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ajuizado por | |
| e | )

regresentados por | |

O presente parecer técnico visa atender & solicitagéo de informacdes do 5°
Juizado Especial Federal do Rio de Janelro da Seg#&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a
férmula alimentar infantil de partida (Nan® 1 ou Aptamil® Premium+ 1 ou Nestogeno® 1).

|- RELATORIO

. 8 Para a elaboragéo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos datados acostados aos autos.

Autores: | e | |

De acordo com receitudrios meédicos e resumo de alojamento conjunto do
Hospltal Universitario Gaffré e Guinle (pdf: 1 COMP2, pags. 3. 4, 17 e 21), emitidos em 01° de

abril de 2019, pelos médicos | [(CREMERJ[__ e
| | (CREMERJ; ), os Autores s&o prematuros,
nascidos com 33 semanas e 2 dias de idade gestacional. Foram informados os seguintes

dados antropomeétricos: Autora — peso ao nascer:. 1640g, comprimento ao nascer; 42.5cm e
peso na alta em 01°/04/19 — 2005g; Autor - peso ao nascer: 1635g, comprimento ao nascer;
41cm e peso na alta em 01°/04/19 ~ 2130g. Fol citado que os Autores tiveram alta alimentando-
se de leite materno + complemento. Foram prescritas as seguintes opgbes de marca de
formula lactea de partida:

e Nan®1 -1 medida em 30mI de agua de 3/3h; ou
« Aptamil® Premium+ 1- 1 medida em 30ml de dgua de 3/3h; ou
» Nestogeno® 1 - 1 medida em 30ml| de 4gua de 3/3h.

2. Em formulérios médicos da Defensoria Plblica da Unido no Rio de Janeiro

(pdf: 1_COMP2, pags. 36 a 46), emitidos em 07 de maio de 2018, pela médica | |
| (CREMERJ: [ ), fol informado que os Autores s&o

gemelares prematuros, evolulram com doenca de membrana hialina e necessitaram
internagéo em UTI neonatal. Apés a alta hospitalar, apresentaram bronquiolite, sendo
necessario ventilagao ndo invasiva. Necessitam de férmula lactea para recém-nascidos a termo
ou férmula lactea de partida, na quantidade de 60mL a cada 3 horas para cada Autor, para uso
até "2 anos de idade". Foram prescritos os seguintes medicamentos: suplemento vitaminico
(Protovit® Plus) — 12 gotas — 1x/dia e Sulfato Ferroso — 18 gotas — 1x/dia. Fol informado que
caso os Autores ndo sejam submetidos ao tratamento indicado podera ocorrer atraso no
desenvolvimento motor, cognitivo, raquitismoe e anemia.
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Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. O conceito de seguranga alimentar, abordado na Lei Organica de Seguranga
Alimentar e Nutriclonal(Lei 11.346 de 15 de setembro de 2006), presente também na Politica
Nacional de Alimentagdo e Nutrigao(Portaria n® 2.715, de 17 de novembro de 2011),consiste na
“realizag&o do direito de todos ao acesso regular e permanente a alimentos de qualidade, em
quantidade suficlente, sem compromeler o acesso a outras necessidades essenciais, tendo
como base praticas alimentamspmmOMs de satide que respeitem a diversidade cultural e

que sejam ambiental, cultural, econémica e socialmente sustentéveis’.

3. De acordo com a RDC n® 43 de 19 de setembro de 2011, da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, formula infantil para lectentes € o produto, em
forma liquida ou em pd, utilizado sob prescrigéo, especiaimente fabricado para satisfazer, por si
80, as necessidades nutricionais dos lactentes sadios durante os primeiros seis meses de vida
(5 meses e 29 dias).

DO QUADRO CLINICO

1. Classifica-se, de acordo com a Organizagdo Mundial de Saude, como
prematura a crianga nascida de uma gestacao com tempo inferior a 37 semanas, contadas
a partir da Gltima menstruagdo, O beb& nascido entre 32 e 35 semanas de gestagao &
considerado como uma crianga de risco, e o bebé na es de 32 semanas é considerado

de alto risco. As causas da interrupg&o precoce da gravidez e de um parto prematuro podem
ser diversas, podendo estar implicados fatores relativos a satde da mée e/ou do bebé' De
acordo com a Idade gestacicnal, a prematuridade pode ser classificada como limitrofe (37 a 38
semanas). moderada (31 a 36 semamas) e extrema (24 a 30 semanas) Eg@ avgliggéo gg

2. A doonca de mombrana hialina ou slndnome do desconforto respiratério em
recém-nascidos, tem como principal causa a deficiéncia de surfactantes pulmonares ao
nascimento, e ocorre geraimente em prematuros. A doenca & caracterizada pela formagéo de

'WIESE, E, B. P. O desenvolvimento do compartamento do beb& prematuro no primeiro ano de vida. Psicologia:
Reflexdo e Critica, v. 22, n.1, p.76-85, 2008. Disponivel em: <http://eww.scielo.bripdfipra/v22n1/11.pdf>. Acesso em:
16 mai. 2019.

