Secretaria de
Saude

i~
&
GOVERNO DO‘ ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nicleo de Assessoria Téenicn em Agoes de Sutde

PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N* 0277/2020

Rio de Janeiro, 02 de abril de 2020.

Processo n” 5009306-35.2020.4.02.5101

ajuizado  por |

representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagido de informagdes técnicas do 10°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segiio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto a
formula infantil de seguimento, ao suplemento nutricional Vitamina D (200Ul/gota) ¢ ao
medicamento Sulfato Ferroso 125mg/mL.

1-RELATORIO

1. Para elaboragdo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos mais recentes acostados ao processo (datados de novembro de 2019), por este Nicleo
entender que contém o atual plano terapéutico do Autor.

2. De acordo com documento médico do Instituto de Puericultura e Pediatria
Martagiio Gesteira ¢ formulirio médico da  Defensoria Pablica da  Unido
(Eventol ANEXO2 pigs. 14 a 19), emitidos em 04 de novembro de 2019, pela médical |

| 0 Autor esta em investigagdo para megacoélon

aganglidbnico e necessita de adequado suporte nutricional para seu crescimento e
desenvolvimento. Foi informado que caso o Autor ndo seja submetido ao tratamento indicado
pode ocorrer desnutrigio ¢ morte em médio e longo prazo, configurando urgéncia. Foi citada a
seguinte Classificagio Internacional de Doengas (CID-10). K593 - Megacilon nio
classificado em outra parte ¢ prescritos formula de seguimento, medicamento e suplemento
nutricional, para uso por 6 meses:

e Formula infantil de seguimento para lactentes — 150 ml. — 3/3h, 14 latas de
400g/més:

e Sulfato Ferroso 125 mg/mL — 5 gotas — Ix/dia ~ | frasco de 30 mL a cada 3 meses:

e Vitamina D (200Ul/gota) — 2 gotas — 1x/dia — 1 frasco de 30 mL a cada 6 meses.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

I. O Direito Humano a Alimentagao Adequada (DHAA) esta assegurado entre os
direitos sociais da Constituigdio Federal brasileira, com a aprovagdo da Emenda Constitucional
n° 64 de 2010. O direito 4 alimentagido adequada consiste no direito humano inerente a todas as
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pessoas de ter acesso regular, permanente e irrestrito, quer diretamente ou por meio de
aquisi¢des financeiras, a alimentos seguros e saudaveis, em quantidade e qualidade adequadas e
suficientes, correspondentes as tradigdes culturais do seu povo e que garantam uma vida livre do
medo, digna ¢ plena nas dimensdes fisica e mental, individual e coletiva.

2. O conceito de seguranga alimentar, abordado na Lei Orginica de Seguranga
Alimentar ¢ Nutricional (Lei 11.346 de 15 de setembro de 2006), presente também na Politica
Nacional de Alimentagdo ¢ Nutrigdo (Portaria n® 2,715, de 17 de novembro de 2011). consiste
na “realizagdo do direito de todos ao acesso regular ¢ permanente a alimentos de qualidade,
em quantidade suficiente, sem comprometer o acesso a outras necessidades essenciais, tendo
como base praticas alimentares promotoras de saide que respeitem a diversidade cultural ¢
que sejam ambiental, cultural, econémica e socialmente sustentdaveis”.

3. De acordo com a RDC n® 44 de 19 de setembro de 2011, da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitiria do Ministério da Saide, formula infantil de seguimento para lactentes ¢
o produto, em forma liquida ou em pé. utilizado quando indicado, para lactentes sadios a partir
do sexto mes de vida até doze meses de idade incompletos (11 meses ¢ 29 dias), constituindo-se
o principal elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.

