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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS-FEDERAL N° 0043/2023
Rio de Janeiro, 18 de janeiro de 2023.

Processo n°® 5083823-40.2022.4.02.5101
ajuizado por| ‘
representado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informages técnicas do 3° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao suplemento
alimentar (Nutren® Active ou Nutren® Senior ou Nutridrink ou Ensure®), a formula padrao para
nutricdo enteral (Isosource®); ao equipamento cama hospitalar com colch&o; aos insumos fralda
geriatrica, gaze, fita adesiva microporosa (Micropore®), compressa esterilizada e seringas de
20ml e 60ml; e aos medicamentos Cloreto de Sédio 0,9% (soro fisioldgico), Fenobarbital 100mg,
Carbamazepina 200mg, Olanzapina 2,5mg e Papaina gel 10%.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos
apensados em Evento 1, ANEXQO9, Paginas 1 a 2; Evento 1, ANEXO10, Pagina 1; Evento 1,
ANEXO11, Pagina 1; e Evento 1, ANEXO12, Pagina 1, em impresso do Hospital Universitario
Clementino Fraga Filho — HUCFF/UFRJ, emitidos em 02 de maio de 2022 e ndo datados, pela médica

l I pela nutricionistaf le
pela enfermeira

2. Os documentos anexados em Evento 1, ANEXO13, Pagina 1 e Evento 1, ANEXO14,
Pagina 1 foram desconsiderados por auséncia de identificacdo completa do profissional emissor
(nome, n°® do conselho profissional e assinatura).

3. Narram os documentos que o Autor, 55 anos de idade, é portador de encefalopatia
anoxica e epilepsia, com pneumonias de repeticao por broncoaspiracéo e sem condigfes de via
oral com indicagdo de gastrostomia. Realizou o procedimento de gastrostomia em 25 de abril de
2022, sem intercorréncias. Consta o plano alimentar com a dieta enteral artesanal a ser administrada
via gastrostomia, e a suplementacéo nutricional indicada. Foi informado o peso do Autor (48kg) e o
valor nutricional do plano alimentar (1.600 kcal e 77g de proteina). Foram prescritos: Olanzapina
2,5mg— 1 vez/dia (SOS), Fenobarbital 100mg — 3 vezes/dia, Carbamazepina 200mg — 3 vezes/dia,
Papaina gel 10% — 100g, 4 frascos, cama hospitalar, fralda — 4 unidades/dia e suplemento
alimentar (Nutren® Active ou Nutren® Senior ou Nutridrink MAX ou Ensure®) — 1 colher de sopa
(159), 3 vezes ao dia, associado a dieta artesanal.

4. Foi citado o seguinte cddigo da Classificacdo Internacional de Doencgas (CID-10):
J18.9 — Pneumonia néo especificada.
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11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolu¢do RDC n° 503 de 27 de Maio de 2021, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Sadude, Nutricdo Enteral se trata de alimento para
fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada, de composigédo
definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada para uso por sondas ou via oral,
industrializado ou ndo, utilizada exclusiva ou parcialmente para substituir ou complementar a
alimentacdo oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme suas necessidades nutricionais, em
regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou manutencéo dos tecidos, 6rgdos
ou sistemas.

2. A Portaria de Consolldagao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

3. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de AgBes e Servigos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) e da outras providéncias.

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

5. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo 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.

6. 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 &mbito do SUS.

7. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Satde.

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

9. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo 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 Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

10. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.
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11. A Resolugcdo 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, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no @mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

12. Os medicamentos Olanzapina, Fenobarbital e Carbamazepina, estdo sujeitos a
controle especial segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagdes. Portanto,
a dispensacdo desses esta condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia cronica nao
progressiva da infancia, é definida como um grupo heterogéneo e ndo bem delimitado de sindromes
neuroldgicas residuais, causadas por lesGes ndo progressivas do encéfalo imaturo, manifestando-se
basicamente por alteracbes motoras, com padrdes anormais de postura e de movimento, podendo
apresentar distlrbios associados mentais, sensoriais e de comunicacdo!?. 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 distnico), 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 hemiplegia®.

2. A epilepsia € uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condi¢éo tem consequéncias
neurobioldgicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a qualidade de vida do
individuo afetado. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois grandes eixos: topografico e
etioldgico; no eixo topogréafico, as epilepsias sdo separadas em generalizadas e focais; no eixo
etiologico, sdo divididas em idiopaticas (sem lesdo estrutural subjacente), sintomaticas (com lesdo)
ou criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas sem uma lesdo aos exames de imagem
disponiveis no momento)*.

3. Disfagia é qualquer dificuldade na efetiva condugdo do alimento da boca até o
estbmago por meio das fases inter-relacionadas, comandadas por um complexo mecanismo
neuromotor. A disfagia pode levar & desnutricdo e & desidratacdo por inadequacdo dietética e em
razdo da consisténcia dos alimentos®.

