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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0460/2023
Rio de Janeiro, 05 de abril de 2023.

Processo n° 5002817-71.2023.4.02.5102,
ajuizado por| |

representado por |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial Federal de Niter6i, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos insumos cadeira de
rodas e fralda descartavel geriatrica (tamanho M) e & férmula pediatrica para nutrigdo enteral e
oral em pé (Fortini Plus ou Trophic Infant).

| - RELATORIO

1. Para a elaborag&o do presente parecer foram considerados os documentos acostados
(Evento 1, ANEXO2, P4gina 19 e 20, e 22 a 24), emitidos em 05 de julho de 2022 e 15 de fevereiro
de 2023, em receituario do Hospital Universitario Anténio Pedro — HUAP/UFF e do Programa
Médico de Familia (PMF) Vital Brasil/FeSadde Niteroi, pela médica | |
e pela nutricionista| | Trata-se de Autor de 14 anos e
10 meses de idade (conforme certiddo de nascimento - Evento 1, ANEXO2, Péagina 8), com
encefalopatia crénica e epilepsia controlada com medicacéo, com atraso global do desenvolvimento
e limitacdo funcional importante que o impossibilita de realizar as atividades basicas de vida diaria
(se alimentar, tomar banho, andar). Necessita de cadeira de rodas com cinto de seguranga
adequada para a idade, para o seu deslocamento; fraldas descartaveis geriatricas tamanho M,
10 unidades/dia, por ndo possuir controle esfincteriano; e suplementacéo nutricional com Fortini
Plus ou Trophic Infant. Consta o plano alimentar do Autor com dieta artesanal e formula industrial
em po via gastrostomia.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 503 de 27 de Maio de 2021, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde, 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
alimentagdo oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme suas necessidades nutricionais, em
regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou manutenc¢do dos tecidos, 6rgaos
ou sistemas.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Saude no dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de agdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.
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3. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Satde
(SUS) e da outras providéncias.

4, A Portaria SAS/MS n° 185, de 05 de junho de 2001, que define a operacionalizacéo
e o financiamento dos procedimentos de reabilitacdo e da concessao de drteses e proteses e materiais
auxiliares de locomocgdo, em seu artigo 5, inclui, quando necessario, a prescri¢do, avaliacdo,
adequacao, treinamento e acompanhamento da dispensacdo de Ortese, protese e/ou meios auxiliares
de locomogéo e orientacdo familiar.

5. A Portaria n°® 1.272/GM/MS, de 25 de junho de 2013, inclui procedimentos de
cadeira de rodas e adaptacdo postural em cadeira de rodas na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais especiais (OPM) do Sistema Unico de Sadde.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1273, de 15 de abril de 2011, aprova a Rede de
Reabilitacdo Fisica do Estado do Rio de Janeiro.
7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6262 de 10 de setembro de 2020 repactua a grade de

referéncia da rede de cuidados a pessoa com deficiéncia no &mbito do estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. A paralisia cerebral se trata de distarbio do controle ou coordenacdo muscular
resultando de uma lesdo cerebral durante seu inicio de desenvolvimento (fetal, perinatal, e primeira
infancia). Podem existir problemas associados a funcéo intelectual, visual ou outras. Podem ocorrer
problemas de crescimento, deficiéncia do desenvolvimento, constipagdo, problemas motores/orais,
envolvimento do Sistema Nervoso Central, problemas ortopédicos, interagBes entre nutrientes e
medicamentos relacionados ao tratamento para convulsdo®.

2. Gastrostomia é um procedimento cirdrgico indicado como via de drenagem do
contetido géastrico ou como via de infuséo de alimentacdo e medicamentos, que consiste na fixacdo
de uma sonda especifica que cria uma comunicacdo entre o estdbmago e 0 meio externo de forma
percutanea’.

3. O termo incontinéncia (liberacao esfincteriana) significa a incapacidade de conter.
No campo da saude, a incontinéncia refere-se a eliminacéo involuntaria do corpo que pode ser da
urina, denominada incontinéncia urinaria (IU) ou da matéria fecal denominada incontinéncia fecal
(FI). A incontinéncia é uma condi¢do heterogénea e potencialmente incapacitante, com alta
prevaléncia em pessoas com doenca crénica (DC), que é dificil de curar, mas pode ser tratada e
melhorada®.

DO PLEITO

1 CLOUD, H. Dietoterapia para Disturbios de Deficiéncia Intelectual e do Desenvolvimento. In: MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S.,
RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutri¢do e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de janeiro: Elsevier.