4, De acordo com a Resolugdo n® 243, de 26 de julho de 2018, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saide, suplemento alimentar trata-se do
produto para ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a
alimentagdo de individuos saudaveis com nutrientes, substincias bioativas, enzimas ou
probidticos. isolados ou combinados,

5. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 ¢ na Resolugiio n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

6. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizagiio em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

7. A Portaria de Consolidagio n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
considera, inclusive, as normas de financiamento ¢ de execugdio dos Componentes Bésico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

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

9, A Deliberagio CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas
de execugdio e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
no Estado do Rio de Janeiro,

10. A Resolugdio 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 Sadde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico.
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagio Municipal de Medicamentos/

l
p.
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Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com
as legislagdes supramencionadas,

DO QUADRO CLINICO

1. Megacolon congénito, ou Doenga de Hirschsprung (DH), ¢ uma malformagio
congénita caracterizada pela auséncia de células ganglionares dos plexos intrinsecos
submucosos ¢ mioentéricos. A auséncia de inervagio decorre de uma parada na migragio de
neuroblastos do intestino proximal para o distal, formando assim um segmento agangliénico. O
segmento aganglionico € limitado ao retossigmoide em 75% dos pacientes: em 10%, todo célon
¢ desprovido de células ganglionares, Ocorre contragiio sustentada da musculatura do segmento
aganglionar, com auséncia de relaxamento reflexo, que se traduz, clinicamente, por suboclusido
intestinal baixa. A auséncia de reflexo anorretal ¢ consequéncia da falta de ligagdes
polissinapticas entre os neurdnios e, também, da falta de neurdnios adrenérgicos, ndo-
colinérgicos. inibidores das fibras circulares do esfincter interno. A obstrucdo intestinal da-se
devido a mecanismos complexos, envolvendo anormalidades miogénicas e neurogénicas'.

DO PLEIT

1 Formula infantil de seguimento para lactentes ¢ o produto em forma liquida
ou em pé utilizado, por indicagiio de profissional qualificado como substituto do leite materno
ou humano a partir do sexto més de idade do lactente’.

2. O Colecalciferol (Vitamina D;) ¢ um medicamento a base de vitamina D
indicado como suplemento vitaminico em dietas restritivas ¢ inadequadas, na prevengdo do
raquitismo € na prevengdo/tratamento auxiliar na desmineralizagdo Ossea pré e pos-
menopausal’.

3. O Sulfato Ferroso tem seu uso destinado a corregiio das anemias ferroprivas
consequentes a sangramentos agudos ou cronicos ou em_razdo de ma absorciio ou por déficit
dietético. A incorporagiio de ferro nos corpisculos da série eritrocitaria se acompanha da
liberagdo de células jovens (reticuldcitos) para a corrente sanguinea. A medida que a deficiéncia
de hemoglobina se reduz, ocorre a incorporagdio do ferro as células mais maduras (eritrécitos).
A corregiio dos depdsitos se completa apds a recuperagido do sangue circulante, o que explica a
necessidade de manutengio do tratamento por semanas ou meses apos a corregiio aparente da
anemia, particularmente nos individuos que estdo em crescimento, Dentre suas indicagdes, esta

FSANTOS JUNIOR. J.C.M. Doenga de Hirschsprung, Rev Brax Colaproct, 2002, Disponivel em: <

https:/Awvww shep.org br/revista/br223/P196_ 209 him =, Acesso em: 02 mar, 2020,

T POU = Deereto o 9579, de 22 de novembro de 2018 - Consolida atos normativos editados pelo Poder Executivo federal que
dispdem sobre a tematics do lactente, da crianga e do adolescente ¢ do aprendiz, ¢ sobre o Conselho Nacional dos Direitos da
Crianga ¢ do Adolescente, o Fundo Nacional para a Crianga ¢ o Adolescente ¢ os programas federais da enianga ¢ do adolescente, ¢
dit outras providéncias. Disponivel em: < http/fwww.in.gov. br/materiy/-

Jasset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/3 1 525489/do 1 -201 8-1 1-23-decretomn-9-579-de-22 -de-novembro-de-2018-51 525207 =
Acesso em: 27 fev, 2020 /
' Bula do medicamento Colecaleiferol (Vitamina ;) (Addera 1" ) por Cosmed Indasiria de Cosméticos ¢ Medicamentos S AL
Disponivel em: <https./fconsultas. anvisa, gov, b/#/medicomentos/2535 165 1342200927/ 7substancia=3337>, Acesso em: 25 mar.
2020,
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o tratamento da anemia por deficiéncia de ferro que decorre de privaglio alimentar, perdas
cronicas ou interferéncia na absorgio de ferro®.

