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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1239/2023
Rio de Janeiro, 06 de setembro de 2023.

Processo n® 5009028-78.2023.4.02.5117,
ajuizado por | |

neste ato representado por[ ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Federal de S&o Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao servigo de home care
(com fornecimento de materiais/equipamentos necessarios para assisténcia em ambiente domiciliar
permanente).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos do Hospital & Maternidade S&o Francisco (Evento 1,
ANEXO3, Péginas 9 e 12; Evento 1, ANEXO?7, Pagina 7), emitido em 24 de fevereiro e 02 de
marco de 2023, pelas pediatras | |,
0 Autor, nascido com 39 semanas de idade gestacional, evoluiu com encefalopatia hipoxico-
isquémica grave, com comprometimento importante das fungfes motoras. Encontra-se em ar
ambiente e com dieta plena por sonda nasojejunal, com aspiracdo continua de saliva e em uso de
colirio lubrificante porque ndo fecha os olhos. Tem indicacdo de alimentagdo por gastrostomia, que
serd confeccionada antes de possivel alta para home care. Em virtude das sequelas
neuroldgicas, necessita de acompanhamento continuo com pediatra, neuropediatra, fisioterapia
motora e respiratéria, fonoaudiologia e terapia ocupacional. Necessita também de materiais
necessarios para conducdo da assisténcia permanente ao estado clinico:

Aparelho aspirador clinico portétil — 1 unidade;

Sonda de aspiracdo n.8 — 12 unidades a cada 24 horas;

Compressa de gaze ndo estéril — 1 pacote de 200mg para cada 5 dias;
Adaptador de seringa — 1 unidade por semana;

Seringa de 20mL — 3 unidades por semana;

Seringa de 60mL — 2 unidades por semana;

Algodao bola — 1 pacote;

Kit de oxigénio 3L completo — 1 unidade;

Cilindro de 3L com capacidade de 0,42m?® — 1 unidade com carga;

Valvula redutora com fluxémetro, conexdes de entrada e saida - 1 unidade;
Cateter tipo 6culos com introdutores nasais e tubo em PVC — 5 unidades;
Oximetro de pulso portéatil para recém-nascido e pediétrico;

Pilhas alcalinas recarregaveis;

Gerador a gasolina (sugestao) em intercorréncia no fornecimento de energia;
Ampola 10mL de soro fisiologico 0,9% - 10 unidades a cada 24 horas;

Soro fisioldgico 0,9% frasco 50mL - 1 frasco por semana;

Agua destilada — 1 litro para cada 5 dias de utilizacéo de O;

Cavilon Spray — 1 frasco para cada 15 dias;

Baclofeno 10mg — diluir 1 comprimido em 10mL de &gua e fazer 1,5mL pela
gastrostomia, 12/12 horas;

* Ferripolimaltose 50 mg/mL (Noripurum®) — 5 gotas pela gastrostomia 1 vez ao dia;
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* Hialuronato de Sédio 0,2% (Hylo-Gel®) — pingar 1 gota em cada olho 2/2horas;

= Cloridrato de Moxifloxacino 5,45mg/mL (Vigamox®) colirio 1 frasco - pingar 1
gota no olho direito de 2/2horas por 2 dias e passar para 3/3h até revisao;

= Polivitaminico sem minerais (Protovit® Plus) — dar 12 gotas pela gastrostomia 1 vez
ao dia;

= Suplemento de Vitamina D 200Ul dar 2 gotas pela gastrostomia 1 vez ao dia.

2. Segundo documento da clinica Espaco Synapse (Evento 1, ANEXO7, Pégina 2),
emitido em 04 de agosto de 2023, pelo neurologista [ | 0
Autor € portador de encefalopatia perinatal grave, necessitando de assisténcia intensiva de
fisioterapia motora e respiratoria diariamente para melhor reabilitacdo e prognostico. Foi informado
0 cddigo de Classificagdo Internacional de Doencgas (CID-10) G80.0 - Paralisia cerebral
guadriplégica espéstica.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, inclui a
Atencdo Domiciliar no &mbito do Sistema Unico de Sadde (SUS) e assim resolve:

Art. 535° A AD é indicada para pessoas que, estando em estabilidade clinica,
necessitam de atencdo a salde em situacdo de restricdo ao leito ou ao lar de
maneira temporaria ou definitiva ou em grau de vulnerabilidade na qual a atencao
domiciliar é considerada a oferta mais oportuna para tratamento, paliacéo,
reabilitacdo e prevencdo de agravos, tendo em vista a ampliagcdo de autonomia do
usuario, familia e cuidador.

