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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1565/2022
Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2022.

Processo n° 5098826-35.2022.4.02.5101,
ajuizado por| |,
representado por| | .

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Baclofeno 10mg, Triexifenidil 2mg (Artane®) e Cloreto de Sodio 0,9% (soro
fisiologico); ao alimento leite em pé integral e a férmula pediatrica para nutricdo oral e enteral
(Fortini Complete ou Pediasure); e aos insumos aspirador de secrecdo portatil, fixador de
traqueostomia infantil, sonda traqueal n° 8, luva estéril P, sonda uretral n® 16, seringa com
bico 60 mL, seringa 10 mL, seringa 5 mL, fralda descartavel tamanho G e gaze.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer foram considerados o formulario médico da Defensoria Publica da
Unido e os documentos médicos que mencionam o pleito do Hospital dos Servidores do Estado
(Eventol_OUT3_Pags. 17 a 37), emitidos em 27 de julho, 08 de agosto, 21 e 30 de setembro de
2022, pelas médicas| |e pela nutricionista] |Em suma, trata-se de
Autor, 4 anos de idade (certiddo de nascimento — Eventol OUT3 Pag. 1), com histéria de
abordagem cirtrgica por osteomielite em abril de 2022, evoluindo com sepse e parada
cardiorrespiratdria que resultou em quadro neuroldgico ndo progressivo grave (encefalopatia
crbnica ndo progressiva), apresentando espasticidade e hipertonia. Foi submetido a
traqueostomia e gastrostomia. Seguindo tratamento para osteomielite com antimicrobianos.
Foram citadas as seguintes Classificacbes Diagnosticas CID10: G93.4 — Encefalopatia ndo
especificada; Z293.0 — Traqueostomia; Z93.1 — Gastrostomia e M86 — Osteomielite e foram
prescritos 0s seguintes itens para desospitalizacéo:

e Baclofeno 10mg — 1 comprimido de 8/8h;

e Triexifenidil 2 mg (Artane®) — 0,5 comprimido de 12/12h;
e Leite em pd integral — 90g/dia;

e Fortini Complete ou Pediasure — 50g/dia;

e Aspirador de secre¢do portatil — 01 unidade;

e Fixador de traqueostomia infantil - 15 unidades por més;
e Sonda traqueal n°® 8 - 240 unidades por més;

e Luva estéril P - 05 unidades por més;

e Sonda uretral n°16 - 05 unidades por més;
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e Seringa com bico 60ml - 30 unidades por més;
e Seringa 10ml - 50 unidades por més;
e Seringa 5ml - 100 unidades por més;
e Fralda geriatrica P - 240 unidades por més;
o Fralda descartavel G - 240 unidades por més;
e Soro fisioldgico 0,9 % - 05 unidades por més;

e Gaze estéril - 100 unidades por més.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. O Direito Humano a Alimentacdo Adequada (DHAA) esta assegurado entre os direitos sociais da
Constituicdo Federal brasileira, com a aprovacdo da Emenda Constitucional n® 64, de 2010. O
direito a alimentagdo 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 tradi¢Oes culturais do seu povo e que garantam uma vida livre do medo, digna e plena nas
dimens0es fisica e mental, individual e coletiva.

2. 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
Alimentacdo e Nutricdo (Portaria de Consolidacdo n° 2, Anexo Ill, de 28 de setembro de 2017),
consiste na “realizacdo do direito de todos ao acesso regular e permanente a alimentos de
gualidade, em quantidade suficiente, sem comprometer 0 acesso a outras necessidades essenciais,
tendo como base praticas alimentares promotoras de salde que respeitem a diversidade cultural e
que sejam ambiental, cultural, econémica e socialmente sustentaveis”.

3. De acordo com a Resolugdo RDC n° 21, de 13 de maio de 2015, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, que dispde sobre o regulamento técnico de féormulas
para nutricdo enteral, informa que formula para nutricdo enteral trata-se de alimento para fins
especiais industrializado apto para uso por tubo e, opcionalmente, por via oral, consumido somente
sob orientacdo médica ou de nutricionista, especialmente processado ou elaborado para ser
utilizado de forma exclusiva ou complementar na alimentacdo de pacientes com capacidade
limitada de ingerir, digerir, absorver ou metabolizar alimentos convencionais ou de pacientes que
possuem necessidades nutricionais especificas determinadas por sua condigéo clinica.

4. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as diretrizes para a
organizagio da Atencdo a Salde no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) visando superar a
fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e aperfeicoar o funcionamento politico-
institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de ac0es e servicos que necessita
com efetividade e eficiéncia.

5. A Portaria de Consolidagao n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relagdo
Nacional de AcBes e Servicos de Salde (RENASES) no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
e da outras providéncias.

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

% NatJus 2 St



Secretaria de
Sadde

fb»
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

7. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também, sobre a
organizagdo 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.

8. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

9. A Portaria n® 2,979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Satde no ambito do
Sistema Unico de Salde.

10. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos
disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a 11

11. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de marc¢o de 2019 disp8e sobre as normas de execucéo e
financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no
Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4° estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

12. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB n° 5.743
de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

13. 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar,
Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as legislacdes
supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia crdnica ndo progressiva da
infancial, é definida como um grupo heterogéneo e néo bem delimitado de sindromes neurolégicas
residuais, causadas por les6es ndo progressivas do encéfalo imaturo, manifestando-se basicamente
por alteracbes motoras, com padrGes anormais de postura e de movimento, podendo apresentar
distarbios associados mentais, sensoriais e de comunica(;éoz. A PC pode ser classificada por dois
critérios: pelo tipo de disfuncdo motora presente, ou seja, o quadro clinico resultante, que inclui os
tipos extrapiramidal ou discinético (atetoide, coreico e disténico), ataxico, misto e espastico; e pela
topografia dos prejuizos, ou seja, localizacdo do corpo afetado, que inclui tetraplegia ou
quadriplegia, monoplegia, paraplegia ou diplegia e hemiplegia3.

2. A osteomielite é uma infeccéo Ossea caracterizada pela destruicdo progressiva do 0sso cortical e
cavidade medular. O termo osteomielite ndo especifica o organismo causador que pode ser bactéria,
micobactéria ou fungos nem a origem da doenca: piogénica ou granulomatosa.

1CARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criancas portadoras de paralisia cerebral
espastica, com énfase nas alteracdes musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, Sao Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9, 2003. Disponivel
em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8892 >. Acesso em: 22 dez. 2022.

2 GOMES, C. et al. Paralisia Cerebral. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitacdo. 4. ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2007.
3LEITE, J. M. R. S. e PRADO, G. F. Paralisia Cerebral: Aspectos Fisioterapéuticos e Clinicos. Revista Neurociéncias, Sdo Paulo, v.
12, n. 1, 2004. Disponivel em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8886>. Acesso em: 22 dez. 2022.
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Essa infeccdo dssea pode ser aguda, subaguda ou crdnica. Os 0ssos longos como o fémur, tibia e

Umero sdo acometidos em 92% dos casos e 85% dos pacientes sdo menores de 16 anos™.

3. A traqueostomia consiste na abertura da parede anterior da traqueia comunicando-a com o meio
externo. Esta indicada em situagdes em que existe obstrucao da via aérea alta, acimulo de secrecdo

traqueal, debilidade da musculatura respiratéria e intubacéo traqueal prolongada5.

4. A gastrostomia € um procedimento cirargico indicado como via de drenagem do contelido gastrico
ou como via de infusdo de alimentacdo e medicamentos, que consiste na fixacdo de uma sonda

especifica que cria uma comunicacao entre o estbmago e 0 meio externo de forma percuténea6. A sonda

de gastrostomia podera ter balonete ou um anteparo interno tipo “cogumelo”7.

5. A espasticidade é uma expressdo clinica da lesdo do sistema piramidal na qual ocorre aumento
do ténus muscular (hipertonia) caracterizado por aumento da resisténcia ao estiramento muscular
passivo e dependente da velocidade angular. A intensidade da espasticidade assim como a
frequéncia dos automatismos podem gerar incapacidade, impedindo ou dificultando a realizagdo
das atividades de vida diaria como as transferéncias (da cadeira de rodas para o leito, carro, cadeira

de banho, etc.), a troca do vestuario e 0 posicionamento7.