4. A gastrostomia é um procedimento cirtrgico indicado como via de drenagem do
contetido géastrico ou como via de infuséo de alimentacdo e medicamentos, que consiste na fixacdo

LCARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criangas portadoras de paralisia cerebral

espastica, com énfase nas alteragdes 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: 17 jan. 2023.

2 GOMES, C. et al. Paralisia Cerebral. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitag4o. 4. ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2007.

3 LEITE, J. M. R. S.; PRADO, G. F. Paralisia Cerebral: Aspectos Fisioterapéuticos e Clinicos. Revista Neurociéncias, Sdo Paulo, v. 12,

n. 1, 2004. Disponivel em: < https://www.researchgate.net/publication/276230320_Paralisia_Cerebral_-
_Aspectos_Fisioterapeuticos_e_Clinicos>. Acesso em: 18 jan. 2023.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo & Satide. Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°17 de 27 de junho de 2018. Aprova o

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/materia/-

/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/27391635/d0o1-2018-06-27-portaria-conjunta-n-17-de-21-de-junho-de-2018-27391620 >.

Acesso em: 18 jan. 2023.

% Sociedade Brasileira de Geriatria e Gerontologia. | Consenso Brasileiro de Nutrigdo e Disfagia em Idosos hospitalizados. Barueri, SP:

Minha Editora, 2011. 2011, 126p. Disponivel em: <http://sbgg.org.br/wp-

content/uploads/2014/10/Consenso_Brasileiro_de_Nutricaol.pdf>. Acesso em: 18 jan. 2023.

% NatJus 3



Secretaria de
Sadde

(ad
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

de uma sonda especifica que cria uma comunicacao entre o estbmago e o meio externo de forma
percutanea®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Nestlé, Nutren® Active se trata de formula nutricional fonte
de proteinas e com vitaminas e minerais antioxidantes (vitaminas C e E, zinco e manganés). Baixo
em gorduras totais, sem adi¢do de agucares e possui 174 kcal por porgdo. IndicagGes: para auxiliar a
atingir as recomendac@es nutricionais diarias de jovens e adultos. Apresentacdo: latas de 400g, nos
sabores morango, artificial de baunilha e chocolate. Modo de preparo: 2 colheres de sopa cheias
(31,59) em 1 copo (180mL) de leite’.

2. Segundo o fabricante Nestlé, Nutren® Senior se trata de uma linha de compostos
lacteos em po, adicionados de vitaminas, minerais e fibras. Rico em selénio, vitamina D e B12, fonte
de calcio, fésforo, zinco, cobre, vitaminas A, E, K, C, B1, B6, acido pantoténico e biotina e sem
adicdo de sacarose e de outros agucares, sem gluten. Contém lactose, existindo também a versdo sem
lactose. Contém fibras sollveis. Pode ser reconstituido no leite (com sabor), ou reconstituido em
agua ou adicionado ao final de receitas doces e salgadas (versao sem sabor). Indicado para uso como
parte da dieta ou para complementacéo da nutrigdo diéria. Auxilia na manutencdo das fungdes e do
tecido dsseo e musculo-esquelético. Apresentacdo: latas de 370g e 740g. Sabores: sem sabor, sem
sabor zero lactose, chocolate, café com leite e artificial de baunilha. Diluicdo padrdo: 3 colheres de
sopa rasas (27,5g) em 180ml de agua (sem sabor e sem sabor zero lactose) ou ao final de receitas
doces ou salgadas; 3 colheres de sopa cheias (31,5g) em 180ml de leite desnatado (demais sabores)®.

3. Segundo o fabricante Danone, Nutridrink MAX foi descontinuado, existindo as
seguintes op¢des de suplementos em p6 da linha Nutridrink: Nutridrink Protein Advanced se trata
de férmula para nutri¢do enteral e oral sabor artificial de baunilha, normocaldrica, normopreoteica,
com 100% whey protein e 3 g de leucina por por¢do. Alto teor de célcio, vitamina D, &cido félico e
vitamina b12. N&o contém glaten. Reconstituicdo: 6 colheres-medida em 125 ml de agua. 1 colher-
medida (6,7g). Apresentacdo: lata de 600g. Nutridrink Protein p6 se trata de uma linha de
suplementos alimentares em pé para nutri¢ao oral, com densidade energética alta, fonte de proteinas.
Alto teor de vitamina D, calcio, e vitamina B12. Isento de fibras. Zero lactose. Sem adicdo de
sacarose. Baixo em gordura saturada. Nao contém glaten. Indicagdes: pacientes com baixa ingestao
de proteina e/ou amento das necessidades proteicas diérias. Pacientes com necessidade de ganho e/ou
manutencdo de massa muscular. Indicado para adultos > 19 anos. Apresentacdo: latas de 350g
(versdo sem sabor e sabor baunilha) e 700g (versdo sem sabor). Modo de preparo: adicione 3
colheres-medida (60g) em 100ml de agua, misture bem e complete com mais 50ml de 4gua. Colher-
medida: 20g. Nutridrink Protein Senior se trata de complemento diario, rico em proteinas e contém
vitamina D, vitamina C e zinco, que auxiliam no funcionamento do sistema imune. Tem baixo teor
de gorduras totais. Reconstituicdo: adicione 3 colheres-medida (60g) em 100 mL de agua e complete

