GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 0363/2018

Rio de Janeiro, 11 de maio de 2018.

Processo n°® 0063743-82.2018.4.02.5101,
ajuizado por | |
representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 42
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢ao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos insumos
luvas de procedlmento gaze estéril, ataduras elasticas Nevada® (5cmx2 2cm e
10cmx2 Zcm) Mlcropore 50mmx4,5mm, rede tubular elastica Poolfix® curativos
Mepilex® Transfer, quanto aos dermocosméticos Dexapantenol (Bepantol Babg
Cetrilamida + Oleo de Améndoas Doces + Oleo de Caléndula 40g (Cetrilan”)
Madecassoside + Cobre/Zinco/Manganésio + Panthenol (Cicaplast Baume B)5), Balsamo
Relipidante 400mL (Lipikar Baume AP) Logao Oleosa a base de Acidos Graxos Essencias
— AGE e Vitaminas A e E (Dersam ); quanto ao medicamento Vltamma E 400Ul; e quanto a
formula infantil (Infatnnl po) e formula lactea infantil de partida (Nan 1).

| - RELATORIO

1. De acordo com formulario médico da Defensoria Publica da Uniao (fls. 25 a 29)
e laudos médicos do Instituto Fernandes Figueira/SUS (fls. 30, 39 e 40), emitidos pela médica
| |(CREMERJ |i| respectivamente em 06 de abril e
12 de marco de 2018, a Autora, internada no servico de UTI da referida instituicao desde 16 de
fevereiro de 2018, possui diagnodstico de epidermodlise bolhosa e cardiopatia congénita
(comunicagao interventricular) e necessita de cuidados especificos de lesbes e bolhas em
regido de pele cujos insumos necessarios ndo séo disponiveis pelo SUS, o que dificulta a
possibilidade de alta hospitalar. A falta de protecéo adequada da pele acarretara no surgimento
de multiplas lesdées que aumentam risco de infeccdo secundaria e cicatrizacdo deformante,
além do aparecimento de neoplasias cutaneas agressivas (causa mais frequente de
mortalidade na adolescéncia). Quanto a cardiopatia congénita, a Autora encontra-se estavel
em tratamento medicamentoso regular (Furosemida 2mg/kg/dia) e constantes avaliagbes da
equipe de cardiologia. Tal cardiopatia ndo contraindica alta hospitalar no momento. O quadro
configura urgéncia, pois a falta dos insumos necessarios dificulta a alta hospitalar da Autora,
visto que na auséncia destes a mesma fica propensa ao surgimento de lesdes difusas na pele
com grande possibilidade de infeccdo. Assim, necessita da terapéutica abaixo, com o objetivo
de diminuir a morbidade (periodo de trés meses):

o Luvas de procedimento (tamanho P) — 03 caixas;

o Gaze estéril — 90 pacotes (10 unidades cada pacote);

o Ataduras elasticas Nevada” 5cmx2,2cm e 10cmx2,2cm — 30 unidades cada;
° Micropore " 50mmx4,5mm — 06 rolos;

e Curativo antimicrobiano de espuma com silicone suave Mepilex® Transfer
20x50cm — 108 unidades;

e Rede tubular elastica Poolfix” 3 (25 metros) — 06 embalagens;
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¢ Dexapantenol (Bepantol® Baby) — 06 tubos;

o Cetrllamlda + Oleo de Améndoas Doces + Oleo de Caléndula 40g
(Cetrilan )—06 tubos;

« Madecassoside + Cobre/Zinco/Manganésio + Panthenol (Cicaplast Baume
B5) — 03 tubos;

e Balsamo Relipidante 400mL (Lipikar Baume AP) — 03 frascos;
e Vitamina E 400Ul/capsula — 90 capsulas (1 capsula/dia);
e Omeprazol 2mg/mL (solucéo oral) — 2mL 1x/dia;

e Locdo Oleosa a base de Acidos Graxos Essencias — AGE e Vitaminas A e
E (Dersani®) — 03 tubos de 200mL;

e Infatrini® po — 80g/dia, 2400g por més, 7200g para 3 meses, 0 que equivale a
18 latas de 400g a cada 3 meses;

e Nan®1 - 52 3g/dia, 4707 gramas para 3 meses, 0 que equivale a 12 latas.