? ACCIOLY, E, SAUNDERS, C., LACERDA, E.M.A. Nutrigio em obstetricia e pediatria. 2 ed.- Rio de Janeiro: Cultura
Médica: Guanabara Koogan, 2009.

* SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA (SBP). Seguimento ambulatorial do prematuro de risco. Disponivel em:
<http:/iwww.sbp.com.br/src/uploads/2015/02/Seguimento_prematuro_oficial pdf>, Acesso em: 16 mai. 2019,
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uma membrana semelhante & hialina que recobre os espagos aéreos respuraténos terminais
(alvéolos pulmonares) e o subsequente colapso do pulmao (atelectasia pulmonar)**

3. A bronquiolite & uma inflamagéo da mucosa do trato respiraténo inferior,
geralmente de etiologia viral, caracterizada por aumento de secre¢do de muco, edema e
necrose do epitélio da mucosa, associada ou ndo a broncoespasmo, com sintomatologia de
obstrugéo das vias aéreas inferiores. O virus mals frequentemente envolvido & ¢ virus sincicial
respiratério (VSR), embora muitos outros possam levar a essa condigdo, como o influenza
virus, metapneumovirus, bocavirus, rinovirus, adenovirus, etc. E a causa mais comum de
infecgdo do trato respiratdrio inferior em criangas até os dois anos de Idade, sendo o principal
motivo de internag@o por causas respiratérias em lactentes®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricanta Nestle (contato telefonico em 1° de setembro de 2015), a
férmula infantil de partida da marca Nan® 1 foi descontinuada, Atuaimente, o fabricante
apresenta para a linha Nan® as seguintes marcas de formulas de partida (para lactentes de 0 a
5 meses e 29 dias). Nan® Supreme 1 que consiste em férmula lnfantxl com proteina
parcialmente hidrolisada, com adigio de DHA e ARA e nucleot/deos; e Nan® Comfor 1 que se
trata de formula infantil com proteina otimlzadar, com adi¢&o de prebiéticos, DHA e ARA e
nucleotideos. Apresentacéo: latas de 400 e 800g".

2. Segundo o fabricante Danone®, Aptamil® Premium® 1 trata-se de férmula
infantil de partida indicada para a allmentat;ao de lactentes desde o nascimento até os
seis meses de vida. Contém os macronutrientes nas seguintes caracteristicas: proteinas: 80%
proteinas do soro do leite e 40% caseina; gorduras: 98% gordura origem vegetal e 2% gordura
animal; carboidratos:98% lactose e 2% maltodextring; Isento de gluten. E adicionada de
prebidticos 0,8g/100mL, contém &cidos graxos poli-insaturados de cadeia longa - &cidos
araquiddnico (ARA) e docosahexaenoico (DHA), taurina e nucleotideos. Apresentagao: latas de
400g e 800g.

3. De acordo com o fabricante Nestlé®, Nestogeno® 1 trata-se de férmula infantil
de partida indicada para lactentes de 0 a 6 meses. Contem os macronutrientes na seguinte
distribuigio: protelnas: 60% protelnas do soro ‘do leite e 40% caseina; carboidratos: 30%
maltodextrina e 70% lactose; lipidios: 97% gordura vegetal e 3% gordura lactea. Isento de
glaten. Apresentacao: latas de 400g e 800g. Rendimento: lata de 400g = 3 L, lata de 800g = 6L.