DOPLEITO

1. O leite e seus derivados constituem um grupo de alimentos de grande valor nutricional, por
serem fontes consideraveis de proteinas de alto valor bioldgico, além de vitaminas e minerais. O
consumo habitual destes alimentos é recomendado, principalmente, para atingir a adequacéao diaria
de célcio, um nutriente fundamental para a formacdo e a manutencdo da estrutura 6ssea, entre

outras fungbes no organismos. Quanto ao seu percentual de gordura, o leite é classificado em
integral (deve conter um minimo de 3% de gorduras totais), semi-desnatado (deve conter entre 0,6
e 2,9% de gorduras totais) ou desnatado (deve conter, no maximo, 0,5% de gorduras totais)g.

2. Segundo o fabricante Danone, Fortini Complete se trata de formula pediatrica para nutrigdo
enteral e oral em pod, normocaldrica (1,0 kcal/mL), com alto teor de vitaminas e minerais. Ndo
contém glaten nem sacarose. Indicado para criangas com dificuldades alimentares. Faixa etéria: 3 a
10 anos. Nos sabores baunilha, chocolate e vitamina de frutas. Modo de preparo:

4 Hospital Infantil Sabara. Osteomielite. Disponivel em: < https://www.hospitalinfantilsabara.org.br/sintomas-doencas-
tratamentos/osteomielite/ >. Acesso em: 22 dez. 2022.

SRICZ, H.M.A; etal. Traqueostomia. Simp6sio: Fundamentos em clinica cirdrgica. Medicina, Ribeirdo Preto, v. 44, n. 1, p. 63-69.
2011. Disponivel em: < https://www.revistas.usp.br/rmrp/article/view/47337/51073>. Acesso em: 22 dez. 2022.

6 PERISSE, VLC. O enfermeiro no cuidar e ensinar a familia do cliente com gastrostomia no cenario domiciliar. Disponivel em: <
https://app.uff.br/riuff/bitstream/handle/1/17136/Vera%20Perisse-
dissert.pdf?sequence=1#:~:text=Esse%20estudo%20pretende%20contribuir%20para,este%20cliente%20n0%20cen%C3%A1rio%20do
miciliar. >. Acesso em: 22 dez. 2022.

"HOSPITAL PRO-CARDIACO. Cuidados de enfermagem com gastrostomia/jejunostomia. Plano educacional de alta. Disponivel
em:<http://www.hospitalprocardiaco.com.br/wp-
content/util/docs/pacientes_acompanhantes/cuidado_multidisciplinar/enfermagem/cuidados_de_enfermagem_com_gastrostomia_jejunos
tomia.pdf>. Acesso em: 22 dez. 2022.

8 MUNIZ, L.C.; MADRUGA, S.W.; ARAUJO, C. L. Consumo de leite e derivados entre adultos e idosos no Sul do Brasil: um estudo de
base populacional. Rev Ciéncia e Salde Coletiva, Rio de Janeiro, 27, 2441-551, 2013.Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S1413-81232013001200008&script=sci_arttext> Acesso em: 22 dez.2022.

9BRASIL. Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento. Instrugdo Normativa n° 62, de 29 de dezembro de 2011. Diério

Oficial da Unido: Brasilia, 30 de dezembro de 2011. Disponivel em: <
http://www.leitedascriancas.pr.gov.br/arquivos/File/legislacao/IN62_2011_MAPA.pdf> Acesso em: 22 dez.2022.
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para um volume final de 200ml - 10 colheres-medida (aproximadamente 45,6g) + 180ml de &gua.
Apresentacdo: latas de 400g e 800910.

3. Segundo o fabricante Abbott, Pediasure® Complete se trata de alimento nutricionalmente
completo, indicado para faixa etéaria de 04 a 12 anos de idade, com combinacdo de DHA e ARA,
prebidticos e probidticos que oferece 100% das principais vitaminas e minerais das recomendacdes.
Nao contém glaten. Contém lactose. Densidade calérica: 1,0 kcal/mL. Diluigdo: 1 kcal/ml - 5
colheres de medida (49g) + 190 ml de agua = 225mL; 1 colher de medida = 9,8g. Apresentacao:
latas de 400g e 900g — baunilha, chocolate e morango 1112,

4. Aspirador portatil elétrico para traqueostomia e vias aéreas superiores € um aparelho de sucgédo

compacto que ndo necessita de manutencdo ou lubrificante e foi desenvolvido para aspirar liquidos

e secrecdes, ideal para uso doméstico, consultorio e clinicas®®.

