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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1351/2024

Rio de Janeiro, 12 de agosto de 2024.
[REMOVIDOY], ajuizado por [NOME].

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 6* Vara Federal de Sao Jodo de Meriti,
da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao equipamento bomba infusora, aos insumos equipo ENFit® de dieta
para bomba, conector de transicdo ENFit® para Escalonado, frasco para dieta enteral, ¢ a dieta enteral oligomérica via
jejunostomia (Peptamen 1.5 ou Peptisorb ou Survimed).

I - RELATORIO

1. De acordo com documento do Hospital Federal Cardoso Fontes ¢ formulario médico da
Defensoria Publica da Unido (Evento 1, LAUDQ7, Pagina 1; Evento 1, OFICS8, Paginas 1 a 3), emitidos em 08 e 24 de
julho de 2024, pela[NOME] [REGISTRO] ¢[NOME] [REGISTRO] o Autor [NOME], sugestivas de implante
secunddrio e tumoragdo gastrica irressecavel. Devido a um adenocarcinoma gastrico localmente avangado, Borrmann
IV, estenosante, impedindo aceitagdo de dieta oral, foi submetido a sondagem nasoenteral e realizacdo de jejunostomia
como via alimentar. Assim, necessita de dieta enteral especifica para sonda enteral, além de aparelho de bomba infusora
para nutricdo domiciliar via jejunostomia por tempo indeterminado. Foi informada a seguinte Classificacdo
Internacional de Doengas (CID-10) C16 - Neoplasia maligna do estomago.

II - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolida¢do n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as diretrizes
para a organizagio da Atengdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) visando superar a fragmentagio da
atengdo e da gestdo nas Regides de Saude e aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a
assegurar ao usudrio o conjunto de agdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relagdo
Nacional de Agdes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Satude (SUS) e déa outras
providéncias.

3. O Anexo IV da Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a
Rede de Atencédo a Satude das Pessoas com Doengas Cronicas, no ambito do SUS.

4, O Anexo IX da Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, instituiu
a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atengdo a Saude das Pessoas com Doengas
Crénicas, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

5. A Portaria n° 140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014 redefine os critérios e pardmetros para
organiza¢do, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos estabelecimentos de satde habilitados na atengao
especializada em oncologia e define as condigdes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a
habilitagio destes estabelecimentos no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

6. A Portaria n° 346/SAS/MS de 23 de junho de 2008 mantém os formularios/instrumentos do
subsistema de Autorizagdo de Procedimentos de Alto Custo do Sistema de Informagdes Ambulatoriais (APAC-SAI) na
sistematica de autorizacdo, informacao e faturamento dos procedimentos de radioterapia e de quimioterapia.

7. O Capitulo VII, do Anexo IX, da Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017, dispde sobre a aplicagdo da Lei n° 12.732, de 22 de novembro de 2012, que versa a respeito do primeiro
tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no 4mbito do Sistema Unico de Satde (...).

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncolégico do
Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes eixos prioritarios: promog¢do da saude e
prevencao do cancer; detec¢do precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagdo do
acesso.

* NatJus 1



Secretaria de
Saude

r

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Saude

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5892, de 19 de julho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta
Complexidade em Oncologia no ambito do Estado do Rio de Janeiro.
10. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de marco de 2017, pactua, ad referendum, o

credenciamento e habilitagdo das unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros
de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), em adequacdo a Portaria GM/MS n° 140, de
27/02/2014, e a Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016, que prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior para
28/02/2016.
11. Considerando a Politica Nacional de Regulagdo do SUS, disposta no Anexo XXVI da
Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;
Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

I- CENTRAL DE REGULACAO DE CONSULTAS E EXAMES: REGULA O ACESSO A
TODOS OS PROCEDIMENTOS AMBULATORIAIS, INCLUINDO TERAPIAS E
CIRURGIAS AMBULATORIAIS;

Il - CENTRAL DE REGULACAO DE INTERNACOES HOSPITALARES: REGULA O
ACESSO AOS LEITOS E AOS PROCEDIMENTOS HOSPITALARES ELETIVOS E,
CONFORME ORGANIZACAO LOCAL, O ACESSO AOS LEITOS HOSPITALARES DE
URGENCIA; E

III - CENTRAL DE REGULACAO DE URGENCIAS: REGULA O ATENDIMENTO PRE-
HOSPITALAR DE URGENCIA E, CONFORME ORGANIZACAO LOCAL, O ACESSO AOS
LEITOS HOSPITALARES DE URGENCIA.

12. De acordo com a Resolugdo RDC n° 503 de 27 de Maio de 2021, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satide, Nutri¢do Enteral se trata de alimento para fins especiais, com ingestdo
controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada, de composi¢do 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 manuten¢do dos tecidos, drgdos ou
sistemas.