2 PERISSE, VLC. O enfermeiro no cuidar e ensinar a familia do cliente com gastrostomia no cenério domiciliar. Disponivel em: <
https://app.uff.br/riuff/bitstream/handle/1/17136/Vera%20Perisse-
dissert.pdf?sequence=1&isAllowed=y#:~:text=Esse%20estudo%20pretende%20contribuir%20para,este%20cliente%20n0%20cen%C3
%A1rio%20domiciliar. >. Acesso em: 04 abr. 2023.

8 Scielo. HERRERA, B. S. Etal. Incontinéncia e doenga cronica. Aquichan vol.13 no.3 Bogota sep./dic. 2013. Disponivel em:
<http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1657-59972013000300010&Ing=es&nrm=is&tIng=es>. Acesso em: 05
abr. 2023.
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1. Segundo o fabricante Danone, Fortini atualmente é denominado Fortini Plus, o qual
se trata de formula pediatrica para nutricdo enteral e oral em po, hipercaldrica (1,5 kcal/mL), com
alto teor de vitaminas e minerais. Permite o preparo nas diluicdes 1,0 kcal/ml e 1,5 kcal/ml. Néao
contém gluten nem lactose. Contém sacarose. Indicado para criancas com dificuldade de manutencao
ou ganho de peso, em risco nutricional, desnutridas ou com desaceleracdo do crescimento, com
doencas cronicas (ex. fibrose cistica, cardiopatias, cancer, etc). Faixa etaria: 3 a 10 anos. Nos sabores
baunilha e sem sabor. Modo de preparo: para um volume final de 140ml a 1,5 kcal/ml - 7 colheres-
medida (aproximadamente 42,7g) + 110ml de agua; 200ml a 1kcal/ml - 7 colheres-medida
(aproximadamente 42,7g) + 180ml de 4gua. Apresentacdo: lata de 400g*.

2. Segundo o fabricante Prodiet, Trophic® Infant é uma nutricdo completa com tudo
0 que as criangas precisam para ficarem mais fortes e bem nutridas. Excelente mix de proteinas que
ajudam no crescimento e desenvolvimento, podendo ser a unica fonte de alimentag&o via sonda ou
misturado a diversos preparos. A versao em po € versatil e permite diferentes diluicdes de 1,0a 1,5
kcal/ml. Indicag&o: Criangas com risco nutricional ou desnutridas, hospitalizadas ou em cuidado
domiciliar, que necessitam de nutricdo enteral prolongada. Faixa etaria: criancas até 10 anos.
Apresentacdo: embalagem de 400g e 800g. Nao contém gluten. Contém lactose (residuo das
proteinas lacteas da formulag&o). Dilui¢des: 1,0 kcal/ml = 6 medidas + 170 ml agua; 1,2 kcal/ml =
medidas + 160 ml 4gua; 1,5 kcal/ml = 9 medidas + 150 ml agua. Colher-medida: 7,3g°.

3. A cadeira de rodas ¢é considerada um meio auxiliar de locomocdo pertencente ao
arsenal de recursos de tecnologia assistiva®. Pode ser utilizada por pessoas que apresentam
impossibilidade, temporaria ou definitiva, de deslocar-se utilizando os membros inferiores,
permitindo sua mobilidade durante a realizacéo das atividades de vida diaria e préatica. A ideia de
suprir essas necessidades possibilitou a criacdo de diferentes designs de cadeiras de rodas que diferem
em forma, material, peso, durabilidade e custo®. As cadeiras de rodas de alto grau de complexidade
tecnoldgica foram denominadas de eletroeletrénicas; as de média complexidade tecnoldgica, de
eletromecénicas (motorizadas) e as de baixa complexidade tecnol6gica, de mecanomanuais
(incrementadas, especiais e padrdo)’.

4, S&do 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 secregdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excrec¢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®.

111 - CONCLUSAO

1. 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 distrbio

4 Danone. Fortini Plus. Disponivel em: < https://www.fortinibrasil.com.br/produtos/fortini-plus-sem-sabor>. Acesso em: 04 abr. 2023.

5 Prodiet. Trophic® Infant. Disponivel em:< https://prodiet.com.br/produtos/trophic-infant-400g-800g/>. Acesso em: 04 abr. 2023.

® GALVAO, C.R. C.; BARROSO, B. I. L.; GRUTT, D. C. A tecnologia assistiva e os cuidados especificos na concessao de cadeiras de
rodas no Estado do Rio Grande do Norte. Cadernos de Terapia Ocupacional, S&o Carlos, v. 21, n. 1, p. 11-8, 2013. Disponivel em:
<http://www.cadernosdeterapiaocupacional.ufscar.br/index.php/cadernos/article/view/725/409>. Acesso em: 05 abr. 2023.
"BERTONCELLDO, I.; GOMES, L. V. N. Analise diacronica e sincronica da cadeira de rodas mecanomanual. Revista Producio, Sdo
Paulo, v. 12, n. 1, p. 72-82, 2002. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/prod/v12n1/v12n1a06.pdf>. Acesso em: 05 abr. 2023.