5. O fixador de canula traqueostomia é um produto ndo estéril, de uso Unico, com fechamento em

velcro e confeccionado com 100% poliamida. E indicado para a fixacdo canulas de

traqueostomial®.

6. A sonda de aspiracgao traqueal é indicada a pacientes impossibilitados de eliminar as secrecdes
ou pacientes intubados ou ainda traqueostomizados. Consiste em retirar a secrecdo
tragueobrénquica e orofaringea através de uma sonda ligada a um aparelho de sucgdo manual ou de
maquina elétrica. O produto é confeccionado em PVC (cloreto de polivinila) transparente, flexivel,
atoxico; esterilizado pelo processo de Oxido de Etileno caso embalada em P.G.C. 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 diametro do
tubo. A sonda apresenta superficie lisa, uniforme, livre de qualquer defeito prejudicial a sua
utilizacdo, sendo ainda isentos de substdncias toxicas ou nocivas a salde, com as seguintes
dimensdes: comprimento aproximado de 50 cm, calibres usuais de 04 a 24 Fr. com conector e

tampa ou somente valvulal®.

7. As luvas sdo usadas como barreira dérmica em varios procedimentos na area de salde,
reduzindo o risco da exposicao a fluidos bioldgicos e a possibilidade de contaminacdo do cliente e

do profissional®.

8. A sonda uretral é um produto confeccionado em PVC (cloreto de polivinila) transparente,
flexivel, atéxico; em forma de cilindro reto e inteirico, com extremidade proximal

banone. Fortini Complete. Disponivel em: < https://www.fortinibrasil.com.br/produtos/fortini-complete-baunilha>. Acesso em: 22
dez. 2022.

L Abbott Nutrition. Ficha técnica do Pediasure® Complete.

12 Apbott Nutrition. Pediasure® Complete. Disponivel em: < https://www.pediasure.abbott/br/produtos/pediasure-en-

polvo.html>. Acesso em: 22 dez. 2022.

13F|1S10 STORE. Disponivel em:< https://www.fisiostore.com.br/aspirador-de-secrecoes-aspiramax-ma-520-ns/p>. Acesso em: 26 dez.
2022.

1BISTURI. Fixador de canula traqueostomia adulto com velcro. Disponivel em: <https://www.bisturi.com.br/fixtraqueo-
fixador-canula-traqueostomia/p>. Acesso em: 26 dez. 2022.

15 HOSPITALAR DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES EQUIPAMENTOS E MEDICAMENTOS.
Sonda para Aspiracéo Traqueal. Disponivel em: <https://www.hospitalardistribuidora.com.br/sondas/sonda-para-aspiracao-traqueal-
medsonda.html>. Acesso em: 26 dez. 2022.

6DIRETORIA DE VIGILANCIA E CONTROLE SANITARIO - DIVISA. Universidade Federal da Bahia — UFBA/Instituto de
Ciéncias da Satde. Manual de Biosseguranca. Disponivel em:
<http://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&g=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=0ahUKEwiw6pjX9gnKAhUCG5AKHb_KDiwQFgg
cMAA&url=http%3A%2F%2Fwww.ccs.saude.gov.br%2Fvisa%2Fpublicacoes¥%2Farquivos%2Fpl_introdu%25C3%25A7%25C3%25
A30.pdf&usg=AFQjCNGoHPu-i06z_1dH4xCocpgX8eeSdw&bvm=bv.111677986,d.Y2l >. Acesso em: 26 dez. 2022.
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arredondada, fechada, isenta de rebarbas; dotada de um orificio. E utilizado para o esvaziamento da

bexiga, como alternativa a ndo eliminagao espontanea’.

9. A seringa descartavel € um equipamento com/sem agulha usada por profissionais da area da
salde para inserir substancias liquidas por via intravenosa, intramuscular, intracardiaca,
subcuténea, intradérmica, por via enteral, intra-articular; retirar sangue; ou, ainda, realizar uma

puncéo aspirativa em um pacientels.