Foram citadas as seguintes Classificagées Internacionais de Doengas (CID 10). Q81.0 —
Epidermdlise bolhosa simples e Q21.0 - Comunicacéo interventricular.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAQ

1. A Portaria de Consolidagao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contem
as diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salde no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salide e
aperfeigcoar 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 Consolidagéo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacao Nacional de Agdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

3. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, cuja alteracdo mais recente foi estabelecida pela Portaria GM n°® 702,
de 21 de margo de 2018, e na Resolugao n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004,

4. A Portaria de Consolidagéo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria GM n° 3992, de 28 de dezembro de 2017, alterada por diversas publicacdes,
sendo a mais recente a Portaria GM n° 740, de 27 de marco de 2018 dispde, também, sobre as
normas para o financiamento da assisténcia farmaceéutica, promovendo a sua organizagéo em
trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

5. A Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n® 3.265, de 1° de dezembro de 2017, alterada recentemente pela Portaria GM n°
702, de 21 de margo de 2018 considera, inclusive, as normas de financiamento e de execucao
dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

6. A Deliberacao CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/fou Municipios definindo a
Relacio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

7. A Deliberagédo CIB-RJ n°® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execucédo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéuticas
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(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3° estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

8. A Resolugdo SMS n® 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de saude, incluindo aqueles destinados aos programas de
salde oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Satude Mental, etc.), vacinas, saneantes e correlatos, a
saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

9. De acordo com a Resolugao RDC n° 63, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude, de 6/7/2000, nutricdo enteral designa todo e qualquer
"alimento para fins especiais, com ingestdo confrolada de nutrientes, na forma isolada ou
combinada, de composicéo definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada para
uso por sondas ou via oral, industrializado ou néo, utilizada exclusiva ou parcialmente para
substituir ou complementar a alimentagdo oral em pacientes desnutridos ou néo, conforme
suas necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a
sintese ou manuteng&o dos tecidos, orgédos ou sistemas”.

10. De acordo com a Resolugdao RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, formula infantil destinada
a necessidades dietoterapicas especificas & "aquela cuja composigdo foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si s6, as necessidades especificas decorrentes de
alteragdes fisiologicas e/ou doengas temporarias ou permanentes e/ou para a redugéo de risco
de alergias em individuos predispostos" de lactentes até o sexto més de vida (5 meses e 29
dias), de seguimento para lactentes a partir do sexto més de vida até doze meses de idade
incompletos (11 meses e 29 dias) e de criangas de primeira infancia (12 meses até 36 meses),
constituindo-se o principal elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.

11. O Direito Humano a Alimentagdao Adequada (DHAA) esta assegurado entre
os direitos sociais da Constituicao Federal brasileira, com a aprovacédo da Emenda
Constitucional n° 64, de 2010. O direito a alimentacédo adequada consiste no direito humano
inerente a todas as pessoas de ter acesso regular, permanente e irrestrito, quer diretamente ou
por meio de aquisicdes financeiras, a alimentos seguros e saudaveis, em quantidade e
qualidade adequadas e suficientes, correspondentes as tradigbes culturais do seu povo e que
garantam uma vida livre do medo, digna e plena nas dimensoes fisica e mental, individual e
coletiva.

12. O conceito de seguranga alimentar, abordado na Lei Organica de Seguranca
Alimentar e Nutricional (Lei 11.346 de 15 de setembro de 2006), presente também na
Politica Nacional de Alimentagdo e Nutricdo (Portaria n° 2.715, de 17 de novembro de
2011), consiste na “realizacéo do direito de todos ao acesso regular e permanente a alimentos
de qualidade, em quantidade suficiente, sem comprometer o acesso a outras necessidades
essenciais, tendo como base préticas alimentares promotoras de salde que respeitem a
diversidade cultural e que sejam ambiental, cultural, econémica e socialmente sustentaveis’.

DA PATOLOGIA

1. Epidermélise bolhosa consiste num grupo de transtornos determinados
geneticamente, caracterizados por bolhas de pele e mucosas. Ha quatro tipos principais:
adquirido, simples, juncional e distrofico’.

' Biblioteca Virtual em Saude. Decs. Epidermolise Bolhosa. Disponivel em: <http://decs.bvs.br/cgi-
bin/wxis1660.exe/decsserver/?|sisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_term&previous_page=homepage&interface_language=p&search_language=
p&search_exp=Epiderm%F3lise%20Bolhosadshow_tree_number=T>. Acesso em: 07 mai. 2018. 3
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2. O grupo da epidermdlise bolhosa simples (EBS) tem varios subtipos de
acordo com a intensidade e localizagdo das bolhas, sendo todos de heranca autossémica
dominante; sdo também chamados de EB epidermolitica, pois o defeito & intra-epidérmico. O
aspecto histologico mais comumente encontrado € a degeneracao da camada basal, na
auséncia de infiltrado inflamatorio e sem deposito de anticorpos no tecido®.