DO QUADRO CLIiNICO

1. Cancer ¢ o nome dado a um conjunto de mais de 100 doencas que t€ém em comum o
crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e drgdos. Dividindo-se rapidamente, estas células tendem a
ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formacdo de tumores malignos, que podem espalhar-se para
outras regides do corpo. Os diferentes tipos de cancer correspondem aos varios tipos de células do corpo. Quando
comecam em tecidos epiteliais, como pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas. Se o ponto de partida sdo os
tecidos conjuntivos, como o0sso, musculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas.

2. No Brasil, o cancer gastrico é o quarto tumor maligno mais frequente entre os homens e sexto
entre as mulheres, segundo as estimativas do INCA para 2012. Em ambos os géneros, a incidéncia aumenta a partir de
35-40 anos. A causa ¢ multivariada e os componentes de risco conhecidos sdo de origem: 1) infecciosa, como a infec¢ao
gastrica pelo Helicobacter pylori; 2) idade avangada e género masculino; 3) habitos de vida como dieta pobre em
produtos de origem vegetal, dieta rica em sal, consumo de alimentos conservados de determinadas formas, como
defumacdo ou conserva na salga; 4) exposi¢do a drogas, como o tabagismo; 5) associa¢do com doengas, como gastrite
cronica atrofica, metaplasia intestinal da mucosa gastrica, anemia perniciosa, polipo adenomatoso do estdmago, gastrite
hipertrofica gigante e 6) historia pessoal ou familiar de algumas condigdes hereditarias, como o proprio cancer gastrico
e a polipose adenomatosa familiar. O tipo histolégico mais comum (mais de 90% dos casos) ¢ o adenocarcinoma. O
adenocarcinoma gastrico Borrmann tipo IV (B IV) ¢ definido como de carater infiltrativo, pode acometer o estomago de
forma difusa ou localizada, de acordo com a extensao do envolvimento gastrico.

3. Metéstase € basicamente a disseminagdo do cancer para outros 6rgaos — quando as células
cancerigenas desprendem do tumor primario (ndo é uma regra) e entram na corrente sanguinea ou no sistema linfatico.
Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo tumor em outro 6rgdo, longe do sitio primario ou local de origem da
doenga, esse novo tumor ¢ chamado de metastatico.
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4. A jejunostomia é a formacdo cirirgica de uma abertura através da parede abdominal, no
jejuno, geralmente para hiperalimentacdo enteral. Enfermos que apresentam obstrug¢do digestiva alta, com dificuldade
ou impossibilidade de degluticdo, podem necessitar suporte nutricional provisério ou permanente, obtido através de
gastrostomias e jejunostomias.

DO PLEITO

1. A bomba de infusdo enteral ¢ um equipamento que controla o volume de dieta enteral a ser
infundido no paciente. Esta forma consiste numa administragdo por gotejamento continuo com bomba de infusdo. A
dieta pode ser administrada em periodos de 12 a 24 hs em funcdo da necessidade do paciente.

2. O equipo de dieta enteral tem como fungdo o controle de fluxo e dosagem de solucdes
enterais. Conecta o recipiente de solugdes (frasco ou bolsa) a sonda de alimentagdo enteral. Viabiliza o controle de
fluxo de solugdes, estéril e ¢ fabricado na cor azul (especifica para produtos de nutricdo enteral). Composi¢do basica:
lanceta perfurante para conexao ao recipiente de solucdo, camara flexivel para visualizagcdo gotejamento, extensdo em
PVC (evita conexao acidental com acesso venoso), controlador de fluxo (gotejamento) tipo pinga rolete.

3. O conetor de transi¢do ¢ um adaptador de administragdo que vem equipado com conector de
transi¢do pré-fixado. O conector de transigdo ¢ um conector em etapas branco que ¢ fixado no lado de conexdo fémea
do sistema de conexdo para permitir a compatibilidade com o sistema de conexdo atual (também conhecido como
conector em etapas/tubo de alimentacdo tipo funil). O conector de transi¢do se destina a conectar um kit de alimentagéo
enteral ou kit de extensdo com um conector a uma sonda de alimentagéo enteral do tipo funil.

4, O frasco para dieta enteral ¢ utilizado para acondicionamento de nutrigdo enteral para ser
administrado por sonda ou via oral. E um produto esterilizado e
apresenta-se como frasco fabricado em polipropileno atéxico e tampa com autolacre que impede o vazamento.