8 PERISSE, V.L.C. O enfermeiro no cuidar e ensinar a familia do cliente com gastrostomia no cenario domiciliar. Dissertacio (Mestrado
Profissional em enfermagem assistencial) — Universidade Federal Fluminense, 2007. Disponivel em:
<https://app.uff.br/riuff/handle/1/1447 >. Acesso em: 18 jan. 2023.

" Nestlé Health Science. Nutren® Active. Portfdlio de produtos 2023.

8 Nestlé Health Science. Nutren® Senior. Portfélio de produtos 2023.
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com mais 50 mL de agua. Colher-medida: 20g. Apresentacdo: latas de 380g e 750g, nos sabores fruas
vermelhas, chocolate e café com leite®2°.

4, De acordo com o fabricante Abbott, Ensure® se trata de suplemento
nutricionalmente completo, com excelente perfil lipidico e acrescido de fibras prebioticas. Adequado
para necessidades individuais e/ou condig¢des clinicas especificas para recuperagdo e/ou manutengdo
do estado nutricional. Normocal6rico (1 kcal/ml) e normoproteico (143:1 kcal ndo proteicas/gN2).
Contém vitaminas, minerais, frutooligossacarideos (FOS), dmegas 3 e 6. Contém sacarose. Ndo
contém glaten. Colher medida: 8,9g. Diluicdo padrdo (1,1 kcal/ml): 7 medidas em agua para um
volume final de 250ml. Apresentagdo: latas de 400g e 850g, sabores baunilha, chocolate, morango e
banana'?,

5. Segundo o fabricante Nestlé, Isosource® se trata de uma linha de férmulas padréo
para nutricdo enteral e oral destinada para nutricdo de pessoas com necessidades especiais, com
condigcbes especificas de dietas e/ou restricbes alimentares, recomendada para auxiliar na
manutencdo e/ou recuperagdo do estado nutricional. Dietas com este perfil podem se enquadrar nas
orientagdes dietoterdpicas para algumas condi¢Bes de salde, desde desnutricdo até situacbes mais
criticas. As verses com adicdo de fibras sdo indicadas para pessoas que possuem necessidade da
adicdo de um mix de fibras na dieta. Otima opg&o para o cuidado domiciliar. Pronto para o uso, 0s
produtos oferecem seguranca, praticidade e menor risco de contaminacdo. Sabor: artificial de
baunilha. Apresentacdo: embalagem com 1L - formato Tetra Square. Inclui os seguintes
produtos: Isosource® Mix é normocalérico, cada 1ml fornece 1,2kcal e um mix de fibras. Isosource®
soya é constituido de 100% de proteina de soja e é normocalérico, cada 1ml fornece 1,2kcal.
Isosource®soya fiber é constituido de 100% de proteina de soja, é normocalérico, cada 1ml fornece
1,2kcal e possui um mix de fibras. Isosource® 1.5 é hipercaldrico, sendo que cada 1ml fornece
1,5kcal. E indicado para pessoas que possuem necessidade de alta oferta cal6rical®.

6. A cama hospitalar é uma cama especial, formada por partes que podem se elevar
ou declinar, o que possibilita algumas mudancas de decubito do paciente, dando-lhe maior conforto.
H& diversos tipos de colchBes apropriados para cama hospitalar, tais como colchdo hospitalar
(impermeével), colchdo de espuma piramidal (caixa de ovo), colchdo pneumatico®.

7. Sdo 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 excrecdes e secre¢des 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®®.

8. A gaze é um tecido com varias contagens de fios e pesos, em varios comprimentos
e larguras®®. A gaze esterilizada tem como finalidade absorver liquidos ou secre¢des, limpar e cobrir

9 Aplicativo Danone Solug@es Nutricionais. Nutridrink Protein e Nutridrink Protein Advanced.

10 Nutridrink. Nutridrink Protein Senior. Disponivel em: <https://www.nutridrink.com.br/produtos/nutridrink-protein-senior-chocolate-
7509 >. Acesso em: 18 jan. 2023.

1 Abbott Therapeutic Nutrition Pocket nutricional. Ensure®.

12 Abbott. Ensure®. Disponivel em: <https://www.ensure.abbott/br/nossos-produtos/ensure-po.html>. Acesso em: 18 jan. 2023.