‘AMRIGS. A Doenga da Membrana Hialina em prematuros de baixo peso, 2014. Disponivel gm:<
hitp://docplayer.com.br/13332788-A-doenca-da-membrana-hialina-em-prematuros-de-baixo-peso. himi >. Acesso em:
16 mai. 2019. ;
*Mulier, R.W et al. Mom. &Perspec. Saide - Manejo dos recém-nascidos com doenga da membrana hialina. Porto
Alegre -V, 13 - n° 1/2 - jan/dez 2000, Disponivel em:
<http/iwww2.ghc.com.br/gepnet/docsrevista/revista2000. pdfi#page=60>. Acesso em: 16 mai, 2019.
® ALBERT EINSTEN. HOSPITAL ISRAELITA. Diretrizas Assistencias. Bronquiolite: Dltotrbos para o diagnéstico,
tratamento e  prevengdo. Versfio eletrdnica atualizada em  noyembro 2008. Disponivel
em:<http//www.saudedireta.com.br/docsupioad/1341342951Bronquiolite.pdf>. Acesso em: 16 maL 2019.
7 Nestié. NAN® Comfor 1. Disponivel em: < hitps://www.pediatraonline.com.br/produtos/nan-comfor-1>. Acessa em: 17
mal 2018.

* Danone - Aptamif® 1. Disponive! em: <http://www.danonebabyprofissionais.com.br/produtos/aptamili.aspx>. Acesso
em: 16 mai. 2018,
¥ Nestlé. Nestogeno®. Disponivel em: < hitps:/Avww.pediatracnline,com.br/produtos/nestogenc-1>, Acesso em: 17 mai.
2019,
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1l - CONCLUSAO

1. E importante contextualizar que o pleito Nan® 1 foi descontinuado do mercado
brasileiro.

2. Frente ao exposto, e na tentativa de tragar um paralelo entre as necessidades
dos Autores e as formulas de Nan‘ atualmente comercializadas, acredita-se que a férmula
Nan® Comfor 1, ou seja, formula infantil de partida (0 a 6 meses e 29 dias), seja aquela que
mais se assemelha ao produto pleiteado e descontinuado, *Nan® 1",

3. Isso porque a faixa etaria dos Autores é de 16 dias de idade corrigida
(considerando idade gestacional de nascimento de 33 semanas e 2 dias - Evento_1, COMP2,
pags. 1, 4, 15 e 21), e néo foram informadas quaisquer restricdes dietéticas,

4. No tocante & prescrigdo de férmula lactea infantil de partida, salienta-se
que o Ministério da Saude'® recomenda o aleitamento materno exclusivo até o 6° més de
vida e a introdug8o da alimentag8o complementar ao leite materno a partir dessa idade. O
aleitamento materno exclusivo, sem a introdugéo de leite de vaca, de férmulas infantis & base
de leite de vaca (como a prescrita) e/ou de allmentos complementares. até os seis meses de
idade, além de nutritivo, esta assocclado 5 be Omo_a_prevencdo do
aparecimento de doencas. A esse respeito fol lnformado (pdf‘ 1 COMP2 __pags 4,21, 37 e 43)
que os Autores sdo ‘prematuros, evolufram com doenga de membrana hlallna e
necessitaram internagéo em UTI neonatal” e que tiveram alta alimentando-se de “leife matermo
+ complemento”.

5. Diante do exposto acima, afirma-se que, na impessibilidade da

pratica/manutencéo do aleitamento matemo, __.dzo_s_&my_g_s__@,_uemo indicadas a las lacteas de partid
{para lactentes de 0 a 5 meses e 29 dlas) como as marcas prescritas (Nan~ Comfor 1 ou

Aptamil® Premium+ 1 ou Nestogeno® 1), fazendo parte da conduta dietoterapica de
manutencéo do estado de satde e ganho adequado de peso.

6. Com relag@o ao estado nutricional dos Autores, participa-se que os dados
antropométricos informados (peso: Autora = 2005g; Autor = 2130g em 01° de abril de 2019 -
pdf: 1_COMP2, pag. 4 e 21) foram aplicados ao grafico de peso fetal x idade gestacional'’,
considerando que a época do documento médico os Autores estavam com 36 semanas e 4

dias de idade gestacional corrigida, demonstrando que os mesmos encontravam-se com peso
muito baixo (Autora) e peso baixo (Autor) para idade gestacional.

