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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0202/2022
Rio de Janeiro, 10 de fevereiro de 2022.

Processo n° 0166011-79.2021.8.19.0001,
ajuizado por | |
representada por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto
aos insumos sondas de aspiracdo tamanho 12 (150 unidades), 60 pacotes de gaze estéril
(pacotes com 5 unidades), 3 caixas de luvas de procedimento, Micropore® 25x10mm (5
unidades), 2 unidades de fixador de tragueostomia para troca a cada 15 dias, 1 canula
de traqueostomia plastica com balonete tamanho 6.5 mm para uso a cada 2 meses, 90
seringas de 10 mL e 15 unidades de 60 mL, 2 caixas de luvas de procedimento, 240
fraldas descartaveis geriatricas - tamanho G, 2 sondas Foley tamanho 18 para uso em
gastrostomia; aos medicamentos Cloreto de Sédio 0,9% (Soro Fisioldgico) ampola de
10mL, Baclofeno 10mg, Azitromicina suspensdo oral, Ranitidina 150mg, Carmelose
sodica colirio, pomada a base de Oxido de zinco, Salmeterol 25mcg + Fluticasona
250mcg (Seretide®), Salbutamol 100mcg e Ipratrépio spray (Atrovent®); ao tratamento
com oxigenoterapia hiperbarica; bem como ao complemento nutricional (Nutren® Active
ou Sustagen® Adultos +) ou a férmula padréo para nutricéo oral ou enteral (Ensure®).

| - RELATORIO

1. Acostado a folha 106, encontra-se DESPACHO/SES/SJ/NATJUS N°
0479/2021, emitido em 02 de setembro de 2021, no qual foram prestadas as informagoes
referentes ao pedido de suporte domiciliar com servico de home care: atendimento de
fisioterapia respiratoria e motora, fonoaudiologia, insumos para aspiracao de traqueostomia e
equipamento BiPAP A40 — Synchrony Il com 01 bateria e manutencdo mensal 2 Interface
(por més), 1 Touca (por més), 3 Filtros (por més), 1 Circuito (Traqueia) (a cada 3 meses), 01
No Break, 01 Umidificado — (a cada 06 meses), que ja foram abordadas no PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 1667/2021, emitido em 03 de agosto de 2021 (folhas 83 a
88).

2. Além disso, este Nucleo reiterou que o pleito “insumos para aspiracao de
tragueostomia” contido na Peti¢do Inicial (folha 11, item 32) e documento médico (folha 22)
ndo ficou corretamente especificado, uma vez que ndo houve definicdo de quais seriam
0s materiais utilizados para a realizacdo da aspiracéo de traqueostomia. Sendo assim,
com relacdo a esse pleito este Ndcleo ndo tinha como inferir com segurancga acerca da sua
indicacdo e disponibilizacdo.

3. Apb6s emissdo do DESPACHO/SES/SJ/NATJUS N° 0479/2021, foram
acostados documentos médicos (folhas 148 e 150), respectivamente emitidos em 27 de
janeiro de 2021, pela médica pneumologista pediatrica | |e 16 de
setembro de 2021, pela médica pediatra| |ambos em impresso do
Servico de Pediatria do Hospital Federal dos Servidores do Estado/HFSE. Além disso, foi
acostado documento nutricional (folha 149) emitido em 15 de junho de 2021, em impresso
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do Servigo de Nutricdo e Dietética do HFSE pela nutricionista | |. Em
sintese, trata-se de Autora, 14 anos de idade (conforme CPF — fl.17), portadora de asma
grave evoluindo com encefalopatia cronica por insulto hipéxico isquémico pds-parada
cardiorrespiratéria prolongada e Ulcera infectada em tratamento. Evoluiu com necessidade
de gastrostomia e traqueostomia. Permaneceu internada por 05 meses (internacdo em
abril/2021) com ulceras profundas por pressdo em regido trocanteriana bilateralmente e
desnutricdo (peso atual de 36,75Kg). Informado ainda que foi realizado tratamento e
acompanhamento das lesdes pela comissdo de feridas do referido hospital, porém evoluiu
com osteomielite cronica. Fez tratamento prolongado com antibioticoterapia ampla venosa e
estd em uso de antibidtico oral, além do tratamento prolongado das feridas em varios
esquemas (inclusive curativo a vacuo). Sendo solicitado o mais breve possivel de sessdes de
oxigenoterapia hiperbarica para a osteomielite cronica e também atuar na cicatriza¢do das
feridas.