10. S&o considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos destinados ao
asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou reter excrecoes
e secrecOes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excre¢des de natureza menstrual e

intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes higiénicos de uso externo, as

fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno®®.

11. A gaze é um tecido com varias contagens de fios e pesos, em varios comprimentos e larguras
com poder absorvente?°. A gaze esterilizada tem como finalidade absorver liquidos ou secrecoes,
limpar e cobrir ferimentos e curativos em geral, nos quais a presenca de microrganismos ou
qualquer tipo de impureza nio é toleravel?L,

12. O Baclofeno é um antiespastico de acdo medular altamente eficaz. Esta indicado para o
tratamento da espasticidade dos musculos esqueléticos na esclerose mdaltipla. Tratamento dos
estados espasticos nas mielopatias de origem infecciosa, degenerativa, traumatica, neoplasica ou
desconhecida, por exemplo: paralisia espinal espasmodica, esclerose lateral amiotrofica,
siringomielia, mielite transversa, paraplegia ou paraparesia traumatica e compressdo do cordao

medular; espasmo muscular de origem cerebral, assim como decorrentes de acidentes

cerebrovasculares ou na presenca de doenca cerebral degenerativa ou neoplésicazz.

13. Triexifenidil (Artane®) é um antiespasmédico destinado como adjuvante no tratamento de
todas as formas de parkinsonismo (pés-encefalitico, secundario a doenga cerebrovascular e
idiopatico). E frequentemente (til como terapia adjuvante no tratamento destas formas de
parkinsonismo com levodopa. Adicionalmente, é indicado para o controle de distdrbios

extrapiramidais causados por medicamentos que agem sobre o Sistema Nervoso Central (SNC), tais

como dibenzoxazepinas, fenotiazinas, tioxantenos e butirofenonas?2.

14. O Cloreto de Sodio 0,9% (Soro Fisioldgico) constitui-se do sal cloreto de sédio tendo como
veiculo a agua destilada. O cétion sddio e o anion cloreto, principais ions do fluido extracelular tem
como funcdo primaria o controle do balanco eletrolitico, pressdo osmotica e balanco acido/base. As
solucBes de cloreto de sodio 0,9% sdo indicadas, tanto para uso oral, parenteral ou tépico.
Topicamente, destina-se ao destina-se ao cuidado de lesdes da pele ou

"HOSPITALAR Distribuidora de Produtos Médicos Hospitalares Equipamentos e Medicamentos. Cateter plastico uretral.
Disponivel em: <http://www.hospitalardistribuidora.com.br/ecommerce_site/produto_13942_ 4241 SONDA-URETRAL-
DESCARTAVEL-ESTERIL-MEDSONDA>. Acesso em: 26 dez. 2022.

1BALTHIS HOSPITALAR. Seringa descartavel com agulha. Disponivel em: https://www.althis.com.br/consumo-
medico/seringa/seringa-descartavel-com-agulha-luer-lock-20-ml-sr-25-unidades.html>. Acesso em: 26 dez. 2022.

19 ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 26 dez. 2022.

20 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria e Fundagdo Oswaldo Cruz. Farmacopéia Brasileira. Vol 2. Monografias. 52 ed.
Brasilia. 2010. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/hotsite/cd_farmacopeia/index.htm>. Acesso em: 26 dez. 2022.

21 Brasil. Ministério da Educagdo. Fundagdo Universidade Federal do Vale do So Francisco. Gaze estéril. Disponivel
em:<http://www.comprasnet.gov.br/ConsultaLicitacoes/download/download_editais_detalhe.asp?coduasg=154421& MODPRP=5&NU
MPRP=642012>. Acesso em: 26 dez. 2022.

