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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2398/2023 

 

   Rio de Janeiro, 19 de outubro de 2023. 

 

Processo nº 0805479-58.2023.8.19.0024, 

ajuizado por.                                    -

representado por  

 

             O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 2ª Vara 

Cível da Comarca de Itaguaí do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Risperidona 

3mg. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para elaboração deste parecer técnico, foram considerados os documentos médicos 

(Num. 77255603 - Págs. 1-2), emitidos pelo Dr.                                                                   19 de 

julho e 30 de agosto de 2023.   

2.                 Em síntese, trata-se de Autor, 37 anos, que apresenta Esquizofrenia, Transtornos 

mentais e comportamentais devidos ao uso de álcool e cocaína e Retardo mental moderado. 

Foram prescritos Haldol 5mg, Prometazina 25mg, Amplactil 100mg e Risperidona 3mg, em uso 

continuo e permanente. Apresenta apatia com alucinações auditivas. Trata-se de uma doença grave, 

incurável e incapacitante. Não tem condições laborativas e necessita de vigília permanente. Há 

urgência no uso do medicamento Risperidona, pois corre o risco de surto psicótico e como 

consequência, suicídio. 

3.  Foi citada a Classificação Internacional de Doenças: F20.0 - Esquizofrenia 

paranóide, F10 - Transtornos mentais e comportamentais devidos ao uso de álcool, F14 - 

Transtornos mentais e comportamentais devidos ao uso da cocaína e F71 - Retardo mental 

moderado. 

 

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. 
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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 

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 Itaguaí, em consonância com as legislações 

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

Medicamentos Essenciais – REMUME - Itaguaí 2016. 

9.             O medicamento Risperidona está sujeito a controle especial, segundo a Portaria 

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

condicionada à apresentação de receituário adequado, conforme os regulamentos sanitários 

pertinentes. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.              A Esquizofrenia e os transtornos esquizofrênicos se caracterizam em geral por 

distorções fundamentais e características do pensamento e da percepção, e por afetos inapropriados 

ou embotados. Usualmente mantém-se clara a consciência e a capacidade intelectual, embora certos 

déficits cognitivos possam evoluir no curso do tempo. Os fenômenos psicopatológicos mais 

importantes incluem o eco do pensamento, a imposição ou o roubo do pensamento, a divulgação do 

pensamento, a percepção delirante, ideias delirantes de controle, de influência ou de passividade, 

vozes alucinatórias que comentam ou discutem com o paciente na terceira pessoa, transtornos do 

pensamento e sintomas negativos1. 

2.  O termo Deficiência Intelectual (DI) é cada vez mais usado em vez de retardo 

mental. DI ou retardo mental é definida como uma condição de desenvolvimento interrompido ou 

incompleto da mente, que é especialmente caracterizado pelo comprometimento de habilidades 

manifestadas durante o período de desenvolvimento, que contribuem para o nível global de 

inteligência, isto é, cognitivas, de linguagem, motoras e habilidades sociais. As manifestações de 

DI são principalmente atraso de desenvolvimento na função intelectual e déficits no funcionamento 

adaptativo social. De acordo com a gravidade do atraso no funcionamento intelectual, déficits na 

função adaptativa social e de QI, as classificações psiquiátricas descrevem quatro níveis de 

gravidade: leve - QI é geralmente entre 50 e 69 e são responsáveis por cerca de 80% de todos os 

casos. O desenvolvimento durante o início da vida é mais lento do que em crianças normais e os 

marcos de desenvolvimento estão atrasados. No entanto, eles são capazes de se comunicar e 

aprender habilidades básicas. Sua capacidade de usar conceitos abstratos, analisar e sintetizar é 

                                                      
1 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria nº 364, de 09 de abril de 2013. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da 
Esquizofrenia. Disponível em: <http://www.saudedireta.com.br/docsupload/1370612273pcdt_esquizofrenia_2013.pdf>. Acesso em: 19 

out. 2023. 
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prejudicada, mas podem adquirir habilidades de leitura e informática que graduam do nível 3 ao 6. 

Eles podem realizar trabalho doméstico, cuidar de si e fazer trabalho não qualificado ou 

semiqualificado. Eles geralmente requerem algum apoio. Nas crianças com retardo mental, as 

emoções são muitas vezes ingênuas e imaturas, mas podem melhorar com a idade. A capacidade de 

autocontrole é pobre de comportamento impulsivo e agressivo não é incomum2. 