7. Acerca da quantidade didria prescrita, considerando os documentos
médicos mais recentes (“60 mil de 3/3h", para cada Autor - pdf; 1_COMP2_pags. 37 e 43),
ressalta-se que "a mela nulricional para criangas prematuras 6 de 110 a 150 Kcal/kg de

peso/dia" traduzmdo—se portanto, em 221 a 301 Kcal/dia para a Autora e 234 a 320 Kcal/dia
para o Auto Cumpre dizer que a quantidade diaria de férmula lactea de partida das marcas
prescritas (Nan Comfor 1 ou Aptamil® Premium+ 1 ou Nestogeno® 1) forneceria para cada
Autor uma ingesta calérica média diaria de 357 Kcal, aproximando-se das necessidades
nutricionais supracitadas. Portanto, para ¢ atendimento da referida quantxdade seriam

necessarias, em média, & latas/més d e 400g ou 3 latas/més de 800 g de Nan® Comfor 1 ou
Aptamil® Premium+ 1 ou Nestogeno® 1 para cada Autor.

“BRASIL MINISTERIO DA SAUDE. Dez passos para uma alimentagio saudéavel. Gula alimentar para menores de
2anos. Um guia para o profissional da sa na atengio basica. 2* ediglio, Brasilia ~ DF, 2010, 68 p. Disponivel em:
<http://ovsms.saude.gov.bribvs/publicacoes/dez_passos_alimentacao_saudavel guia pdf> Acesso em: 17 mai. 2019,

" BIBLIOMED. Curva de Hadlock para peso fetal versus idade gestacional. Disponivel em: <
hitp//www.bibliomed.com.br/bibliomed/ombooks/ginecola/livio17/fig01-01.html >. Acesso em: 17 mai. 2018.

" UFRJ. UNIDADE NEONATAL. Rotinas Assistenciais da Materidade Escola da Universidade Federal do Rio de
Janeiro, Disponivel em: < hitp://iwww.me.ufrj briimages/pdfs/protocolos/nutricac/protocolo_nutricao_uti_neonatal. pdf >,
Acesso em: 17 mai. 2019,
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Em adigao, pontua-se que a_prescri lquer alimento industrial
mugr_@ﬂwwm&q apos o qual se espera que sejam feitas

reavaliagbes clinicas visando verificar a necessidade de manuteng&o, modificacdo ou
interrupgéo da interveng&o nutricional adotada. A esse respeito, foi participado em documentos
médicos (pdf: 1_COMP2_pags. 38 e 44), que a formula infantil seria utilizada até os Autores
completarem "2 anos de Idade". Contudo, as férmulas infantis de partida (como as

prescritas/pleiteadas) sdo indicadas para lactentes somente até o sexto més de vida,
portanto, ao completar 6 meses de idade corrigida, sera necessaria nova avaliacdo para
indicagao de outra opgao dle (s} i se ade a sua nov: xa etdria (dos 6 aos
12 meses de vida). Adema s _lactentes & zntam aitera :

rimento o que demanda modific constan ua d
9. Participa-se que Nan® Comfor 1, Aptamil® Premium+ 1 e Nestogeno® 1

tratam-se de marcas de formula lactea Infantil de partlda e, segundo a Lei Federal N° 8.666, de
21 de junho de 1993, que institul normas de licitag8o e contratos da Administragéo Publica, a
licitagao destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e a

selecionar a proposta mais para a Administragdo, Logo, os processos licitatdrios de
compras séo feitos pela ¢ ; do Insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo a
ampla concorréncia.

10. Informa-se que férmulas lnfantis de partida n#o_integram nenhuma lista
: ) uita gtravé BUIB. no Ambito do Municiplo e do Estado do

Rio de Janelro '

11. Por fim, considerando que o ora pleiteado nao representa uma suplementagao
alimentar, mas sim um alimento que visa substityir ou complementar o leite materno. E, que o
uso deste item, fio caso concreto dos Autores, néo advém de nenhuma condig&o patolégica,

mas de uma situagao pontual (prematuridade)

iquer uma alimentac&o com maior ingesta
calérica, o pleitqﬁam tela nto & do escopo dq ecrelarias de Salde, quer seja municipal ou
estadual. P g ARG R ‘ '

A ¥ ’
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3 o parecer.

Ao B° Juludo Especial Federal do Rlo de Janeiro, da Secao Judiciaria do
Rio de Janolro. para conhocor e tomar as prqvmnolas que entender cabiveis.

prov "---'u.n. L
MONARIA CURTY NASSER

Nutri
CRN4:01100421
MARCIA LUZIA TRINDADE “** HEILA TOBIAGDANORA BASTOS
MARQUES : fgcelt
Farmacéutica
CRF-RJ 13615
ID. 5.004.792-2
FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe

CRF-RJ 10.277

ID. 436.475-02
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