22Byla do medicamento Baclofeno por Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351730671201354/?substancia=1005>. Acesso em: 30 dez. 2022.
E&MdmmmwmmmeﬂmmmHAMM%pmAmmmem%mmSADEmemm
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351216592200624/?nomeProduto=artane>. Acesso em: 30 dez. 2022.
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https://www.althis.com.br/consumo-medico/seringa/seringa-descartavel-com-agulha-luer-lock-20-ml-sr-25-unidades.html%3e.
https://www.althis.com.br/consumo-medico/seringa/seringa-descartavel-com-agulha-luer-lock-20-ml-sr-25-unidades.html%3e.
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/cd_farmacopeia/index.htm
http://www.comprasnet.gov.br/ConsultaLicitacoes/download/download_editais_detalhe.asp?coduasg=154421&MODPRP=5&NUMPRP=642012
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membranas mucosas, alivio da congestdo nasal, reducao do edema cérneo, limpeza de cavidades na
odontologia, e ainda como complementacdo da higienizacdo de lentes de contato?*.

111 - CONCLUSAO

1. Salienta-se que individuos em uso de gastrostomia como via de alimentacdo, como no caso do
Autor, podem ser nutridos com férmulas nutricionais com alimentos (formulas artesanais/caseiras),
férmulas nutricionais mistas (formulas artesanais adicionadas de maddulo/suplemento/formula

industrializada) ou férmulas industrializadas para nutricao enteral®®.

2. De acordo com a Diretriz Brasileira de Terapia Nutricional Domiciliar, em pacientes em terapia
nutricional domiciliar com gastrostomia é recomendado que seja ofertada dieta mista, onde é

intercalada a oferta de dieta artesanal com dieta industrializada ou médulos_industrializadosB.

3. Ressalta-se que em individuos que usam gastrostomia, a alimentacdo precisa apresentar
consisténcia adequada & passagem pela sonda, dessa forma, a dieta deve ser liquidificada e
peneirada, 0 que pode ocasionar perdas nutricionais, sendo usual a complementacdo com
suplementos nutricionais industrializados?®. Portanto, a utilizacéo de suplementos ou formulas
nutricionais, como as opcdes prescritas Fortini Complete ou Pediasure Complete, esta
indicada para o Autor.

4. A respeito da quantidade diaria prescrita de Fortini Complete ou Pediasure Complete
(“50g/dia” — Eventol OUT3_Pag. 33), informa-se que ela proporcionaria ao Autor, em média, um

adicional energético de 220 kcal/dia’.

5. De acordo com a OMS, o0s requerimentos energéticos totais médios para meninos saudaveis, sem
acometimento de morbidades, entre 4 e 5 anos de idade (faixa etaria em que o Autor se encontra no
momento) sdo de 1360 kcal/dia?’. Sendo assim, o adicional energético a partir da férmula
pediatrica pleiteada representaria, aproximadamente, 16% da recomendacgdo energética para
criangas saudaveis, ndo se tratando de quantidade excessiva. Portanto, para o atendimento da
guantidade didria prescrita, seriam necessarias 4 latas/més de 400g ou 2 latas/més de 800g de
Fortini Complete ou 4 latas de 400g/més ou 2 latas de 850g/més ou 1 lata de 1,6kg/més de
Pediasure Complete.

6. Ressalta-se que as necessidades energéticas de criancas com encefalopatia crénica podem ser
inferiores as de criangas sadias, e podem ser estimadas de forma individualizada através da estatura
(11-15 kcal/cm)28. Nesse contexto, informac@es sobre os dados antropométricos do Autor (peso e
estatura, aferidos ou estimados), auxiliariam na realizacdo de estimativa mais individualizada das
suas necessidades nutricionais.

2RATTI, B. A, et al. Soro fisiolégico: potencial risco de perda da estabilidade apds aberto e armazenado por trinta dias em
diferentes meios. VIl Encontro internacional de produgéo cientifica, 2011. Disponivel em:
<http://www.cesumar.br/prppge/pesquisa/epcc2011/anais/bianca_altrao_ratti%20(2).pdf>. Acesso em: 30 dez. 2022.

B sociedade Brasileira de Nutrigdo Parenteral e Enteral. Diretriz Brasileira de Terapia Nutricional Domiciliar. BRASPEN J 2018;

33 (Supl 1):37-46. Disponivel em: < https://f9fcfefb-80c1-466a-
835e5c8f59fe2014.filesusr.com/ugd/a8daef_695255f33d114cdfhad8b437486232e7.pdf >. Acesso em: 22 dez. 2022.