Art. 536°. A Atencdo Domiciliar (AD) sera organizada em trés modalidades:
| - Atencdo Domiciliar 1 (AD 1);

Il - Atengcdo Domiciliar 2 (AD 2); e

111 - Atencdo Domiciliar 3 (AD 3).

§ 1° A determinacdo da modalidade esta atrelada as necessidades de cuidado
peculiares a cada caso, em relagdo a periodicidade indicada das visitas, a
intensidade do cuidado multiprofissional e ao uso de equipamentos.

§ 2° A divisdo em modalidades é importante para a compreensdo do perfil de
atendimento prevalente, e, consequentemente, para adequado planejamento e
gestdo dos recursos humanos, materiais necessarios, e fluxos intra e intersetoriais.

Art. 544 Sera inelegivel para a AD o usuario que apresentar pelo menos uma das
sequintes situacodes:

I - necessidade de monitorizagéo continua;
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Il - necessidade de assisténcia continua de enfermagem:;

Il - necessidade de propedéutica complementar, com demanda potencial para a
realizacdo de varios procedimentos diagnosticos, em sequéncia, com urgéncia;

IV - necessidade de tratamento cir(rgico em carater de urgéncia; ou

V - necessidade de uso de ventilagdo mecénica invasiva, nos casos em que a
equipe ndo estiver apta a realizar tal procedimento.

DO QUADRO CLINICO

1. A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia crdnica ndo
progressiva da infancia® (ECI), é definida como um grupo heterogéneo e ndo bem delimitado de
sindromes neuroldgicas residuais, causadas por lesdes ndo progressivas do encéfalo imaturo,
manifestando-se basicamente por alteragBes motoras, com padrdes anormais de postura e de
movimento, podendo apresentar distlirbios associados mentais, sensoriais e de comunicagdo?. A PC
pode ser classificada por dois critérios: pelo tipo de disfungdo motora presente, ou seja, 0 quadro
clinico resultante, que inclui os tipos extrapiramidal ou discinético (atetoide, coreico e distonico),
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. Sequelas neurolégicas consistem na perda do controle voluntario dos movimentos
musculares, problemas sensoriais, incontinéncia, problemas na comunicacdo e na fala, que
comprometem a salde fisica, emocional e social de uma pessoa. As sequelas mais frequentes sao
decorrentes do acidente vascular encefalico (AVE) que constitui a terceira causa de morte no
mundo. Essa é uma das diversas doencas dominantes na faixa etaria acima dos 50 anos,
considerada desde 1960, como causa principal de internagdes, mortalidade e disfuncionalidade,
superando, inclusive, as doencas cardiacas e o cancer*.

3. A tetraplegia é a perda grave ou completa da fun¢do motora em todos os quatro
membros podendo resultar de doengas cerebrais, doencas da medula espinhal, doengas do sistema
nervoso periférico, doencas neuromusculares ou, raramente, doencas musculares®.

4. A espasticidade é um disturbio motor caracterizado pelo aumento do tonus
muscular, dependente da velocidade, associado a exacerbacdo do reflexo miotatico. As principais
causas de espasticidade s&o acidente vascular cerebral, traumatismo cranioencefalico e traumatismo
raquimedular em adultos e paralisia cerebral em criangas. Estd associada com reducdo da
capacidade funcional, limitacdo da amplitude do movimento articular, desencadeamento de dor,
aumento do gasto energético metabdlico e prejuizo nas tarefas diarias, como alimentacdo,

ICARGNIN, 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://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache: IKx4YyQKPw8J:https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article
Iview/8892&cd=1&hl=pt-BR&ct=cInk&gl=br >. Acesso em: 06 set. 2023.

2GOMES, C. et al. Paralisia Cerebral. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitago. 4. ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2007.
SLEITE, J. M. R. S.; PRADO, G. F. Paralisia Cerebral: Aspectos Fisioterapéuticos e Clinicos. Revista Neurociéncias, S&o Paulo, v. 12,
n. 1, 2004. Disponivel em: <https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8886 >. Acesso em: 06 set. 2023.
“Revista da Enfermagem. OLIVEIRA, M. C. Et al. Sequelas Neuroldgicas: Elaboragio de um Manual de Orientagéo para o Cuidado em
Saude. Rev. Enferm. UFPE on line, Recife, 8(6): 1597-603, jun. 2014. Disponivel em:
<https://lume.ufrgs.br/bitstream/handle/10183/104234/%20000933501.pdf?sequence=1>. Acesso em: 06 set. 2023.