11l - CONCLUSAOQ

1. Trata-se de Autor com 9 meses de idade (segundo certiddo de nascimento —
Eventol _  ANEXO2 Pag. 1) com suspeita de megacolon agangliénico, e segundo documento ¢
formulario médicos acostados (Eventol  ANEXO2 Pags. 14 a 19) foi prescrita formula
infantil de seguimento para lactentes,

2. A esse rcspeno, informa-se que, na faixa etiria que o Autor se encontra,
segundo o Ministério da Saide® e na_impossibilidade da_pratica/manutencio do aleitamento
materno, como ¢ o caso do mesmo, estio indicadas as formulas Licteas de seguimento (para
lactentes de 6 a 11 meses e 29 dias) fazendo parte da conduta dietoteripica de manutengdo do
estado de satde e ganho adequado de peso, independente de qualquer condigdo patologica.

3. Com relagdo a quantidade didria prescrita da férmula infantil de seguimento
(150ml, de 3/3h, totalizando 1200ml/dia - Eventol _ANEXO2_pag. 16), cumpre informar que a

partic_dos 6 meses de idade. ¢ recomendado o _inicio_da_introdugiio da alimentacio
complementar, até que aos 7 meses de idade o lactente esteja realizando duas refeicdes com
frutas e duas refeigdes principais (almogo e jantar), em consisténcia adequada a sua capacidade
de degluticdo, digestio e absorgio e nas quantidades necessdrias para garantir crescimento e
desenvolvimento saudaveis. Quanto as fontes licteas, é recomendada uma ingestdo de 2 a 3
porgdes de 180mL a 200mL por dia. totalizando. aproximadamente 600mL/dia".

4. Considerando a suspeita de megacélon aganglidnico, que pode resultar em ma
absorgdo dos alimentos, ressalta-se que informagdes sobre a alimentagio complementar
(relagdo dos alimentos normalmente consumidos em um dia ¢ suas respectivas quantidades),
emitido pelo profissional de saide assistente, auxiliariam numa_avaliaciio_mais segura e
minuciosa a_respeito_da_quantidade didaria_prescrita de formula infantil de seguimento,
pois o consumo_excessivo de leite ou da formula alimentar substitutiva pode comprometer o

consumo_dos demais alimentos e a_presenca qualitativa_e quantitativa dos diversos grupos

alimentares na dieta didria ¢ fator determinante para desenvolvimento adequado.

5. Participa-se que ndo foram informados os dados antropométricos do Autor
(minimamente peso e comprimento), impossibilitando avaliar seu estado nutricional atual e seu
status de crescimento e desenvolvimento.

6. No tocante a prescri¢io do suplemento nutricional de Vitamina D, informa-se
que o Departamento Cientifico de Nutrologia da Sociedade Brasileira de Pediatria® recomenda a
suplementagdo profilatica de 400 Ul/dia a partir da primeira semana de vida até os 12 meses de
idade do lactente. contemplando a quantidade didria prescrita (2 gotas com 200 Ul/dia -

¥ Bula do medicamenio Sulfato Ferroso por Fundaglo para o Remédio popular - FURP, Disponivel em:

<hutp/Awvww. furp.spgov. br/arquivos/produtos/bulas/paciente/49/FUR P-

SULFATO%20FERROSO_SOL%200R_BPAC_REVOS pdf . Acesso em: 25 mar. 2020.

S BRASILMINISTERIO DA SAUDE. Dez passos para uma alimentagho sauddvel. Guia alimentar para menores de 2 anos. Um
guia para o profissional da saide na atenglio bisica. 2 ediglo, Brasiba ~ DF, 2010, 68 p.  Disponivel em:
<htp:/bvsms saude. gov bribyvs/publicocoes/dez_passos_alimentacao_saudavel guia, pdf>. Acesso em: 02 mar, 2020,
"SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEIDIATRIA. Deficiéneia de vitamina D) em criangas ¢ adolescentes. Disponivel eny: <

hitps www.sbp.com. br/fileadmin‘user_upload/2015/02vitamina_d_denutrofogin2014-2.pdf > Acesso em: 012 mar, 2020
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Eventol _ANEXO2 piag. 16) ¢ a idade do Autor (9 meses de idade), estando, portanto,
indicado para o mesmo.