18 Nestlé — Nutrigdo até vocé. Isosource®. Disponivel em:
<https://www.nutricaoatevoce.com.br/marcas/isosource?gclid=CjwKCAjwzeqVBhAOEiwWAOrEmzREImpdgDQG9mMRvCaplfprTabdYA
VKBSfBYiOBGZIF3yWGTXwN5YNxoCycYQAvVD_BwE&gclsrc=aw.ds>. Acesso em: 18 jan. 2023.

4 GRUPO BOND. Equipamentos médicos hospitalares. Cama hospitalar. Disponivel em: <www.camahospitalar.org>. Acesso em: 18
jan. 2023.

15 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: 18 jan. 2023.

6 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA E FUNDAGCAO OSWALDO CRUZ. Farmacopéia Brasileira. v 2.
Monografias. 5 a. ed. Brasilia. 2010. Disponivel em:
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ferimentos e curativos em geral, nos quais a presenca de microrganismos ou qualquer tipo de
impureza ndo é toleravel®’.

9. A fita hipoalergénica (Micropore®) é utilizada para curativos em peles sensiveis e
frageis?®,
10. As compressas de campo operatdrio estéreis sdo produzidas em 100% algodao

com alta absorcdo. Apresentam-se em embalagem em papel grau cirlrgico com 5 unidades por pacote
e elemento radiopaco. Indicadas para cirurgias em geral na absorcdo de liquidos, sangue e outras
secrecdes e em todas as cirurgias cavitarias, serve de anteparo para as visceras e tecidos®®.

11. A seringa € um equipamento com/sem agulha usado para: inserir substancias
liquidas por via intravenosa, intramuscular, intracardiaca, subcutanea, intradérmica, intra-articular;
retirar sangue; ou, ainda, realizar uma puncéo aspirativa em um paciente?®. A seringa descartavel
60ml bico cateter € ideal para diluicdo de medicamentos, aspiracdo e injecdo de grandes volumes
liquidos e solucdes e alimentacdo enteral?.

12. O Cloreto de Sddio 0,9% (Soro Fisioldgico) constitui-se do sal cloreto de sodio
tendo como veiculo a agua destilada. O cation sodio e o anion cloreto, principais ions do fluido
extracelular tem como funcao primaria o controle do balango eletrolitico, pressdao osmética e balango
acido/base. Topicamente, destina-se ao cuidado de lesdes da pele ou membranas mucosas?.

13. Fenobarbital é um medicamento que age no sistema nervoso central, utilizado para
prevenir o aparecimento de convulsdes em individuos com epilepsia ou crises convulsivas de outras
origens®,

14, Carbamazepina é um antiepiléptico, neurotrépico e agente psicotrépico indicado
para o tratamento da epilepsia em crises parciais complexas ou simples (com ou sem perda da
consciéncia) com ou sem generalizagdo secundaria; crises tonico-clonicas generalizadas e formas
mistas dessas crises, dentre outras indicagdes?.

15. A Olanzapina é¢ uma droga antipsicOtica atipica que pertence a classe das
tienobenzodiazepinas. E indicada para o tratamento agudo e de manutencéo da esquizofrenia e outras
psicoses em adultos, nas quais sintomas positivos e/ou sintomas negativos sdo proeminentes; alivia
também os sintomas afetivos secundarios, comumente associados com esquizofrenia e transtornos
relacionados; e é eficaz na manutencdo da melhora clinica durante o tratamento continuo nos
pacientes adultos que responderam ao tratamento inicial. Em monoterapia ou em combina¢do com

<https://www2.fcfar.unesp.br/Home/Instituicao/Departamentos/principiosativosnaturaisetoxicologianovo/farmacognosia/5-edicao---
volume-2.pdf>. Acesso em: 18 jan. 2023.

17 Brasil. Ministério da Educacéo. Fundag&o Universidade Federal do Vale do Sdo Francisco. Gaze estéril. Disponivel em:
<http://www.comprasnet.gov.br/ConsultaLicitacoes/download/download_editais_detalhe.asp?coduasg=154421&MODPRP=5&NUMPR
P=642012>. Acesso em: 18 jan. 2023.

18 3M BRASIL. Fita micropore. Disponivel em: <https://www.3m.com.br/3M/pt_BR/p/d/b10057822/ >. Acesso em: 18 jan. 2023.

1 CREMER. Disponivel em: < https://cremer.net.br/produto/compressa-de-campo-operatorio-esteril/ >. Acesso em: 18jan. 2023.

2 ANVISA. Vocabulario controlado de formas farmacéuticas, vias de administragio e embalagens de medicamentos. Seringa
descartavel. Disponivel em: <https://repositorio.unesp.br/bitstream/handle/11449/110872/000796513.pdf;sequence=1 >. Acesso em: 18
jan. 2023.