SBiblioteca Virtual em Satde — BVS. Descritores em Ciéncias da Sadde — DeCS. Descricdo de tetraplegia. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C10.597.622.760>. Acesso em: 06 set. 2023.
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locomocado, transferéncias (mobilidade) e cuidados de higiene. Pode causar contraturas, rigidez,
luxacdes e deformidades articulares®.

5. A gastrostomia é um procedimento cirdrgico indicado como via de drenagem do
conteudo gastrico ou como via de infusdo de alimentacdo e medicamentos, que consiste na fixacéo
de uma sonda especifica que cria uma comunicacdo entre o estbmago e o meio externo de forma
percutanea’.

DO PLEITO

1. O termo home care é utilizado para se referir ao conjunto de procedimentos
hospitalares passiveis de serem realizados em domicilio. Abrange acBes de salde desenvolvidas
por equipe multiprofissional, baseadas em diagndstico da realidade em que o paciente esta inserido,
visando a promog¢do, a manutencdo e a reabilitacdo da satde. Outros termos também podem ser
utilizados, como: visita domiciliar programada, internacdo domiciliar, assisténcia domiciliar ou
atencdo domiciliar. O que diferencia os referidos termos é a complexidade do cuidado prestado, a
utilizacdo de equipamentos de tecnologia avancada, podendo ou ndo estar atrelada a uma maior
periodicidade no acompanhamento do paciente®?®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de Autor com quadro clinico de encefalopatia hipoxico-isquémica grave,
sequelas neurolégicas, com quadriplegia espastica (Evento 1, ANEXO3, Paginas 9 e 10; Evento
1, ANEXOQ?7, Pagina 7; Evento 1, ANEXO?7, Pagina 2), solicitando o fornecimento de servico de
home care (com fornecimento de materiais/equipamentos necessarios para assisténcia em ambiente
domiciliar permanente) (Evento 1, INIC1, Pagina 11).

2. Ressalta-se que o0 home care corresponde ao conjunto de procedimentos
hospitalares passiveis de serem realizados em domicilio, ou seja, € uma assisténcia a saude
multiprofissional exclusivamente no domicilio realizado por profissionais da equipe
interdisciplinar, como uma espécie de internacdo domiciliar. J& o servico de atencdo domiciliar é
uma modalidade de atencdo a saude integrada as Rede de Atencdo a Saude, caracterizada por um
conjunto de acbes de prevencdo e tratamento de doencgas, reabilitacdo, paliacdo e promocdo a
salde, prestadas em domicilio, garantindo continuidade de cuidados. Trata-se de visitas técnicas
pré-programadas e periodicas de profissionais de salde, cujo objetivo principal é a ampliacéo de
autonomia do usuario, familia e cuidado, capacitando o cuidador para oferecer os cuidados diarios
do usuério.

3. Destaca-se que o servigo de home care ndo _integra nenhuma lista oficial para
fornecimento através do SUS, no ambito do municipio de Sdo Goncalo e do estado do Rio de
Janeiro.

®BRASIL. Ministério da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas: Espasticidade. Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 2, de 29 de
maio de 2017. Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2017/poc0002_30_05_2017.html>. Acesso em: 06 set.
2023.

"PERISSE, V.L.C. O enfermeiro no cuidar e ensinar a familia do cliente com gastrostomia no cenario domiciliar. Dissertagio (Mestrado
Profissional em enfermagem assistencial) — Universidade Federal Fluminense, 2007. Disponivel em:
<https://app.uff.br/riuff/handle/1/1447>. Acesso em: 06 set. 2023.

8KERBER, N. P. C.; KIRCHHOF, A. L. C.; CEZAR-VAZ, M. R. Consideragdes sobre a atengdo domiciliar e suas aproximagdes com o
mundo do trabalho na satde. Caderno Satde Publica, v. 24, n. 3, p. 485-493, 2008. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/csp/v24n3/02.pdf>. Acesso em: 06 set. 2023.

SFABRICIO, S. C. C. et al. Assisténcia domiciliar: a experiéncia de um hospital privado do interior paulista. Revista Latino-Americana
de Enfermagem, v. 12, n. 5, 2004. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0104-
11692004000500004 &Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 06 set. 2023.
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4, Como alternativa ao servigo de “home care”, no ambito do SUS, existe 0 Servigo

de Atencdo Domiciliar (SAD), instituido pela Portaria de Consolidagdo n® 5/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, na qual em seus artigos 547 e 548, relacionam os profissionais que compdem
suas equipes tais quais: médico, enfermeiro, fisioterapeuta, auxiliar/técnico de enfermagem,
assistente social, fonoaudidlogo, nutricionista, odontologo, psicélogo, terapeuta ocupacional e
farmacéutico, configurando equipe multidisciplinar.