7. Quanto ao medicamento Sulfato Ferroso. informa-se que o mesmo esti
indicado para o tratamento do quadro clinico do Autor.

8. Acrescenta-se que toda  prescricio de prodytos industrializados _requer
delimitagdo do periodo de utilizagdo, apds 0 que se espera que sejam feitas reavaliagdes clinicas

visando verificar a necessidade de manutengdo, modificagdo ou interrupgio da intervengio
nutricional adotada. Ressalta-se que foi informado que o Autor necessitarda da formula de
seguimento ¢ do suplemento nutricional “por 6 meses”. Considerando que o documento ¢
formulario médicos datam de 04 de novembro de 2019, o Autor devera fazer uso dos mesmos
até maio/2020.

0. Quanto a disponibilizagiio pelo SUS, seguem as informagdes abaixo:

o Formula infantil de seguimento para lactentes ¢ Vitamina D nio_ estio
padronizados em nenhuma lista para dispensagdo no SUS, no dmbito do Municipio e
do Estado do Rio de Janeiro.

o Sulfato Ferroso 25mg/mL. [uo Autor foi prescrita a apresentagdo com 125mg/mlL] —
encontra-se padronizado na Relagio Municipal de Medicamentos Essenciais do Rio
de Janeiro (REMUME -~ Rio de Janeiro), sendo disponibilizados no dmbito da Atengio
Basica. Caso a médica assistente autorize o uso mediante os ajustes posologicos
necessarios, para ter acesso a esse medicamento, a representante legal devera
comparecer a uma unidade basica de sadde mais proxima de sua residéncia, portando
receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizagdo.

10. Quanto ao prego dos medicamentos, no Brasil, considerando as regras
atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais € preciso
obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA) e a
autorizacdio de preco maximo pela Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos
(CMED), que ¢ divulgado no site da ANVISA e pode ser consultado no mesmo. A metodologia
de precificacio adotada pela CMED busca garantir que os pregos maximos de entrada de
medicamentos novos no pais niao sejam superiores ao menor pre¢o encontrado numa cesta de
nove paises ¢ que também ndo acarretem custo de tratamento mais alto, em comparagido as
alternativas terapéuticas ja existentes para a mesma enfermidade, a niio ser que seja comprovada
sua superioridade em comparagio a elas’.

I1. O Prego Fibrica ¢ o prego maximo de venda que deve ser praticado pelas
empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmacias,
drogarias, hospitais, clinicas ¢ para os governos. O Decreto N° 4.766, de 26 de junho de 2003 ¢
Lei no 10.742, de 6 de outubro de 2003 — Regulamentam a criacdio, as competéncias e o
funcionamento da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED. A Resolugio
n° 1, de 26 de margo de 2019 — Dispde sobre a forma de definigdo do Prego Fabricante (PF) e do
Pre¢o Méaximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de margo de 2019, estabelece a

" BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria {ANVISA). Medicamentos. Cimara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <hup://portal.anvisa gov. br/emed/apresentacao>. Acesso em: 25 mar. 2020
"' BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilincin Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: <http://portal anvisa.goy br/listas-de-precos/>. Acesso em: 25 mar. 2020
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forma de apresentagiio do Relatorio de Comercializagio 4 Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos — CMED, disciplina a publicidade dos pregos dos produtos farmacéuticos e
define as margens de comercializag@o para esses produtos.

12. Assim, insta esclarecer que o produto cadastrado na CMED ~ Sulfato Ferroso
125mg/mL., possui prego de fabrica ICMS 20% R$8,68",

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢iio Judicidria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER GABRIELA CARRARA
L\MBONl Farmacéutica
Nutricionista CRF-RJ 21047

CRN4- 01100421

MARCELAM DURAO
i de Coordenugio
F-RI 11517

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRE-RI 10,277
1D, 436,475-02

" BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria (ANVISA). Medicamentos. Climura de Regulaglo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal anvisa. gov_br/cmed/apresentacao>. Acesso em; 24 mar. 2020
"' BRASIL Ministério da Sadde. Agéneia Nacional de Vigildncia Sanitania (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: <hitp.//portal anvisa gov, brilistas-de-precos/>, Acesso em: 24 mar. 2020,




