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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 2215/2024

Rio de Janeiro, 17 de dezembro de 2024.

Processo n° 5096904-85.2024.4.02.5101,
ajuizado por [NOME]

Trata-se de Autor, 1 ano de idade, internado no Instituto Fernandes Figueira, apresentando
quadro clinico de multiplas malformacdes, com diagndstico de Sindrome Genética dele¢cdo do braco longo do
cromossomo Al e Tetralogia de Fallot corrigida, fenda labiopalatina e microcefalia, em tragueostomia e gastrostomia e
macronebuliza¢éo continua. Apresentou primeiro episddio de crise convulsiva em 05/09/2024 (Evento 1, OUT10, Paginas
1 a 4), solicitando fornecimento dos seguintes itens para desospitaliza¢do: insumos hospitalares (concentrador elétrico de
oxigénio, nebulizador elétrico topo compressor para administracdo de medicamentos broncodilatadores, aspirador elétrico
de secre¢des portatil, monitor oximetro de mesa com sensor EMY (neonatal/pediétrico), cilindro de oxigénio, mandmetro
e valvula para cilindro de oxigénio, ambu pediatrico com reservat6rio e mascara n° 02, termémetro clinico digital, circuito
de macronebulizagcdo completo com mascara de traqueostomia com conector de oxigénio, sonda de aspiragdo traqueal n°
08 para espiracdo de traqueostomia, luva de procedimento (tamanho M), seringas de 60 mL, 10mL, 05mL e 03mL,
extensor de silicone para aspiracdo, gaze estéril 7,5 x 7,5 c¢cm, fita adesiva microporosa rolo de 25 mm x 35 mm,
esparadrapo impermeavel rolo de 2,5 cm x 4,5 cm, fixador de canula de traqueostomia descartavel com velcro pediatrico,
curativo absorvente de traqueostomia estéril, canula de traqueotomia plastica n® 04 com CUFF, camara retratil estéril para
jato de spray para broncodilatador, gaze estéril ndo aderente, fralda descartavel (tamanho M), dispositivo e extensor de
gastronomia Button FR 18x1,0cm; produtos para salde: soro fisiolégico 0,9% ampola de 10mL, agua destilada ampola
de 10mL e Stomahesive em p6 + Oxido de Zinco; medicamentos: Furosemida 5mg/mL, Captopril 5mg/mL,
Espironolactona 5mg/mL, Sulfato de Zinco 23mg/mL, Acido Valproico 250mg/5ml, Salbutamol 100mcg/jato,
Fluticasona 50mcg/jato e Simeticona 75mg/mL (Evento 1, INIC1, Paginas 8, 9 e 12).

As sindromes de delecdo cromossdmica resultam da perda de partes do cromossomo e podem
causar anomalias congénitas graves e deficiéncia fisica e intelectual significativa. Ha menor probabilidade de suspeitar-
se de sindromes especificas de delecdo cromossdmica no pré-natal, mas elas sdo eventualmente descobertas no momento
em que se realiza a cariotipagem por outras razdes. No p6s-natal, suspeita-se do diagnostico pela aparéncia clinica e o
diagndstico é confirmado pela cariotipagem se a dele¢do for relativamente grande, ou por outras técnicas citogenéticas
como hibridacéo in situ fluorescente ou analise por microarranjo.

As cardiopatias congénitas sdo anomalias na estrutura fisica ou funcional do coragéo,
resultantes da embriogénese patoldgica do sistema cardiovascular. As causas podem ser as alteracdes cromossdmicas,
spindromes genéticas, teratdgenos como doencgas maternas e heranga multifatorial. Na Tetralogia de Fallot ha associacdes
com doencas genéticas e sindromes.

Informa-se que a insumos hospitalares (concentrador elétrico de oxigénio, nebulizador elétrico
topo compressor para administracdo de medicamentos broncodiladores, aspirador elétrico de secre¢des portatil, monitor
oximetro de mesa com sensor EMY (neonatal/pediatrico), cilindro de oxigénio, mandmetro e valvula para cilindro de
oxigénio, ambu pediétrico com reservatério e mascara n° 02, termdmetro clinico digital, circuito de macronebulizago
completo com mascara de traqueostomia com conector de oxigénio, sonda de aspiracdo traqueal n° 08 para espiracdo de
tragueostomia, luva de procedimento (tamanho M), seringas de 60 mL, 10mL, 05mL e 03mL, extensor de silicone para
aspiracdo, gaze estéril 7,5 x 7,5 cm, fita adesiva microporosa rolo de 25 mm x 35 mm, esparadrapo impermeavel rolo de
2,5 cm x 4,5 cm, fixador de cénula de traqueostomia descartdvel com velcro pediatrico, curativo absorvente de
tragueostomia estéril, canula de traqueotomia pléstica n° 04 com CUFF, cAmara retratil estéril para jato de spray para
broncodilatador, gaze estéril ndo aderente, fralda descartavel (tamanho M), dispositivo e extensor de gastronomia Button
FR 18x1,0cm, estdo indicados ao manejo do quadro clinico do Autor — [NOME], com diagnostico de Sindrome Genética
delecédo do braco longo do cromossomo Al e Tetralogia de Fallot corrigida, fenda labiopalatina, microcefalia, ventilando
através de traqueostomia, com dieta por gastrostomia e macronebulizagdo continua (Evento 1, OUT10, Paginas 1 a 4).
No entanto, ndo integram nenhuma lista oficial para fornecimento através do SUS, no ambito do municipio e do estado
do Rio de Janeiro.

