMPOS, C.V.S. e SILVA, K.L. Cateterismo vesical intermitente realizado pelos cuidadores domiciliares em um servigo de atengio
domiciliar. Rev Min Enferm. 2013 out/dez; 17(4): 753-762. Disponivel em: <http://www.reme.org.br/artigo/detalhes/885>. Acesso em:
27 abr. 2022.

® Cateter pléstico uretral. Disponivel em: <http://www.hospitalardistribuidora.com.br/ecommerce_site/produto_13948_4241_SONDA.-
URETRAL DESCARTAVEL- ESTERIL-NUMERO-12-MEDSONDA>. Acesso em: 27 abr. 2022.
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exploracdo por sonda e outros procedimentos endouretrais, e para o tratamento sintomatico da dor
em conexao com cistite e uretrite’.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Cloridrato de Lidocaina geleia 2% e o insumo
sonda nelaton n° 10 estdo indicados ao manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor (fl. 23).

2. Quanto a disponibilizacdo por meio do SUS, destaca-se:

e Sonda nelaton néo integra nenhuma lista oficial de medicamentos e insumos para
disponibiliza¢do pelo SUS, no @mbito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro;

e Cloridrato de Lidocaina 2% geleia estéd padronizado no &mbito da Atencdo Basica,
conforme previsto na REMUME Rio. Para ter acesso, faz-se necessario que o
Demandante ou seu representante se dirija a Unidade Basica de Satude mais proxima
de sua residéncia com o receituario atualizado.

3. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude® ndo foi encontrado
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para as doencas do Autor — bexiga neurogénica e
intestino neurogénico.

4. N&o h& padronizado no &mbito da Atencdo Bésica no SUS alternativa ao insumo
sonda nelaton.

5. Ademais, destaca-se que o insumo sonda nelaton e Cloridrato de Lidocaina 2%
geleia, possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

6. Quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls. 15 e 16,
item “VIII”, subitens “c” e “/”) referente ao provimento de “... outros medicamentos, produtos
complementares e acessorios que se fagam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor ...”, vale
ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem apresentacdo de laudo de um
profissional da area da saude atualizado que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 seu
uso irracional e indiscriminado pode implicar em risco a saide.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA MIRANDA SA VANESSA DA SILVA GOMES
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 495.900 CRF- RJ 11538
ID. 5115241-0 Mat.4.918.044-1

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

’ Bula do medicamento Cloridrato de Lidocaina geleia por Pharlab IndUstria Farmacéutica S. A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351449783201561/?substancia=5918>. Acesso em: 27 abr. 2022.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 27 abr. 2022.
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