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ajuizado por | |
neste afo representada por

O presente parecer visa atender a solicitagdio de informag&es téenicas do 13° Juizado
Especial Federal da Secic Judicidria do Rio de Janeiro, quanto acs medicamentos soro fisioldgico
0,9% e dlcool 70% e, quanto aos insumos seringas de SmL — 10 unidades/més; sonda traqueal
nimero 8 — 120 unidades/més; fixador para traqueostomia neonatal — 30 unidades/més; espuma
de poliuretano ndo adesiva para traqueostomia — 30 unidades/més e gaze — 500 unidades ao més,

[ - RELATORIO

1. Para elaboragfio do presente Parecer Técnico, foi considerado o documento médico
mais recente acostado 20 Processo.

2 Segundo documento médico do Instituto Fernandes Figueira — IFF/FIOQCRUZ

(Eventol ANEXOQ2 Péagina 22), emitido em 11 de fevereiro de 2021, pela pediatra]
| la Autora, nascida em 15/06/2020, ¢ portadora de linfangioma

volumoso em regifo cervical. Devido a doenga de base foi traqueostomizada para manter a via -
aérea pérvia. Para manutengdo da via area livre € necessario que a Autora seja aspirada com
frequéneta, com os devidos cuidados de higiene além de assepsia adequada. A cdnula da
tragueostomia deve ser bem fixada, e caso a cinula saia ou obstrua hd risco de morte imediata. Possui
também gastrostomia para alimentagfio. Sendo assim a Autora necessita dos insumos mensais que
devem ser fornecidos de forma urgente, uma vez que a falta desses insumos pode comprometer
arriscar a vida da Autora.

Para gastrostomia:

o Seringas de SmL — 10 unidades/més;

Para traqueostomia:

¢ Sonda traqueal nimero 8 — 120 unidades/més;

» Fixador para traqueostomia neonatal — 30 unidades/més;

+ Soro fisiologico 0,9% (ampola 10mL) — 60 unidades/més;

+ Espuma de poliuretano niio adesiva para traqueostomia — 30 unidades/més;
¢ Gaze— 500 unidades ao més;

o Alcool 70% - 2 garrafas.

11—~ ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidag@io n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as A
diretrizes para a organizacio da Atengfio a Salde no dmbito do Sistema Unico de Satde (SUS) 6{ L
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visando superar a fragmentacfio da atencdo e da gestfio nas Regides de Sadde e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar 2o usudrio o conjunto de agdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relaciio Nacional de Agdes e Servicos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Satde
(SUS) e da outras providéncias.

~

3. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consohdac;ao n® 2/GMV/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugio n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

4, A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacfio 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.

s. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

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

7. A Deliberagio CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdio e [inanciamento do Componente Basico da Assisténeia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatdrio de
- Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

8. A Deliberagiio CIB-RJ n° 6,059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Delibera¢io CIB
n® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unifio destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

9. 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 Satde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Bésico,
Hospitalar, Estratégico e Bdsico e Hospitalar, a saber, Relacio Municipal de Medicamentos
Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonincia com as
legislagSes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. . Linfangioma é uma malformag@io linfatica localizada, que ocorre com mais
frequéncia na regifio da cabega e do pescogo. Sua etiologia permanece desconhecida; alguns autores
acreditam que se trate de malformagdo congénita dos vasos linfaticos, ja outros creem que alguns
fatores adquiridos levem a obstrugdo linfatica. retengfio de linfa, linfangiectasia e proliferagio. Pode
ocorrer em qualquer idade, mas cerca de 50% estio presentes ao nascimento e 90% sfo
diagnosticados até os dois anos. Os dois sexos sdo afetados igualmente, Os locais de acometimento
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mais comuns s&o labio, lingua e regiio cervical. Infecgdo, trauma ou sangramento podem
desencadear crescimento rapido da lesio’.

2, A traqueostomia consiste na aberfura da parede anterior da traqueia comunicando-
a com o meio externo, Estd indicada em situacdes em que existe obstrugdo da via aérea alta, acimulo
de secrec#io traqueal, debilidade da musculatura respiratéria e intubagdo traqueal prolongada?.

3. Gastrostomia é um procedimento cirlirgico indicado como via de drenagem do
conteddo géstrico ou como via de infusdio de alimentagdo e medicamentos, que consiste na fixacio
de uma sonda especifica que criza uma comunicag@o entre o estdmago € o meio externo de forma
percuténea’.