5. Cabe informar que de acordo com a Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n°
11, de 26 de janeiro de 2006 da ANVISA, o servi¢o de home care, seja publico ou privado, deve
fornecer todos os equipamentos, insumos, medicamentos e recursos humanos necessérios ao
atendimento da necessidade do paciente.

6. Destaca-se que a elegibilidade na Atencdo Domiciliar no SUS considera critérios
clinicos e administrativos/operacionais/legais. Ressalta-se que esses critérios devem ser avaliados
caso a caso, reconhecendo-se as singularidades do paciente e suas necessidades, além da
capacidade e condicoes do SAD em atendé-las™®.

7. Portanto, para avaliagdo pelo Servico de Atencdo Domiciliar (SAD), sugere-se
gue a representante legal do Autor compareca a Unidade Bésica de Salde mais préxima de sua
residéncia, a fim de que sejam realizados encaminhamento e avaliagdo pelo SAD sobre a
elegibilidade do acompanhamento multidisciplinar regular do Autor.

8. Quanto ao fornecimento dos itens prescritos em documento médico acostado ao
processo, seguem as seguintes consideragdes:

= Aparelho aspirador clinico portatil, sonda de aspiracdo n.8, compressa de gaze ndo
estéril, adaptador de seringa, seringa de 20 e 60ml, algoddo bola, kit de oxigénio,
cateter tipo 6culos, oximetro de pulso portéatil, pilhas alcalinas recarregaveis e
gerador a gasolina ndo estdo padronizados em nenhuma lista para dispensagdo no
SUS, no ambito do municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro;

= Fisioterapia motora e respiratoria, atendimento médico, fonoaudidlogo e terapia
ocupacional estdo padronizados no ambito do SUS, conforme Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais - OPM do
Sistema Unico de Sadde - SUS (SIGTAP) na qual constam: consulta/atendimento
domiciliar, assisténcia domiciliar por profissional de nivel médio, assisténcia
domiciliar por equipe multiprofissional, sob os seguintes cédigos de procedimento:
03.01.01.013-7, 03.01.05.005-8, 03.01.05.002-3, conforme disposto na Relacédo
Nacional de Ac¢oes e Servicos de Salde (RENASE).

9. Informa-se que Aparelho aspirador clinico portétil, sonda de aspiragdo n.8,
compressa de gaze ndo estéril, adaptador de seringa, seringa de 20 e 60ml, algoddo bola, kit de
oxigénio, cateter tipo 6culos, oximetro de pulso portatil, pilhas alcalinas recarregaveis e gerador de
energia, possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

10. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos e produtos para
salde pleiteados insta mencionar que:

= Hialuronato de Sodio 0,2% (Hylo-Gel®), Alcool antisséptico 70%, Gluconato de
Clorexidina 0,12%, e Creme preventivo de assaduras Bepantol® Baby ndo integram
nenhuma lista oficial de medicamentos/produtos para salude (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensa¢do no SUS, no &mbito do Municipio de Séo
Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro;

WBRASIL. Ministério da Satde. Melhor em Casa — A Seguranga do Hospital no Conforto de Seu Lar. Caderno de Atengdo Domiciliar,
v. 2, p.139-140. Brasilia, DF. 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderno_atencao_domiciliar_melhor_casa.pdf >. Acesso em: 01 set. 2023.
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= Cloreto de Sodio 0,9% e Acido Graxo Essencial 100mL encontram-se padronizados
pela Secretaria Municipal de Salde de Sdo Gongalo, por meio da Atencdo Basica,
conforme sua relagcdo municipal de medicamentos REMUME- Sdo Gongalo 2022. Para
0 acesso, a representante legal do Autora devera comparecer a unidade de sadde mais
préxima da sua casa para obter esclarecimentos da dispensacéo dos referidos itens.

11. Os medicamentos e produtos para saude pleiteados possuem registro ativo na
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
12. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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 Cadmara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

13. De acordo com publicacdo da CMED??, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo 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 Resolugcdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

14. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, a Hialuronato de Sédio 0,2% (Hylo-Gel®) possui preco de fabrica R$ 90.90 e o preco
maximo de venda ao governo R$ 71.33, para o ICMS de 20%*.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de S0 Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VIRGINIA GOMES DA SILVA CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 321.417 CRF-RJ 14680
ID. 4.455.176-2 ID. 4459192-6

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES
DA SILVA
Assistente de Coordenagdo
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

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

UBRASIL 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/precos>. Acesso
em: 06 set. 2023.

12BRASIL 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/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20230814_195227488.pdf>. Acesso em: 06 set. 2023.
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