3. Ja na epidermolise bolhosa juncional, a clivagem situa-se na juncéo
dermoepidérmica, na lamina lucida da zona da membrana basal. Esta variagéo produz efeitos
graves, com ocorréncia de anemia, sinéquias, retardo de crescimento, disproteinemia, alopecia
cicatricial, hiperceratose palmoplantar, podendo ser fatal. A epidermélise bolhosa distrofica
pode ter heranca dominante ou recessiva. Na dominante, a clivagem & dermoepidérmica
abaixo da lamina densa da zona da membrana basal. Clinicamente, as unhas podem
apresentar-se distroficas ou ausentes, havendo também a presenca de maculas hipocromicas
e atroficas (lesGes albo-papuloide), milias, cicatrizes hipertroficas e comprometimento bucal
leve. Na epidermdlise bolhosa distrofica recessiva, a clivagem € dermoepidérmica com defeito
na estrutura do colageno VIl e na liberacéao celular do colageno sintetizado.Trata-se de uma
forma grave da enfermidade, em que o paciente, geralmente, ndo atinge a idade adulta. Essa
forma leva ao surgimento de sinéquias nos pés e maos com inutilidade funcional, estenose
esofageana, provocando anemla retardo do crescimento, dentes displasicos e cicatrizes
atroficas no couro cabeludo.®

3. As cardiopatias congénitas sdo definidas como uma anormalidade na
estrutura e na funcdo cardiocirculatéria presente desde o nascimento. As malformacgoes
congénitas podem resultar, na maioria dos casos, da alteracdo do desenvolvimento
embrionario de uma determinada estrutura normal ou da possibilidade de ndo se desenvolver
de forma plena, obtendo um desenvolvimento insuficiente e incompleto a partir do seu estagio
inicial Os defeitos congénitos encontrados na infancia sédo as causas mais frequentes de
emergéncia em cardiologia pediatrica®.

4. A comunicagao interventricular (CIV) € a mais frequente das cardiopatias
congénitas na infancia. O quadro clinico varia consoante a dimenséo, localizagao e numero de
lesdes, porem € quase sempre assintomatica. A sua incidéncia tem vindo a aumentar gracas
ao diagnostico precoce por ecocardiografia 2D com Doppler. O encerramento espontaneo das
CIV é bastante comum optando-se pela corre¢éo cirlrgica essencialmente nos casos
gravemente sintomaticos®.

DO PLEITO

1. As luvas sdo usadas como barreira dérmica, para protecdo das méos em
contato com sangue, fluido corporeo, pele néo integra e mucosa, reduzindo o risco de
exposicao a sangue fresco e a possibilidade de contaminag&o, do cliente pelo profissional e
sua equipe, que envolvam contato, também prevenindo a contaminacdo durante os
procedimentos®.

? ALMEIDA JR, Hiram Larangeira de. Genética Molecular das Epidermolises Bolhosas.An. Bras. Dermatol., Rio de
Janeiro, v. 77, n. 5, p. 519-532, 2002. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0365-
05962002000500002>. Acesso em: 07 mai. 2018.

* ANGELO M.M.F.C., FRANCAD.C.C., LAGO D.B.R., ET AL , Manifestagées clinicas da epidermélise bolhosa: revisdo
de literatura. Pesq Bras Odontoped Clin Integr, Jodo Pessoa , 12 (1): 135-42, jan/mar. 2012. Disponivel em <
http://revista.uepb.edu.br/index.php/pboci/article/viewFile/1148/807> Acesso em 11 mai. 2018

“Belo. W.A.; Oselame, G.B; Neves, E.B. Perfil clinico-hospitalar de criancas com cardiopatia congénita. Cad. Saude
Colet., 2016, Rio de Janeiro Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/icadsc/2016nahead/1414-462X-cadsc-1414-
462X201600020258.pdf>. Acesso em: 07 mai. 2018.

* Santos JP. Comunicacéo interventricular: prevaléncia em recém-nascidos. Faculdade de Medicina Univesidade de
Coimbra. Dissertagdo de Mestrado, mar/2012. Disponivel em: <https://estudogeral.sib.uc.pt/jspui/handle/10316/26151>.
Acesso em: 07 mai. 2018.

° Brasil. Secretaria de Saude da Bahia. Superintendéncia de Vigilancia e Protecéo da 4
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2. A gaze é um tecido com varias contagens de fIOS e pesos, disponivel em varios
comprimentos e larguras, com poder absorvente. E utilizado amplamente no cuidado de
pacientes, tanto para pequenos procedimentos ambulatoriais (ex. curativos) quanto para
procedimentos hospitalares (ex. cirurgias)7.

