Secretaria de
Sadde

r

\O/
GOVERNO DO ESTADO
RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1643/2024

Rio de Janeiro, 12 de setembro de 2024.

[REMOVIDO], Autor [NOME], representado
por [NOME].

Trata-se de Autor, 1 ano, com quadro de fenda palatina, em uso de gastrostomia. Apresenta o
diagndstico de miopatia congénita por mutagdo em STAC3, em dependéncia de ventilagdo mecénica continua, através de
tragueostomia, sem oxigenoterapia continua, no momento. Recebeu alta hospitalar em 14/11/2023, para acompanhamento
pelo Programa de Assisténcia Domiciliar Interdisciplinar do Instituto Fernandes Figueira/Fiocruz (PADI/IFF). Recebe
equipamentos e insumos por empréstimo pelo programa. Assim, necessita dos seguintes equipamentos e insumos para
continuidade da manutencdo em regime domiciliar: ventilador para ventilagdo invasiva e ndo invasiva para paciente
peditrico, oximetro de pulso portatil com monitorizacdo intermitente, oximetro de pulso de mesa com monitorizagdo
continua, cilindro de oxigénio com capacidade de 1m3, umidificador, mascara de traqueostomia com tubo extensor,
acompanhada de regulador de pressdo e fluxémetro, duas recargas mensais de oxigénio medicinal para cilindro de 1ma,
sistema de alimentacdo de energia elétrica secundéria tipo nobreak, micronebulizador elétrico a jato de ar, aspirador
elétrico de secrecdes, ambu pediatrico completo com mascara, canula plastica de traqueostomia 3,5 com baldo (cuff),
fixador de cénula de traqueostomia, curativo absorvente para traqueostomia, sonda de aspiracéo traqueal n° 6, borracha
para aspirador de secre¢Bes, seringas de 1mL, 3mL, 20mL e 50mL, gaze estéril, luva estéril n° 7,5, luvas para
procedimentos, 4gua destilada frasco 250mL, soro fisioldgico 0,9% ampola de 10mL, fralda descartavel (tamanho G) e
hidrocoloide (Evento 1, ANEXO2, Paginas 12 a 14).

As doencas neuromusculares agrupam-se em diferentes afec¢des decorrentes do acometimento
primario da unidade motora. Nas criangas, a maior parte destas afec¢des € geneticamente determinada, sendo as doencgas
neuromusculares adquiridas bem mais raras do que em adultos. Dependendo do tipo de doenga neuromuscular, alguns
recém-nascidos e lactentes gravemente comprometidos manifestam dificuldade para sugar e deglutir, bem como
insuficiéncia respiratdria.

Diante do exposto, informa-se que os insumos e equipamentos pleiteados ventilador para
ventilagdo invasiva e ndo invasiva para paciente pediatrico, oximetro de pulso portétil com monitorizagdo intermitente,
oximetro de pulso de mesa com monitoriza¢do continua, cilindro de oxigénio com capacidade de 1m3, umidificador,
mascara de traqueostomia com tubo extensor, acompanhada de regulador de pressdo e fluxdmetro, duas recargas mensais
de oxigénio medicinal para cilindro de 1 m3, sistema de alimentacdo de energia elétrica secundéaria tipo nobreak,
micronebulizador elétrico a jato de ar, aspirador elétrico de secre¢des, ambu pediatrico completo com mascara, canula
pléstica de traqueostomia 3,5 com baldo (cuff), fixador de cénula de traqueostomia, curativo absorvente para
traqueostomia, sonda de aspiracdo traqueal n° 6, borracha para aspirador de secrecdes, seringas de 1mL, 3mL, 20mL e
50mL, gaze estéril, luva estéril n® 7,5, luvas para procedimentos, dgua destilada frasco 250mL, soro fisioldgico 0,9%
ampola de 10mL, fralda descartavel (tamanho G) e hidrocoloide estdo indicados ao manejo terapéutico do quadro clinico
do Autor — doenca neuromuscular (miopatia congénita por mutagdo em STAC3), dependente de ventilacdo mecénica
continua, através de traqueostomia, além de gastrostomia (Evento 1, ANEXO2, Péginas 12 a 14).

Quanto a disponibilizacdo dos itens pleiteados, no ambito do SUS seguem as seguintes
considerac0es:

e ventilador para ventilagdo invasiva e ndo invasiva para paciente pediatrico, oximetro de pulso
portatil com monitorizacdo intermitente, oximetro de pulso de mesa com monitorizagao continua, cilindro
de oxigénio com capacidade de 1m3, umidificador, mascara de traqueostomia com tubo extensor,
acompanhada de regulador de pressdo e fluxémetro, sistema de alimentacdo de energia elétrica secundaria
tipo nobreak, micronebulizador elétrico a jato de ar, aspirador elétrico de secregdes, ambU pediatrico
completo com mascara, canula plastica de traqueostomia 3,5 com baldo (cuff), fixador de canula de
traqueostomia, curativo absorvente para traqueostomia, sonda de aspiragdo traqueal n® 6, borracha para
aspirador de secregoes, seringas de 1mL, 3mL, 20mL e 50mL, gaze estéril, luva estéril n® 7,5, luvas para
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procedimentos, fralda descartavel (tamanho G) e hidrocoloide - ndo estdo padronizados em nenhuma lista
oficial de insumos para dispensacdo no SUS, no &mbito do municipio e do estado do Rio de Janeiro;

e Quanto aos itens soro fisiolédgico (ampola 10mL) e dgua destilada (frasco 250mL), informa-se
que, embora contemplados na REMUME-Rio 2018, tais itens ndo séo dispensados ambulatorialmente, uma
vez que sdo utilizados somente para uso injetavel em ambiente hospitalar.

Isto posto, cabe esclarecer que nao ha atribuigdo exclusiva do municipio ou do estado do Rio de Janeiro
quanto ao fornecimento dos equipamentos e insumos pleiteados.

Adicionalmente, quanto ao registro dos equipamentos e insumos pleiteados, junto & Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, informa-se:

v cilindro de oxigénio - as empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais nao
estdo obrigadas a notificar ou registrar os gases medicinais, porém devem possuir o CBPF de gases
medicinais, licenga sanitaria da autoridade sanitaria local e autoriza¢es de funcionamento, além de
cumprir com as demais normas sanitarias;

v fralda descartavel - trata-se de produto dispensado de registro na ANVISA;

v Os demais equipamentos e insumos possuem registros ativos na ANVISA.

Por fim, informa-se que o fornecimento de informagdes acerca de custos ndo consta no escopo de
atuacao deste Nucleo.

E o parecer.

A 352 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as
providéncias que entender cabiveis.
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