Destaca-se que nebulizador elétrico, aspirador elétrico de secrecdes portatil, oximetro de mesa,
concentrador de oxigénio, ambu pediatrico e mascara, termémetro clinico digital, circuito de macronebulizagdo, mascara
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de traqueostomia, sonda de aspiracao traqueal, luva de procedimento, seringas, extensor de silicone para aspiragéo, gaze
estéril, fita adesiva microporosa, esparadrapo impermeavel, fixador de canula de traqueostomia descartavel com velcro
pediéatrico, curativo absorvente de traqueostomia estéril, canula de traqueotomia plastica com CUFF, cAmara retratil estéril
para jato de spray para broncodilatador, dispositivo e extensor de gastronomia Button possuem registros ativos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Fralda geriatrica trata-se de produto dispensado de registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Quanto ao cilindro de oxigénio, as empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais ndo estdo obrigadas
a notificar ou registrar os gases medicinais, porém devem possuir o CBPF de gases medicinais, licenca sanitaria da
autoridade sanitaria local e autorizagdes de funcionamento, além de cumprir com as demais normas sanitarias.

No que concerne & indicacdo dos produtos para salde e medicamentos pleiteados, informa-se que Soro
fisioldgico, Agua destilada, Acido Valproico, Simeticona, Stomahesive + Oxido de Zinco, Fluticasona, Furosemida,
Espironolactona, Captopril, Sulfato de Zinco e Salbutamol estéo indicados ao manejo do quadro clinico e comorbidades
apresentadas pelo Autor, conforme relato medico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos itens pleiteados insta mencionar que:

° Fluticasona 50mcg, Sulfato de Zinco, Stomahesive® P6 protetor + Oxido de Zinco pomada,
Furosemida solugéo oral, Captopril solucéo oral e Espironolactona solucdo oral ndo integram nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

° Os medicamentos pleiteados Furosemida, Captopril e Espironolactona se apresentam
disponiveis no ambito da atencdo béasica apenas na forma de comprimido (40mg, 12,5 e 25mg e 25mg,
respectivamente), e foi prescrito ao Autor [NOME]. Por se tratar de formulacdo magistral, deve ser preparado
diretamente pelo profissional farmacéutico, a partir das férmulas escritas no Formulario Nacional ou em
Formuléarios Internacionais reconhecidos pela ANVISA, ou, ainda, a partir de uma prescrigdo de profissional
habilitado que estabeleca em detalhes sua composicdo, forma farmacéutica, posologia e modo de usar.
Acrescenta-se que as formulagdes magistrais sdo prescritas e manipuladas em uma dosagem ou concentragdo
especifica para cada paciente, sendo, portanto, de uso individual e personalizado. Tendo em vista as
especificidades das formulas magistrais, este tipo de medicamento ndo é disponibilizado no SUS.

. Cloreto de Sédio 0,9% ampola 10mL, agua destilada ampola 10mL, Salbutamol 100mcg,
Acido Valproico 250mg/5mL e Simeticona 75mg/mL encontram-se padronizados pela Secretaria Municipal de
Saude do Rio de Janeiro, no &mbito da Atencdo Bésica, conforme previsto na REMUME-Rio. Para obter
informacdes acerca do acesso, a representante legal da Autora devera comparecer & Unidade Basica de Saude
mais proxima de sua residéncia, munida de receituario atualizado.

Convém mencionar que o municipio do Rio de Janeiro, no ambito da Atencdo Basica,

conforme REMUME-2018, fornece para o tratamento e prevencio de assaduras a pomada Oxido de Zinco 150mg/g +
Vitamina A 500Ul/g + Vitamina D 900Ul/g que pode configurar alternativa terapéutica ao Stomahesive® P¢ protetor +
Oxido de Zinco pomada ndo padronizado. Caso a médica assistente considere viavel a substituicdo, para o acesso a
pomada padronizada, a representante legal do Demandante deve comparecer a uma unidade basica de satide mais préxima
de sua residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizagéo.

Todos os medicamentos e produtos para saude pleiteados possuem registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, 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 Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

De acordo com publicagdo da CMED, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado como referéncia
quando a aquisicdo 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 Resolugéo 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 que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, para
0 ICMS 20%, tem-se18:

° Valproato de Sddio 50mg/mL com 100mL possui preco de fabrica R$ 12,30 e o preco
méaximo de venda ao governo R$ 9,65;
° Salbutamol 100mcg com 200 doses possui preco de fabrica R$ 26,58 e o preco

maximo de venda ao governo R$ 20,86;
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. Simeticona 75mg/mL com 15mL possui preco de fabrica R$ 15,85 e o pre¢co maximo
de venda ao governo R$ 12,44;

. Propionato de Fluticasona 50mcg com 60 doses possui preco de fabrica R$ 57,05 e o
preco maximo de venda ao governo R$ 44,77.

. Sulfato de Zinco 17,60mg/mL com 100mL, possui preco de fabrica R$ 26,69 e o prego
maximo de venda ao governo R$ 21,09.

E o parecer.
A 232 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as
providéncias que entender cabiveis.

% NatJus ;