2L FIBRA CIRURGICA. Seringa descartavel SR 60 ml bico cateter sem agulha: descrigo. Disponivel em:
<https://www.fibracirurgica.com.br/seringa-descartavel-60ml-bico-cateter-sem-agulha-60119-sr-3549/p>. Acesso em: 18 jan. 2023.

22 AMARAL, M.P.H. et al. Avaliacdo da seguranca e eficacia de solugdes fisioldgicas dispensadas em farmécias e drogarias. Revista
Brasileira de Farmécia, v.89, n.1, p.21-23, 2008. Disponivel em:
<http://www.revbrasfarm.org.br/edicoes/pdf/2008/RBF_R1_2008/pag_21a23_avaliacao_seguranca.pdf >. Acesso em: 18 jan. 2023.

2 Bula do medicamento Fenobarbital (Gardenal®) por Sanofi Medley farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260323>. Acesso em: 18 jan. 2023.

2+ Bula do medicamento Carbamazepina (Tegretol®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201148865/?nomeProduto=Tegretol>. Acesso em: 18 jan. 2023.
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litio ou valproato, é indicado para o tratamento de episodios de mania aguda ou mistos de transtorno
bipolar em pacientes adultos, com ou sem sintomas psicéticos. Também é indicado para prolongar o
tempo de eutimia e reduzir as taxas de recorréncia dos episodios de mania, mistos ou depressivos no
transtorno bipolar®.

16. O mecanismo de acdo da Papaina é como desbridante quimico, facilitando o
processo cicatricial. Tem acBes bacteriostaticas, bactericidas e anti-inflamatérias e proporciona
alinhamento das fibras de colageno, promovendo crescimento tecidual uniforme. A concentracdo da
papaina de 8 a 10% deve ser utilizada na presengca de necrose de coagulacdo, apds efetuar
escarectomia (retirada total da regido necrosada). Na presenca de necrose de liquefacdo a ferida
devera ser lavada em jatos com solucdo de papaina de 4 a 6% diluida em solucdo fisioldgica. E na
presenca de tecido de granulacdo a concentracdo deverd ser de 2%. A papaina é uma enzima
proteolitica retirada do latex do vegetal maméao papaia (Carica Papaya), no qual sdo comercializadas
na forma de pd, pasta, creme e gel, sendo que o p6 deve ser diluido no momento do uso, em
concentracdes que irdo variar conforme as caracteristicas da ferida (quantidade de tecido necrético,
presenca de infeccdo, presenca de tecido de granulacéo, etc). A sua indicacgdo € para o tratamento de
Ulceras abertas, infectadas e desbridamento de tecidos desvitalizados ou necroticos. Contudo a
papaina é um método enzimatico de desbridamento que pode levar dias a semanas para apresentar
resultado®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cabe informar que apensado em Evento 1, ANEXO21, Paginas 48 a 57
encontra-se apensado o Processo n°® 0151431-10.2022.8.19.0001 com tramite na 3% Vara da
Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro ajuizado pelo referido
Autor, no qual foram pleiteados os mesmaos itens do presente processo, sendo emitido para o referido
processo 0 PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N° 1388/2022 em 30 de junho de 2022.

2. No tocante aos suplementos alimentares prescritos, cumpre informar que individuos
em uso de gastrostomia como via de alimentacéo, como no caso do Autor, podem ser nutridos com
férmulas nutricionais com alimentos (formulas artesanais/caseiras), formulas nutricionais mistas
(férmulas artesanais adicionadas de mddulo/suplemento/férmula industrializada) ou férmulas
industrializadas para nutricdo enteral®’.

3. De acordo com a Diretriz Brasileira de Terapia Nutricional Domiciliar, em
pacientes em terapia nutricional domiciliar com gastrostomia, como no caso do Autor, é
recomendado que seja ofertada dieta mista, onde € intercalada a oferta de dieta artesanal com dieta
industrializada ou modulos industrializados, ou dieta industrializada, mediante o quadro de distdrbio

metabolico, desnutricio, lesdo por pressdo, ou mas condicdes higiénico-sanitarias®*.

4. Ressalta-se que é importante que o profissional de satde assistente decida, de acordo
com as necessidades clinicas (estado nutricional, alteracbes metabolicas, etc.) e sociais do individuo

% Bula do medicamento Olanzapina (Zap®) por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351111738202185/?nomeProduto=Zap>. Acesso em: 18 jan. 2023
%BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE — BVS. Qual 0 mecanismo de agao da Papaina e a concentragio ideal para uso em uma escara
com necrose? Disponivel em: <https://aps-repo.bvs.br/aps/qual-o-mecanismo-de-acao-da-papaina-e-a-concentracao-ideal-para-uso-em-
uma-escara-com-necrose/>. Acesso em: 18 jan. 2023.