DO PLEITO

1. O soro fisioldgico constitui-se do composto cloreto de sédio 0,9% tendo como
veiculo a dgua destilada. O cétion sodio e o &nion cloreto, principais fons do fluido extracelular, tém
como fungio primaria o controle do balango eletrolitico, pressfio osmdtica e balango acido/base.
Topicamente (irrigacfio) se destina a0 cuidado de lesdes da pele ou membranas mucosas, reducio do
edema corneo, alivio da congestdo nasal e da inflamacdo das membranas e na odontologia para
limpeza de cavidades®,

2. O dlcool 70% consiste em um composto soliivel em dgua com agiio bactericida,
tuberculocida, fungicida e virucida, o qual age desnaturando as proteinas dos microrganismos. Como
desinfetante quimico esta indicado para desmfeccdo —com fricglo — de superficies fixas (bancadas,
vidrarias, utensilios e equipamentos) e antissepsia da pele’.

bJ

A seringa € um equipamento com/sem agulha usada para: inserir substincias
i:qUIdas por via intravenosa, intramuscular, intracardiaca, subcutanea, intradérmica, intra-articular;
relirar sangue; ou, ainda, realizar uma pun¢io aspirativa em um paciente®.

4, Sondas de aspiragio s8o indicadas a pacientes impossibilitados de eliminar as
secre¢des ou pacientes intubados ou ainda traqueostomizados. Consiste em retirar a secregio
traqueobrénquica e orofaringea através de uma sonda ligada a um apareiho de sucgdo manual ou de
méquina elétrica. Sao produtos confeccionados em PVC (cloreto de polivinila) transparente, flexivel,
atdxico; em forma de cilindro reto e inteirico, com extremidade proximal arredondada, aberta, isenta
de rebarbas; dotada de dois orificios distribuidos alternadamente e equidistantes de forma a cobrir
todo o didmetro do tubo. Tais orificios sdo dimensionados de acordo com o calibre de cada sonda’.

PVIANZINI, M, et al, Resposta a eseleroterupia com OK-432 no tratamento de linfangioma cervical com extensao submucoss para via

adred, Revista Brasileira de Otorrinolaringologia, v.86, n.] Sdo Paulo jan/fev. 2020. Epub mar 30, 2020, Disponivel

em:<https:/iwww.scielo.be/pd bjorlvB6n 1/pt_1 808-8694-bjorl-86-01-0127.pdft>. Acesso em: 22 abr, 2021,

PRICZ, H.M.A, el al. Traqueostomia, Simposio; Fundamentos em clinica cinirgica, Medicina, Ribeirfio Preto, v. 44, 0. |, p. 63-69.

2011, Disponivel em: <https://www.revistas.usp.br/rmep/article/view/47337/51073>, Acesso em: 22 abr, 2021,

Y PERISSE, VLC, O enfermeiro no cuidar e ensinar a familia do cliente com gastrostomia no cenario domiciliar, Disponivel en:

<[1[1ps:a'fapp.uﬁ‘.brlriumbitstreandlll447}']!ch%?OL%C3%b:lcizl%20dE%?.GCaslro%ZOPerisS%C.'S%ag.pd15. Acesso em: 22 abr. 2021.
* AMARAL, M. P.H. et al. Avaliagiio da seguranga ¢ eficicia de solugdes lisioldgicas dispensudas em farmiicias ¢ drogarias. 'Revistn

Brasileira de Farmdcia, v. 89, n. |, p.21-23, 2008. Disponivel em: <hitps://www.researchgate. net/profile/Bruno-Fonseca-

T/publicalion/25933 1402_Salety_and_effectiveness_physiologic_solutions_evaluation_sold_in_pharmacies_and_drugstores/links/0046

3352¢67b0a96481000000/Sufety-and-effectiveness-physiologic-solutions-cvaluation-sold-in-pharmacies-and-drugstores. pdf>. Acesso em:

26 abr, 2021.

S RUTALA, W. A., WEBER, D. V. Guideline for Disinfection and Sterilization in Healtheare Facilities, 2008. Infeetion ControfPractices

Advisory Committee. Disponivel em: <https://wwiw.cde.gov/inleclioncontrol/pd ffguidelines/disinfection-guidcelines-H.pd!™>. Accsso em:

22 abr, 2021,

& ANVISA. Vocabulirio controlado de formus farmacéuticas, vias de administragdo e embalagens de medicamentos, Seringa descartive!

Disponivel em: <htips:/Awww.gov.br/anvisa/pl-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre- S /\/&

medicamentos/vocabulario-controlado.pdffview>, Acesso em: 22 nbr. 2021, (/

T [TOSPITALAR DISTRIBUIDORA. Sonda para aspiragdo traqueal - Medsonda. Disponivel em:

<https://www.hospitalardistribuidora.com.br/sondas/sonda-para-aspiracao-traqueal-medsonda. html>. Acesso em: 22 abr, 2021. ’
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5. O fixador para traqueostomia destina-se a fixa¢@o segura e confortdvel da cénula
de traqueostomia em pacientes traqueostomizados®.