BBAXTER, Y.C., WAITZBERG, D.L., RODRIGUES, J.J.G., PINOTTI, H.W. Critérios de Decisio na selecdo de dietas enterais. In:
WAITZBERG, D. L. Nutri¢do oral, enteral e parenteral na prética clinica. 3* edicdo. Sdo Paulo: Editora Atheneu, 2006.

2"Human energy requirements. Report of a Joint FAO/WHO/UNU Expert Consultation, 2004. Disponivel em:
<http://www.fao.org/docrep/007/y5686e/y5686e00.htm>. Acesso em: 22 dez. 2022.

28\/ Marchand; Canadian Paediatric Society, Nutrition and Gastroenterology Committee. Nutrition in neurologically impaired
children. Paediatr Child Health 2009;14(6):395-401. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC2735385/pdf/pch14395.pdf>. Acesso em 22 dez. 2022.
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7. Acrescenta-se que informagdes sobre o consumo alimentar habitual do Autor (relacdo dos
alimentos e preparag@es usualmente administrados em um dia, através da sonda de gastrostomia, e
suas respectivas quantidades em medidas caseiras ou gramas), auxiliariam na verificacdo da
adequacdo da quantidade diaria prescrita de suplementacdo nutricional no contexto da alimentagdo
do Autor.

8. Ressalta-se que individuos em uso de suplementos nutricionais necessitam de reavaliagdes
periodicas, visando verificar a evolucdo do quadro clinico e a necessidade da permanéncia ou
alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta. A este respeito, sugere-se previsdo do
tempo de uso da formula enteral prescrita para o Autor.

9. A respeito da prescricdo do leite em pé integral, ressalta-se que segundo o Ministério da
Saude, uma alimentacdo saudavel deve ser composta por todos os grupos alimentares (feijoes,
cereais, raizes e tubérculos, legumes e verduras, frutas, castanhas e nozes, leite e queijos, carnes e

ovos)zg. Com relagdo ao grupo do leite, na idade que o Autor se encontra, é indicado o consumo

de 3 porcdes de 200mL/dia, totalizando ao maximo 600mL/dia (em média 6 latas de 400g/més),

visando principalmente ao alcance das recomendacdes diarias de ingestio de célcio®.

10. Informa-se que a ingestdo de leite ndo esta relacionada ao tratamento de quadros clinicos, mas
sim & manutengdo de uma alimentacdo saudavel, dessa forma, a dispensacdo de leite_ndo se
encontra no escopo de atuacéo das Secretarias de Saude.

11. Cumpre informar que as formulas pediatricas para nutri¢do enteral e oral Fortini Complete e
Pediasure Complete possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Acrescenta-se que ha outros produtos disponiveis no mercado com composi¢do semelhante & marca
prescrita, permitindo a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei n° 8.666, de 21 de junho
de 1993, que institui normas para licitacGes e contratos da Administracdo Publica.

12. Informa-se que férmulas enterais ndo_integram nenhuma lista oficial para disponibilizacdo
pelo SUS, no dmbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

13. Os insumos pleiteados aspirador de secrecao portatil, fixador de traqueostomia infantil,
sonda traqueal n° 8, luva esteéril, sonda uretral n® 16, seringas de 60 mL, 10 mL e 5 mL, fralda
descartavel (tamanho G) e gaze estdo indicados ao manejo da condigéo clinica apresentada pelo
Autor, conforme descrito em documento médico (Evento 1, OUT3, Pégina 37).

14. Acerca da disponibilizacdo dos insumos pleiteados, no @mbito do SUS, informa-se que o
Aspirador de secrecdo portatil, fixador de traqueostomia infantil, sonda traqueal n° 8, luva
estéril, sonda uretral n° 16, seringas de 60 mL, 10 mL e 5 mL, fralda descartavel (tamanho G)
e gaze ndo estdo padronizados em nenhuma lista oficial de insumos para dispensacdo no SUS, no
ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

15. Os insumos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). Exceto, o insumo fralda descartavel, que trata-se de produto dispensado de registro na

ANVISA3L,

23BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atencdo a Satide. Departamento de Atencio Bésica. Guia alimentar para a
populagéo brasileira: promovendo a alimentagdo saudavel. — Brasilia: Ministério da Sade, 2014. Disponivel em:<
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_alimentar_populacao_brasileira_2ed.pdf>. Acesso em: 22 dez.2022.