2 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-
835e5¢8f59fe2014.filesusr.com/ugd/a8daef_695255f33d114cdfhad8b437486232e7.pdf> Acesso em: 18 jan. 2023.
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(estrutura familiar, presenca de cuidador e condi¢des higiénico-sanitarias da residéncia) qual tipo de
dieta enteral (caseira, industrializada ou mista) se encontra mais adequada ao caso.

5. Nesse contexto, tendo em vista alimentacdo exclusivamente via gastrostomia
ratifica-se que esta indicado o uso de suplementos alimentares industrializados para
complementacéo da alimentagdo do Autor.

6. O plano alimentar acostado foi calculado e estimou-se uma oferta diaria de 1.574
kcal e 66g de proteina provenientes da dieta artesanal, e em média um adicional de 181 kcal e 12¢
de proteinas provenientes do suplemento alimentar, totalizando a oferta diaria de 1.755 kcal e 78g
de proteina, equivalente a 37 kcal/kg de peso e 1,6g de proteina/kg de peso (peso informado de
48kg — Evento 1, ANEXQ9, Paginas 1 e 2), representando uma dieta hipercaldrica e hiperproteica.
Para a estimativa da oferta nutricional via suplementacéo, foi realizada a média do valor energeético
e proteico da porcao de 45g (15g, 3 vezes ao dia— Evento 1, ANEXQ9, Pagina 1) de cada suplemento
prescrito e pleiteado (Nutren® Active, Nutren® Senior, Nutridrink Protein pé e Ensure®)’2,

7. Tendo em vista a recomendacéo para adultos em terapia nutricional (25 a 35 kcal/kg
de peso/dia) e o peso atual do Autor (peso: 48 kg — Evento 1, ANEXQ9, Pagina 1), estima-se uma
necessidade diaria de 1.680 kcal/dia (35 kcal/kg/dia). Nesse contexto, ressalta-se que a quantidade
prescrita de suplementacdo em conjunto com o plano alimentar atende a 104% das necessidades
energéticas estimadas para o Autor, ndo sendo, portanto, excessivo?.

8. Ressalta-se que embora tenha sido pleiteada formula padréo para nutricéo enteral
(Isosource®), ressalta-se que ndo consta prescricdo da referida formula em documentos
acostados aos autos, ndo sendo possivel realizar inferéncias acerca da sua utilizagdo pelo Autor.

9. Destaca-se que individuos em terapia nutricional enteral necessitam de
reavaliacGes periddicas, visando verificar a evolucdo do quadro clinico e a necessidade da
permanéncia ou alteragdo da terapia nutricional inicialmente proposta.

10. Informa-se que os processos licitatorios obedecem a descri¢do do produto e ndo a
marca comercial bem como a op¢do mais vantajosa para a administragdo publica, permitindo a ampla
concorréncia, em conformidade com a Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, atualizada pela Lei
14.133/2021, que institui normas para licitacdes e contratos da Administracéo Publica.

11. Informa-se que suplementos alimentares, como as opg¢des prescritas ou similares,
ndo integram a RENAME. Assim, ndo estdo padronizados em nenhuma lista para dispensagédo no
SUS, no @mbito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

12. Referente aos itens relacionados a realizacdo de curativos, cabe destacar que:

12.1. Os unicos documentos médicos (Evento 1, ANEXO13, Péagina 1 e Evento 1,
ANEXO14, Pégina 1), anexados ao processo, que descrevem as lesGes do Autor,
passiveis de realizacdo de curativos, e os itens Cloreto de Sddio 0,9% (soro
fisiologico), gaze e fita adesiva microporosa (Micropore®), ndo_apresentam
identificacdo completa do profissional emissor (home, n® do conselho profissional
e assinatura), sendo, portanto, desconsiderados.

2 BRASIL. Manual de terapia nutricional na atengio especializada hospitalar no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS [recurso
eletrdnico]/Ministério da Saude, Secretaria de Atencdo & Satde, Departamento de Atencéo Especializada e Temética. Brasilia:
Ministério da Salde, 2016. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_terapia_nutricional_atencao_especializada.pdf>. Acesso em: 18 jan. 2023.
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12.2. O insumo compressa esterilizada ndo_consta prescrito em nenhum dos
documentos médicos anexados ao processo (Evento 1, ANEXQ9, Péginas 1 a 2;
Evento 1, ANEXO10, Pégina 1; Evento 1, ANEXO11, Pagina 1; e Evento 1,
ANEXO12, P4gina 1).

12.3. O medicamento topico Papaina gel 10% consta prescrito em documentos
médicos desconsiderados por este Nicleo (Evento 1, ANEXO13, Pagina 1 e Evento
1, ANEXO14, Péagina 1), pelos motivos ja descritos, e em receituario sem_a
descricdo da justificativa clinica para sua utilizacdo (Evento 1, ANEXO11,
Pégina 1).

v Portanto, ndo ha como este Nucleo realizar uma inferéncia segura acerca da
indicacdo dos insumos gaze, fita adesiva microporosa (Micropore®) e
compressa esterilizada e dos medicamentos Cloreto de Sédio 0,9% (soro
fisioldgico) e Papaina gel 10%.