8 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: 05 abr. 2023.
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metabdlico, desnutricdo, lesdo por pressdo, ou mas condicdes higiénico-sanitarias®. Nesse contexto,
ratifica-se que estad indicada a complementacdo da dieta artesanal com féormula enteral
industrializada®.

2. A respeito das opcdes de dietas enterais prescritas citadas (Fortini Plus ou Trophic
Infant), cumpre informar que ambos os produtos foram especificamente formulados para criancas,
ou seja, individuos de 3 a 10 anos de idade. Contudo, considerando a forma de utiliza¢&o do produto
como complementacdo da alimentacgdo, informa-se que ndo ha contraindicacdo quanto ao seu uso
pelo Autor®4, Em tempo, salienta-se que formulagdes com faixa etéria indicativa de uso para adultos
poderiam contemplar de forma mais assertiva as necessidades nutricionais atuais do Autor.

3. A respeito da quantidade prescrita de formula pediatrica para nutricdo enteral e
oral em p6 (Fortini Plus ou Trophic Infant — 190g/dia), informa-se que ela equivale a1
o Fortini Plus — 945 kcal/dia, 21g de proteina/dia, 15 latas de 400g/més;
o Trophic Infant — 863 kcal/dia, 279 de proteina/dia, 15 latas de 400g/més ou 08 latas
de 800g/més.
4. Quanto ao plano alimentar acostado, estima-se que a oferta dos alimentos nas

guantidades prescritas equivalem a cerca de 818 kcal/dia e 469 de proteina/dia. Apos a inclusdo da
formula enteral 2 vezes ao dia, a oferta nutricional atinge 1.722 kcal/dia e 70g de proteina/dia,
estando de acordo com a quantidade informada em plano alimentar acostado (1.700kcal/dia e 679 de
proteina/dia, tendo em vista o peso informado a época de 31,4 kg, e 2,14g de proteina/kg de
peso/dia)*®.

5. Ressalta-se que informagdes atualizadas sobre os dados antropométricos do Autor
(peso e estatura aferidos ou estimados e nivel de comprometimento motor GMFCS (1-V)) auxiliariam
na estimativa das suas necessidades nutricionais diarias médias e avaliacdo da adequacgdo da
quantidade prescrita de suplementacéo nutricional.

6. Ressalta-se que nao foi especificada a técnica (bolus, gravitacional ou bomba
infusora) e 0s insumos necessarios (seringa, equipo, frasco plastico) para a administracdo da dieta
enteral mista. Contudo, salienta-se que pacientes em domicilio em uso de sonda de gastrostomia o
método de administracdo predominante € em bolus com o uso de seringa, sendo necessaria a
utilizacdo de opcdes de dietas enterais com embalagens em sistema aberto, como as opgdes prescritas
(em pd para reconstituicdo)™*.

7. 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.

8. Informa-se que as opgdes pleiteadas de formulas pediétricas para nutri¢do enteral e
oral em p6 (Fortini Plus ou Trophic Infant) possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).

9 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_695255f33d114cdfbad8h437486232e7.pdf >. Acesso em: 04 abr. 2023.

0 PINHEIRO, A.B.V., LACERDA, E.M.A.,.BENZECRY E.H., GOMES, M.C.S., COSTA, V.M.Tabela para avaliagdo de consumo
alimentar em medidas caseiras — 42 edi¢do. S&o Paulo: Editora Atheneu 2008.

11 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: 04 abr. 2023.
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9. Ressalta-se que férmulas enterais industrializadas ndo_integram nenhuma lista
para dispensacgdo pelo SUS, no &mbito do Municipio de Niterdi e do Estado do Rio de Janeiro.

10. Quanto a cadeira de rodas, informa-se que esta indicada ao quadro clinico do Autor
- encefalopatia crénica, com atraso global do desenvolvimento e limitagdo funcional importante
(Evento 1, ANEXO?2, Pagina 19 e 20). Alem disso, estd padronizada no &mbito do SUS, conforme
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais - OPM do Sistema
Unico de Satde - SUS (SIGTAP) na qual consta: cadeira de rodas adulto / infantil (tipo padréo), sob
0 seguinte codigo de procedimento 07.01.01.002-9, conforme disposto na Relacdo Nacional de
Acoes e Servicos de Satde (RENASES).