S0BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atencdo a Satide. Departamento de Atencio Bésica. Guia alimentar para a
populagéo brasileira: promovendo a alimentagdo saudavel. — Brasilia: Ministério da Sade, 2008. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_alimentar_populacao_brasileira_2008.pdf >. Acesso em: 22 dez.2022.
SIMINISTERIO DA SAUDE. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de
Outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em:
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16. Em relacdo aos medicamentos Baclofeno 10mg, Triexifenidil 2mg (Artane®) e Cloreto de
Sodio 0,9% (soro fisioldgico), cabe informar que esses estdo_indicados ao manejo da condi¢do
clinica apresentada pelo Autor, conforme relato médico (Evento 1, OUT3, Pagina 23).

17. Acerca da disponibilizagdo dos medicamentos, no &mbito do SUS, informa-se que:

e Cloreto de Sédio 0,9% (soro fisioldgico) frasco de 500mL e 1000mL esta padronizada
pela Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janeiro conforme consta na REMUME-RIO
na categoria HOSPITALAR, ou seja, a disponibilizagdo do medicamento so esta autorizada
para pacientes internados nas unidades de salde do municipio. Sendo assim, 0 acesso ao
referido medicamento via ambulatorial, como o caso do Autor, é inviavel.

e Baclofeno 10mg e Triexifenidil 2mg (Artane®) ndo estdo padronizados em nenhuma
lista oficial de insumos e medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensa¢do no SUS, no &mbito do municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

18. Ressalta-se que a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec)
avaliou o uso do medicamento Baclofeno no tratamento da espasticidade, tendo se posicionado
contrariamente a sua_incorporacdo no SUS. A Comissdo considerou que as_evidéncias
cientificas disponiveis, além de escassas e antigas, ndo mostram efeito benéfico muito superior ao

do comparador analisado®?.

19. Ja 0 medicamento Triexifenidil (Artane®) nio foi avaliado pela Conitec®®.

20. Os medicamentos Baclofeno 10mg, Triexifenidil 2mg (Artane®) e Cloreto de Sédio 0,9%
(soro fisiologico) possuem registro ativo na Anvisa.

20. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Anvisa e a autorizagdo de preco

maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)34.

21. De acordo com publicacdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Pre¢co Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

22. Assim, considerando a regulamentacédo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, para o
ICMS 20%, tem-se3®:

<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999 .pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-2f7a964d3ed7?version=1.0>.
Acesso em: 26 dez. 2022.

32 Conitec. Baclofeno para o tratamento da espasticidade. Relatério de Recomendagao n°® 715. Fevereiro/2022. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2022/20220317_relatorio_715_baclofenooral_espasticidade.pdf >. Acesso em: 30
dez. 2022.

33 Conitec. Tecnologias demandadas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 30 dez. 2022.

34BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed >. Acesso em: 30
dez. 2022.

35BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/compras-
publicas/lista-de-precos-maximos-para-compras-publicas>. Acesso em: 30 dez. 2022.

38BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel
em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2022_12_v2.pdf/@@download/file/lista_conformidade_pm
vg_2022_12_v2.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2022.
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e Baclofeno 10mg (Unido Quimica) blister com 20 comprimidos — possui PF de R$19,00 e
PMVG de R$14,91.

e Triexifenidil 2mg (Artane®) blister com 30 comprimidos — possui PF de R$10,53 e MVG
de R$8,26.

e Cloreto de Sodio 0,9% (soro fisioldgico) (Sanobiol) frasco de 500mL com 20 frascos
possui preco de fabrica R$ 134,96 e preco de venda ao governo R$ 105,90.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER LAYS QUEIROZ DE LIMA ALINE ROCHA S. SILVA
ZAMBONI Enfermeira Farmacéutica
Nutricionista COREN 334171 CRF-RJ 14.429
CRN4: 01100421 ID. 445607-1 ID. 4357788-1
ID. 5075966-3

AN
VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica
CRF-RJ 11538
Mat. 4.918.044-1

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