13. No gue tange aos insumos seringas de 20ml e 60ml, embora ndo constem prescritos
nos documentos médicos apensados aos autos processuais (Evento 1, ANEXQ9, Péginas 1 a 2;
Evento 1, ANEXO10, Péagina 1; Evento 1, ANEXO11, Pagina 1; e Evento 1, ANEXO12, Pagina 1),
em informativo (Evento 1, ANEXOL16, Pagina 2) e em documentos médicos (Evento 1, ANEXQ9,
Péaginas 1 a 2 e Evento 1, ANEXO10, Pagina 1), foi descrito que o Demandante se utiliza de
gastrostomia para alimentacdo e administracdo de medicamentos.

14, Conforme a literatura pesquisada®®, pacientes em domicilio em uso de sonda de
gastrostomia o método de administragdo predominante é em bolus com o uso de seringa.

15. Diante o exposto, informa-se que o0 equipamento cama hospitalar com colchéo e os
insumos seringas de 20ml e 60ml e fralda geriatrica estdo indicados ao manejo do quadro clinico
gue acomete o Autor (Evento 1, ANEXQO9, P4ginas 1 a 2 e Evento 1, ANEXO10, Péagina 1).

16. Quanto a disponibilizacdo, informa-se que o0 equipamento cama hospitalar com
colchéo e os insumos fralda geriatrica, gaze, fita adesiva microporosa (Micropore®) e seringas
de 20ml e 60ml ndo integram a RENAME. Assim, nédo estdo padronizados em nenhuma lista para
dispensagdo no SUS, no &mbito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

17. Em relagdo ao medicamento Olanzapina 2,5mg cumpre informar que a descricao
das doengas que acometem o Autor, relatadas nos documentos médicos, ndo fornecem
embasamento clinico suficiente para a justificativa do seu uso no plano terapéutico. Sendo
assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo deste pleito, sugere-se a emisséo de laudo
médico, legivel, descrevendo as demais patologias e comorbidades que estariam relacionadas com o
uso deste farmaco no tratamento do Autor.

18. Os medicamentos Fenobarbital 100 mg e Carbamazepina 200mg estéo indicados
ao tratamento do quadro clinico do Autor — Epilepsia.

19. Em relacédo a disponibilizacdo, no &mbito do SUS, dos medicamentos Fenobarbital
100mg, Carbamazepina 200mg, Olanzapina 2,5mg, Cloreto de Sodio 0,9% (soro fisiologico) e
Papaina gel 10% (os 2 ultimos utilizados na realiza¢ao de curativos) relata-se que:

2 Nestlé Health Science. Manual de Orientagdo Nutricional Enteral em Domicilio. Disponivel em:
<https://www.nestlehealthscience.com.br/sites/default/files/2021-
02/Orientacao_Nutricional_Enteral_em_Domicilio_Manual_22.07_AF.pdf>. Acesso em: 18 jan. 2023.
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Fenobarbital 100mg e Carbamazepina 200mg encontram-se listados no ambito da
Atencdo Basica (RENAME e REMUME-RIO (2018)), sendo fornecidos pela Secretaria
Municipal de Saude do Rio de Janeiro. A representante legal do Autor devera dirigir-se a
unidade basica de saude mais préxima de sua residéncia a fim de receber as devidas
orientagdes de acesso.

Olanzapina na apresentacdo comprimido de 2,5mg ndo integra a RENAME. Assim, ndo
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e
Especializado) disponivel para dispensac¢éo, no SUS, no ambito do Municipio e do Estado
do Rio de Janeiro.

Soro fisiologico (Cloreto de Sédio 0,9%0) para irrigacdo ndo integra a RENAME. Contudo
a apresentacdo de ampola de 10mL ¢ padronizada pela Secretaria Municipal de Satde do
Rio de Janeiro, no &mbito da Atencéo Bésica, conforme previsto na REMUME-RIO 2018.
Assim, recomenda-se que o representante legal da Autora procure a Unidade de Atencgdo
Basica mais proxima da sua residéncia, munido de receituarios atualizados, a fim de obter
informagdes quanto & sua retirada.

Gel de papaina 10% ndo integra a RENAME. Este gel se trata de formulagdo manipulada.
Assim, na Assisténcia Farmacéutica no SUS, instituida pela Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica, por meio da Resolugdo n° 338 de 06 de maio de 2004, tem como eixo a selecdo
de medicamentos. Esta é responsavel pelo estabelecimento da relacdo de medicamentos
eficazes e seguros, com a finalidade de garantir uma terapéutica medicamentosa de qualidade
nos diversos niveis de atencdo a satde. Assim, a padronizacdo dos medicamentos define 0s
medicamentos a serem disponibilizados na esfera publica para a atencdo basica, média ou
para a alta complexidade, ndo estando contemplados os medicamentos manipulados®®3.