5. Segundo o fabricante Nestlé¢, o produto Peptamen® 1.5 ¢ uma féormula modificada para

alimento para nutricdo enteral ou oral, hipercalérica, oligomérica com 100% proteina hidrolisada do soro do leite.
Indicagdes: para o manejo nutricional de individuos com intolerancia gastrintestinal e /ou com dificuldade na absor¢ao
da proteina intacta, com altas necessidades caldricas. Sem sabor. Isento de gluten e sacarose, contém lactose.
Apresentagdo: Tetra Prisma de 250 mL e Sistema fechado Ultrapak 1L.

6. Segundo o fabricante Support,, o produto Nutrison® Advanced Peptisorb é uma féormula
modificada para nutri¢do enteral, nutricionalmente completa, oligomérica, de alta absor¢do, normocaldrica com baixo
teor de lipidios e presenca de TCM. Isenta de sacarose, lactose e gliten. Indicagdes: para auxiliar pacientes em risco
nutricional ou desnutridos com comprometimento da digestdo e absor¢do. Apresentacdo: Sistema fechado em Pack de
1L.

7. Segundo o fabricante Fresenius Kabi, o produto Survimed® OPD ¢ uma férmula modificada
oligomérica para uso enteral normocalodrica e normoproteica com 100% de proteina do soro do leite hidrolisada, com
omega 3 proveniente da adig@o de 6leo de peixe. Nao contém gluten. Apresentagdo: EasyBag 500 e 1000 ml.

III - CONCLUSAO

1. Trata-se de portador de adenocarcinoma gastrico localmente avangado, estenosante,
Borrmann IV, com metastase hepatica, com impossibilidade de alimentagao por via oral (Evento 1, LAUDO7, Pagina 1;
Evento 1, OFICS, Paginas 1 a 3), solicitando o fornecimento de equipamento bomba infusora, aos insumos equipo
ENFit® de dieta para bomba, conector de transi¢do ENFit® para Escalonado, frasco para dieta enteral, e a dieta enteral
oligomérica via jejunostomia (Peptamen 1.5 ou Peptisorb ou Survimed)

2. A nutri¢cdo enteral estd indicada para pacientes subnutridos ou em risco de subnutri¢do, que
possuem capacidade absortiva preservada ou parcialmente comprometida, cuja alimentagao oral ndo é capaz de prover a
quantidade adequada de nutrientes. Dentre as indicagdes, consta a obstrugdo trato gastrointestinal superior como o
tumor constrictivo orofaringeo ou esofagico. Se nao for possivel o uso transnasal da sonda, ou o paciente necessite da
terapia por um longo periodo, pode ser feita uma ostomia, de forma que a sonda serd colocada no esdfago
(esofagostomia), no estdbmago (gastrostomia) ou no jejuno (jejunostomia). A administragdo de formulas enterais pode
ser realizada por infus@o continua, intermitente ou mista. A infusdo continua, controlada pela for¢a gravitacional ou
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preferencialmente por meio de bombas de infusdo, pode e costuma ser mais bem tolerada do que a administracdo
intermitente.

3. Diante do exposto, informa-se que bomba infusora, equipo de dieta para bomba, conector de
transigdo e frasco para dieta enteral estdo indicados ao manejo da condigdo clinica do Autor - adenocarcinoma géstrico
estenosante, com impossibilidade de alimentagdo por via oral, em uso de jejunostomia (Evento 1, LAUDO7, Pégina 1;
Evento 1, OFICS8, Paginas 1 a 3). Contudo, ndo se encontram disponibilizados no SUS, pela via administrativa, no
ambito do municipio de Sdo Jodo de Meriti e do estado do Rio de Janeiro, bem como ndo foram identificados outros
insumos que possam configurar alternativa.

4. No entanto, considerando que a presente demanda estd no bojo do procedimento de
tratamento oncoldgico, devido ao adenocarcinoma géastrico, insta elucidar que a atengdo oncolégica no SUS foi
reestruturada em consonancia com a Rede de Atengdo a Satde de forma articulada entre os trés niveis de gestéo.

5. No que tange ao acesso no SUS, a Atengdo Oncologica foi reestruturada em consonédncia
com a Rede de Atengdo a Saude e de forma articulada entre os trés niveis de gestdo.
6. O Componente de Atencdo Especializada ¢ composto por ambulatérios de especialidades, hospitais

gerais e hospitais especializados habilitados para a assisténcia oncologica. Esses devem apoiar e complementar os
servicos da atencdo bdasica na investigacdo diagndstica, no tratamento do cancer (...), garantindo-se, dessa forma, a
integralidade do cuidado no ambito da rede de ateng@o a satide. O componente da Atencdo Especializada ¢ constituido
pela Atengdo Ambulatorial e Hospitalar.