11. O acesso aos servicos habilitados para o caso em tela ocorre com a inser¢do da
demanda junto ao sistema de regulagdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional de Regulag&o, esta
organizada em trés dimensdes integradas entre si: Regulacdo de Sistemas de Salde, Regulagdo da
Atencdo a Saude e Regulacdo do Acesso a Assisténcia, que devem ser desenvolvidas de forma
dindmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizacdo do sistema de satde brasileiro, otimizar
0s recursos disponiveis, qualificar a aten¢éo e o acesso da populagdo as agdes e aos servigos de
salde®?,

12. Destaca-se que a dispensacdo, confec¢do, adaptacdo e manutencdo de Orteses,
préteses e meios auxiliares de locomogdo (OPM), séo de responsabilidade das oficinas ortopédicas.
Tais oficinas devem estar articuladas e vinculadas a estabelecimentos de salde habilitados como
Servico de Reabilitacdo Fisica ou ao CER com servico de reabilitacéo fisica®®.

13. Cumpre esclarecer que o fluxo administrativo para a obtencdo das 6rteses e dos
meios auxiliares de locomocdo, no municipio do Rio de Janeiro, consiste no encaminhamento dos
usuarios, via Sistema Nacional de Regulacio (SISREG), pela unidade bésica de saude de referéncia'4,
a uma das instituicoes da Rede de Reabilitacdo Fisica do Estado do Rio de Janeiro®, a saber:
Associacdo Brasileira Beneficente de Reabilitagdo/ABBR ou Instituto Municipal de Reabilitagdo
Oscar Clark.

14. No entanto, consta informado no site da Associacdo Brasileira Beneficente de
Reabilitacdo/ABBR, que, através do SUS, “o Fornecimento de Produtos Ortopédicos, Orteses,
Proteses, Cadeiras de Rodas, Cadeiras de Banho, Muletas, Andadores é direto aos pacientes, sem
intermediario, mediante Prescricdo Médica, com Cédigo CID (Cdédigo Internacional de Doengas)”,
através de agendamento de consulta médica, por telefone (21)3528-6401%°.

15. Quanto ao insumo fralda descartavel geriatrica (tamanho M), ressalta-se que esta
indicado a manutencdo do quadro clinico apresentado pelo Autor — atraso global do
desenvolvimento, com limitagdo funcional importante, sem controle esfincteriano (Evento 1,
ANEXO?2, Pégina 19 e 20). Contudo, ndo se encontra disponibilizado no SUS, pela via
administrativa, no ambito do municipio de Niter6i e do estado do Rio de Janeiro, bem como nao

foram identificados outros insumos que possam configurar alternativa.

12 BRASIL. Ministério da Salde. Regulagio. Gestdo do SUS. Disponivel em: <http://portalms.saude.gov.br/gestao-do-sus/programacao-
regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 05 abr. 2023.

13 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 793, de 24 de abril de 2012. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt0793_24_04_2012.html>. Acesso em: 05 abr. 2023.

4 PREFEITURA DO RIO DE JANEIRO. Servigos de Reabilitagdo. Disponivel em: <http://www.rio.rj.gov.br/web/sms/reabilitacao>.
Acesso em: 05 abr. 2023.

15 Deliberagdo CIB n° 1273 de 15 de abril de 2011. Disponivel em: <http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/73-2011/abril/2075-
deliberacao-cib-n-1273-de-15-de-abril-de-2011.html>. Acesso em: 05 abr. 2023.

6 ABBR - Associagdo Brasileira Beneficente de Reabilitagdo. Oficina ortopédica. Disponivel em:
<https://www.abbr.org.br/abbr/centro_de_reabilitacao/marcacao_de_consultas_e_tratamento.html>. Acesso em: 05 abr. 2023.
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16.

Elucida-se que cadeira de rodas possui registro ativo junto a Agéncia Nacional de

registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISAY.

E o parecer.

Vigilancia Sanitaria (ANVISA). E o insumo fralda descartavel trata-se de produto dispensado de

Ao 2° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Secdo Judicidria do Rio de

Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

DANIELE REIS DA CUNHA VIRGINIA GOMES DA SILVA

Nutricionista Enfermeira
CRN4 14100900 COREN/RJ 321.417
ID. 4.455.176-2

1D.5035482-5

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Assistente de Coordenagdo
ID. 5.123.948-5
MAT. 3151705-5

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

17 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. 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: <
https://www.cevs.rs.gov.br/upload/arquivos/201709/01115201-rdc-142-2017.pdf >. Acesso em: 05 abr. 2023.
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