Cabe ainda elucidar que:

20.1. As opcdes de suplementos alimentares (Nutren® Active ou Nutren® Senior
ou Nutridrink ou Ensure®), os medicamentos (Cloreto de Sédio 0,9% (soro
fisiol6gico), Fenobarbital 100mg, Carbamazepina 200mg e Olanzapina 2,5mg),
0 equipamento cama hospitalar com colch&o e os insumos (gaze, fita adesiva
microporosa (Micropore®) e seringas de 20ml e 60ml) possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

20.2. Gel de papaina 10% néo foi encontrado no banco de dados da ANVISA pois
se trata de medicamento obtido por processo de manipulacéo.

20.3. O insumo fralda geriatrica trata-se de produto dispensado de registro na
ANVISA%,

3 BRASIL. CONASS - Conselho Nacional de Secretarios de Satide. Assisténcia Farmacéutica no SUS. Brasilia, 2007. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/colec_progestores_livro7.pdf>. Acesso em: 18 jan. 2023.

31 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Politicas de Saude. Departamento de Atengdo Basica. Geréncia Técnica de Assisténcia
Farmacéutica. Assisténcia Farmacéutica: instrucdes técnicas para a sua organizagao. Brasilia, 2001. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cd03_15.pdf>. Acesso em: 18 an. 2023.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria. Resolucéo 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:
<https://www.cevs.rs.gov.br/upload/arquivos/201702/10134448-resoluo-rdc-n-10-1999-comunicao-prvia-absorventes-hastes-flexveis-e-
escovas-dentais.pdf>. Acesso em: 18 jan. 2023.
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21. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satide®® foi encontrado o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia. Adicionalmente, informa-se que ndo foi encontrado
PCDT para a outra enfermidade do Requerente — paralisia cerebral.

22, Em atencdo ao Despacho/Decisdo Judicial (Evento 21, DESPADECL, Pagina 1),
seguem abaixo as elucidages:

e Se 0 medicamento/insumo postulado na peticao inicial faz parte do RENAME esclarecendo,
ainda, qual a substancia/principio ativo do remédio requerido, a fim de se verificar se existe
outro medicamento fornecido pelo SUS com as mesmas propriedades, para o tratamento
da(s) patologia(s) apresentada(s) pela parte autora — Vide itens 11, 16 e 18 desta conclusdo.

e Se o farmaco/insumo possui registro na ANVISA e, em caso negativo, se a medicagéo ainda
esta em fase experimental — Consideracdes abordadas no item 20 desta conclusao.

e Se existem programas, nas trés esferas governamentais, que venham a atender as
necessidades terapéuticas de fornecimento do medicamento/insumo pleiteado nesta agao,
mediante cadastramento prévio, esclarecendo ainda, se for o caso, quais 0s programas
existentes — ConsideracOes abordadas nos itens 11,16 e 19 desta conclusao.

23. No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, informa-se que no Brasil
para um medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*.

24, De acordo com publicacdo da CMED?®, o Prego 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo 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.

25. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, tem-se®:

e Cloreto de Sodio 0,9% (soro fisioldgico) para irrigacdo — ndo faz parte da lista da CMED;

e Fenobarbital 100mg (TEUTO BRASILEIRO) — blister com 30 comprimidos — possui PF
R$ 8,45 e PMVG R$ 6,63, para o ICMS de 20%;

e Carbamazepina 200mg (BRAINFARMA QUIMICA E S.A.) — blister com 30 comprimidos
— possui PF R$ 18,15 e PMVG R$ 14,24, para 0 ICMS de 20%;

3 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt>. Acesso em: 18 jan. 2023.

3 BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed >. Acesso em: 18
jan. 2023.

% BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e prego
méximo 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: 18 jan. 2023.

3BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
< https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2023 01_v2.pdf/@@download/file/lista_conformidade_pm
vg_2023_01_v2.pdf>. Acesso em: 18 jan. 2023.
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e Olanzapina2,5mg (EUROFARMA S) — blister com 30 comprimidos — possui PF R$ 184,81
e PMVG R$ 145,02, para o ICMS de 20%;
e Papaina gel 10% — néo faz parte da lista da CMED.

E o parecer.

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

ALINE ROCHASS. SILVA ANA PAULA NOGUEIRA
Farmacéutica DOS SANTOS
CRF-RJ 14.429 Nutricionista
ID. 4357788-1 CRN- 13100115.
1D.5076678-3
ALINE PEREIRA DA SILVA KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF- RJ 10829
ID. 4.391.364-4 ID. 652906-2
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