3. As faixas / ataduras de crepe sdo confeccionadas em tecido 100% algodao
cru, fios de alta torcéo, que confere alta resisténcia, possuindo bastante elasticidade no sentido
longitudinal. Podem ser utilizadas varias vezes sem perder suas propriedades elasticas, desde
que lavadas em agua morna e sab&o. Podem ser utilizadas na terapia compressiva, em
aplicacOes ortopédicas como imobilizacées e enfalxamentos na fixacdo de curativos e na
prevencao de contusdes em atividades esportlvas

4, A fita hipoalergénica microprosa (Mlcropore ) foi projetada para néo
interferir nas fungdes normais da pele, permitindo que ela transpire. Ideal para curativo em

peles sensiveis®.

5. A rede tubular elastica Poolfix® ¢ utilizada para o fechamento dos curativos
de feridas e pos-operatorios. Permite uma melhor adeséo do curativo sem o comprometxmento
de compresséo da pele e tecidos profundos, bem como a circulagéo arterial e venosa'®

6. Mepilex Transfer® ¢ um curativo esterilizado por oxido de etileno, com
recomendacéo para uso Unico, composto por uma camada de Safetac de contato com a ferida
e um curativo absorvente fino e flexivel em espuma de poliuretano. Safetac € uma tecnologia
patenteada de adesivo de silicone suave, macio, adaptavel, o que facilita manter o curativo em
contato com a superficie da ferida e com a pele circundante, mesmo em zonas anormais e
irregulares, minimizando a dor, além do trauma das feridas. Permite que o exsudado seja
transferido na vertical para um curativo absorvente secundario, mantém um ambiente umido
para a ferida, em combinagdo com um curativo secundario adequado11

7. O Dexapantenol (Bepantol” Baby) (Pro-Vitamina B5) evita a perda de agua, a
descamacio, e ajuda na renovagdo natural da pele. E um creme preventivo de assaduras.
Recomendado para bebés, seu uso destina-se a proteger a pele das assaduras, além de
mante Ia resistente, macia e hidratada. Deve ser aplicada uma camada em toda a troca de
fralda'®

8. A Cetrilamida + Oleo de Améndoas Doces + Oleo de Caléndula (Cetrilan®) &
um creme protetor e cicatrizante com ingredientes suaves que protegem e hidratam a pele. Sua
textura permite adequada protec&o contra agentes externos, possibilitando o restabelecimento
da barreira cutanea. Sua formulagc&o reune ingredientes com varias acdes. O oleo de
améndoas doces e a lanolina proporcionam agao emoliente, com melhora da textura da pele,
o oleo de caléndula € um calmante natural para peles irritadas. A cetrimida protege a pele de

Sautde. Manual de Biosseguranga. Disponivel em:
<http://www.fiocruz.br/biosseguranca/Bis/manuais/biosseguranca/manual_biosseguranca.pdf>. Acesso em: 07 mai.
2018.
7 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA; FUNDAGAO OSWALDO CRUZ. Farmacopeia Brasileira. Volume
2. Monografias. 5% ed. Brasilia. 2010. Atadura de Gaze. Disponivel em:
<http /lwww.anvisa.gov.br/hotsite/cd_farmacopeia/index.htm>. Acesso em: 07 mai. 2018.

® Brasil. Ministério da Educacdo. Fundagio Universidade Federal do Vale do Séo Francisco. Atadura Crepe. Disponivel
em:
<http://www.comprasnet.gov.br/ConsultaLicitacoes/download/download_editais_detalhe.asp?coduasg=154421&MODP
RP=5&NUMPRP=642012>. Acesso em: 07 mai. 2018.
? NEXCARE™. Micropore™ branco. Disponivel em: <http://www.nexcare.com.br/3M/pt_BR/nexcare-
briprodutos/catalogo/~/Fita-Micropore-Nexcare-Branca?N=4326+3294177031+3294529163&rt=rud>. Acesso em: 07
mai. 2018.
" poolfix®. O produto. Disponivel em: <http://www.poolfix.com.br/v1/diferencial.htm>. Acesso em: 07 mai. 2018
" MéInlycke Health Care. Mepilex Transfer. Disponivel em: <http://www.molnlycke.com.br/Documents/BRA/instrucoes-
de-uso/mepilex-transfer.pdf>. Acesso em: 07 mai. 2018.
" Infomnagiyes subre o dermocosmético Bepantol” Baby por Bayer. Disponivel em:
<http://www.bepantol.com.br/pt/nossos-produtos/antiassaduras/bepantol-baby-30g/>. Acesso em: 08 mai. 2018. 5
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