6. Espuma de Polivretano niio adesivo para traqueostomia € uma cobertura estéril,
macia, constituida por espuma de poliuretano hidrofilica revestida por um filme de poliuretano
semipermedvel. Apresenta indicagdes para lesdes sem infeccdo com exsudato moderado a intenso,
como: dlceras; deiscéncia; traqueostomia adulto e infantil. Benelicios: ndo adere; absorvente; fécil
de manusear; recortdvel; formatos exclusivos para traqueostomia’,

7. A gaze € um tecido com vérias contagens de fios e pesos, em varios comprimentos
e larguras'’.

111 — CONCLUSAQ

I Em sintese, trata-se de Autora com linfangioma volumoso em regifio cervical,
traqueostomia e gastrostomia para alimentagdo, com solicitagio médica para os seguintes
medicamentos e insumos: soro fisiclégico §,9%., dlcool 70%, seringas de SmL, sonda traqueal
namero 8, fixador para traqueostomia neonatal, espuma de poliuretano nio adesiva para
traqueostomia e gaze,

2. Assim, informa-se que os pleitos soro fisioldgico 0,9% e dlcool 70%, assim como
0s insumos seringas de SmL, sonda traqueal nimero 8, fixador para traqueostomia neonatal,
espuma de poliuretano nfo adesiva para traquecstomia e gaze - estio indicados para o manejo
do quadro clinico que acomete & Autora (Eventol _ANEXO2_Pagina 22).

3. No concernente a disponibilizagfio, seguem as informages abaixo:

*  Soro fisiologico 0,9% (Cloreto de Sdédio 0.9%) ampoia 10mL e dlcool 70% para uso
antisséptico na pele (desinfeccdo) — sdo padronizados pela Secretaria Municipal de Satde
do Rio de Janeiro, no dmbito da Atengio Bésica, conforme previsto na REMUME-RIO 201 8.
Assim, recomenda-se que o representante legal da Autora procure a Unidade de Atencio
Bésica mais préxima da sua residéncia, munido de receitudrios atualizados, a fim de obter
informag@es quanto & sua retirada;

e Seringas de 3mL, sonda traqueal namero 8, fixador para traqueostomia neonatal,
espuma de poliuretano ndo adesiva para traqueostomia e gaze — ndc estio
padronizados em nenhuma lista para dispensagio no SUS, no dmbito do municipio e do
Estado do Rio de Janeiro.

4, Acrescenta-se que em documento médico (Eventol ANEXO2 Pagina 22), foi
mencionado que diante o quadro clinico da Autora ha risco de morte imediato e o fornecimento dos
insumos prescritos tem carater de urgéncia. Dessa forma, salienia-se que & essencial o
fornecimento dos referidos insumos para se evitar complicaces graves que influenciem
negativamente o progngstico da Autora.

5. Em atengfio ao Despacho Judicial (Evento 3), informa-se que, até o momento, o
Ministério da Safide nfio publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas'’, que verse sobre

¥ Fixador para Clnula de Tragueostomia, Disponivel em: <hup:/entalogohospitalar.com.br/fixador-para-canuias-de-

troqueostomis.himl>, Acesso em: 22 abr, 2021,

¥ Curatee Espuma de Poliuretano Nao Adesivo 6X7 ~ unidade. Disponivel em: <http://wwiv.elonuiricao.com.br/correlalos---
descartaveis/curalec-¢spuma-de-poliuretano-nac-adesivo-6x7---unidade>. Acesso em: 22 abr, 2021,

1 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA E FUNDACAO OSWALDO CRUZ, Farmacoptia Brasileira. v 2.

Monografias. 3 a. ed. Brusilia. 2010, Disponivel em: <https:/wwawv, gov. bi/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/farmacopeia-
brasileirafarquivos/7995json-{ile-1>, Acesso em: 22 abr, 2021, Cbb
" Comissdo Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS — CONITEC, Disponivel em:

<http:/feonitec.gov.br/index. php/protocolos-e-diretrizes# N>, Acesso em: 26 abr. 2021,
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linfangioma ou sobre cuidados em pacientes com tragueostomia e/ou gastrostomia -- quadro
clinico apresentado pela Autora.

E o parecer.

Ao 13° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢io Juodicidaria do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias gque entender cabiveis.

TATIANA GUIMARAES TRINDADE VANESSA DA SILVA C:l'MES
Fisioterapeuta Farmacgutica/S]
CREFITO2/104506-F CRF- RJ 11538 (U L
Mat.4.918.044- C

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