7. A Ateng@o Hospitalar ¢ composta por hospitais habilitados como UNACON (Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia) ¢ CACON (Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia) e por Hospitais Gerais com Cirurgia Oncologica, nos quais sdo oferecidos os tratamentos especializados de
alta complexidade, incluindo servigos de cirurgia, radioterapia, quimioterapia, ¢ cuidados paliativos, em nivel
ambulatorial e de internagdo, a depender do servigo e da necessidade identificada em cada caso. Sempre com base nos
protocolos clinicos e nas diretrizes terapéuticas estabelecidas pelo Ministério da Saude, quando publicados.

8. Em consonancia com o regulamento do SUS, conforme pactuacido na Comissdo Intergestores
Bipartite (Deliberagao CIB-RJ n® 4.004 de 30 de marco de 2017), o Estado do Rio de Janeiro conta com uma Rede de
Alta Complexidade Oncoldgica.

9. Ressalta-se que o Autor ¢ atendido por uma unidade de saude pertencente ao SUS e
habilitado na referida Rede de Alta Complexidade Oncoldgica, a saber, o Hospital Federal Cardoso Fontes (Evento 1,
LAUDOQY7, Pagina 1). Assim, considerando a Politica Nacional de oncologia, que prevé o atendimento integral, sugere-
se que seja verificado com o referido hospital a possibilidade do fornecimento dos itens supraditos.

10. Salienta-se que bomba de infusdo enteral, equipo de dieta enteral, conector e frasco para dieta
enteral possuem registros ativos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
11. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de equipos e conectores.

Portanto, cabe dizer que ENFit® corresponde a marca e, segundo a Lei Federal n°® 14.133, de 1° de abril de 2021, a qual
institui normas de licitacdo e contratos da Administragdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do
principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administragdo. Sendo assim, os
processos licitatorios de compras sdo feitos, em regra, pela descricdio do insumo, e ndo pela marca comercial,
permitindo ampla concorréncia.

12. Cumpre informar que perda de peso e desnutri¢do sdo distirbios nutricionais frequentemente
observados em pacientes com cancer, principalmente nos casos de tumores localizados nas regides de cabega e pescoco,
trato gastrointestinal e pulmao. Ressalta-se que o déficit do estado nutricional estd estreitamente relacionado com a
diminuicao da resposta ao tratamento e a qualidade de vida.

13. Participa-se que a terapia nutricional ¢ indicada se os pacientes com cancer ndo puderem
ingerir adequadamente nenhum alimento por mais de uma semana, ou menos de 60% da necessidade por mais de 2
semanas. Condicdes que podem exigir terapia nutricional enteral: incapacidade para comer, incapacidade para comer o
suficiente, comprometimento da digestio, absor¢do, metabolismo.

14. Nesse contexto, tendo em vista a condigdo clinica do Autor (adenocarcinoma gastrico
localmente avangado, multiplas lesdes hepaticas, tumoragdo gastrica irressecavel) e considerando a alimentacdo via
jejunostomia devido a incapacidade de ingestdo alimentar informada, ratifica-se que esta indicado o uso de formula
enteral industrializada para a sua alimentagao.

15. Salienta-se que as formulas enterais sdo classificadas como padrdo, quimicamente definida
(elementar) ou especializada20. Participa-se que foi pleiteada féormula oligomérica como as seguintes opcdes de marcas:
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Peptamen 1.5 ou Peptisorb ou Survimed. Contudo, em documento médico (Evento 1, LAUDO7, Pagina 1) nao foi
especificado o tipo de formula mais adequada ao caso do Autor.

16. Diante do exposto, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo quanto as opcdes de
marcas pleiteadas, ¢ necessario emissdo de documento nutricional com assinatura e identificacdo do profissional
emissor (nome, n° do CRN), contendo as seguintes informagdes: i) composicdo da formula industrializada (se
polimérica ou oligomérica); ii) se hipercalorica ou normocaldrica; iii) dados antropométricos (peso e altura aferidos ou
estimados) para o calculo das necessidades nutricionais ¢ iv) previsdo do tempo de uso da formula industrializada.

17. Informa-se que as formulas para nutri¢do enteral e oral possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
18. Deataca-se que os processos licitatorios obedecem a descricdo do produto e ndo a marca

comercial bem como & op¢do mais vantajosa para a administracdo 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
licitagdes e contratos da Administragdo Publica.

19. Reitera-se que férmulas enterais industrializadas ndo integram nenhuma lista para
dispensacdo pelo SUS, no ambito do municipio de Queimados e do estado do Rio de Janeiro.

E o Parecer

A 6® Vara Federal de Sdo Jodo de Meriti, da Sec¢io Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer ¢ tomar as
providéncias que entender cabiveis.
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