3.  A impulsividade e o comportamento agressivo há muitas formas de se classificar 

o comportamento agressivo: por exemplo, pelo alvo (dirigido aos objetos, pessoas ou a si próprio), 

modo (físico ou verbal) ou gravidade. Duas classificações possuem importantes correlatos com 

questões neurobiológicas: pela causa da agressão (transtorno explosivo intermitente, transtornos 

psiquiátricos do eixo I ou II, secundário a doenças neurológicas ou médicas ou pelo uso de drogas); 

e pela relação com impulsividade (agressão impulsiva versus premeditada)3. 

 

DO PLEITO 

1.  A Risperidona é um antagonista seletivo das monoaminas cerebrais, com 

propriedades únicas. É indicado no tratamento de uma ampla gama de pacientes esquizofrênicos 

incluindo: a primeira manifestação da psicose; exacerbações esquizofrênicas agudas; psicoses 

esquizofrênicas agudas e crônicas e outros transtornos psicóticos nos quais os sintomas positivos 

(tais como alucinações, delírios, distúrbios do pensamento, hostilidade, desconfiança), e/ou 

negativos (tais como embotamento afetivo, isolamento emocional e social, pobreza de discurso) 

são proeminentes; alívio de outros sintomas afetivos associados à esquizofrenia (tais como 

depressão, sentimentos de culpa, ansiedade); tratamento de longa duração para a prevenção da 

recaída (exacerbações agudas) nos pacientes esquizofrênicos crônicos4. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Inicialmente, informa-se que o medicamento Risperidona possui indicação para o 

tratamento do quadro clínico apresentado pelo Autor: Esquizofrenia, Transtornos mentais e 

comportamentais devidos ao uso de álcool e cocaína e Retardo mental moderado, conforme 

relato médico (Num. 77255603 - Págs. 1-2).  

2.  Destaca-se que o fármaco pleiteado possui registro ativo na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (Anvisa).  

3.  Cabe mencionar que há Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da 

esquizofrenia, conforme Portaria nº 364, de 09 de abril de 20131. Assim, é disponibilizado pela 

Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado 

da Assistência Farmacêutica (CEAF), aos pacientes que perfaçam os critérios de inclusão descritos 

no citado PCDT, bem como atendam ao disposto na Portaria de Consolidação nº2/GM/MS, de 28 

de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de execução do CEAF no âmbito do 

SUS), os seguintes fármacos: Risperidona 1 e 2mg; Olanzapina 5 e 10mg; Quetiapina 25, 100 e 

200mg e 300mg; Clozapina 25 e 100mg, Ziprasidona 40 e 80mg .     

                                                      
2   KE, X; LIU, J. Tratado de Saúde Mental da Infância e Adolescência da IACAPAP. Deficiência Intelectual. Disponível em: 

<https://iacapap.org/_Resources/Persistent/00c6fe1075efd7ac4331c39600b1a6120df8a91e/C.1-Intelectual-disabilities-PORTUGUESE-
2015.pdf>. Acesso em: 19 out. 2023. 
3   Neurobiology of Aggression and Violence. Disponível em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4176893/>. Acesso em: 

19 out. 2023. 
4   Bula do medicamento Risperidona (Zargus®) por Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ZARGUS>. Acesso em: 19 out. 2023. 
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4.  Sendo assim, para ter acesso o Autor ou representante legal deverá  comparecer ao 

CEAF e estando enquadrada no Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da 

Esquizofrenia, o Autor  deverá dirigir-se à RIOFARMES – Farmácia Estadual de Medicamentos 

Especiais Rua Júlio do Carmo, 175 – Cidade Nova (ao lado do metrô da Praça Onze), portando: 

Documentos pessoais: Original e Cópia de Documento de Identidade ou da Certidão de 

Nascimento, Cópia do CPF, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/SUS e Cópia do comprovante de 

residência. Documentos médicos: Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização de Medicamentos 

(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrição do 

medicamento feita pelo nome genérico do princípio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 

30 dias para medicamentos sob regime especial de controle – PT SVS/MS 344/98). 

É o parecer. 

À  2ª Vara Cível da Comarca de Itaguaí do Estado do Rio de Janeiro, para 

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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