4. Ainda de acordo com documento médico e documento nutricional (folhas
148 e 149) supracitados foi informado que a Autora necessita com urgéncia dos seguintes
insumos, medicamentos e produtos nutricionais: sondas de aspiragdo tamanho 12 (150
unidades), 60 pacotes de gaze estéril (pacotes com 5 unidades), 3 caixas de luvas de
procedimento, Micropore® 25x10mm (5 unidades), 2 unidades de fixador de
traqueostomia para troca a cada 15 dias, 1 canula de traqueostomia plastica com
balonete tamanho 6.5 mm para uso a cada 2 meses, 90 seringas de 10 mL e 15 unidades
de 60 mL, 2 caixas de luvas de procedimento, 240 fraldas descartaveis geriatricas -
tamanho G, 2 sondas Foley tamanho 18 para uso em gastrostomia; Cloreto de Sédio
0,9% (Soro Fisioldgico) ampola de 10mL (150 unidades); Baclofeno 10mg — % comprimido
de 12/12h (15 comprimidos por més), Azitromicina (120mL/més), Ranitidina 150mg - 1
comprimido de 12 em 12 horas (60 comprimidos por més), Carmelose sodica colirio — 1
gota em cada olho de 4/4 horas, pomada a base de Oxido de zinco para aplicagio a cada
troca de fraldas (3 tubos/més), Salmeterol 25mcg + Fluticasona 250mcg (Seretide®) — 1
jato de 12 em 12 horas (1 frasco/més), Salbutamol 100mcg — 6 jatos de 6/6 horas e
Ipratropio spray (Atrovent®) — 2 jatos de 6/6 horas; Nutren® Active ou Sustagen® Adultos
+ ou Ensure® - 2x ao dia — 4 latas de 400g por més.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1667/2021,
emitido em 03 de agosto de 2021 (folhas 83 a 88).

1. A Resolugdo n® 1457 de 19 de setembro de 1995 do Conselho Federal de
Medicina, que estabelece a adocdo de técnicas para o emprego da Oxigenoterapia
Hiperbarica (OHB), prevé, em seu item IV, que o tratamento deve ser efetuado em sessdes,
cuja duragdo, nivel de pressdo, nimero total e intervalos de aplicacdo sdo varidveis, de
acordo com as patologias e os protocolos utilizados.

2. A Portaria SAS/MS n° 400, de 16 de novembro de 2009 estabelece a Politica
Nacional de Atencdo a Salde da Pessoa Ostomizada.
3. O Capitulo 11, do Anexo VI, da Portaria de Consolldagao n° 3/GM/MS, de 28

de setembro de 2017, estabelece que a Rede de Cuidados a Pessoa com Deficiéncia se
organizara nos seguintes componentes:
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| - Atencgdo Bésica;

Il - Atencdo Especializada em Reabilitacdo Auditiva, Fisica, Intelectual,
Visual, Ostomia e em Mdltiplas Deficiéncias; e

111 - Atencdo Hospitalar e de Urgéncia e Emergéncia.

4, A Deliberacdo CIB-RJ N° 2.790 de 14 de marco de 2014 pactua as
referéncias da Rede de Atencdo aos Ostomizados no &mbito do Estado do Rio de Janeiro.

5. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

6. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Basico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

7. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

8. A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

10. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispbe sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

11. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

12. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislages supramencionadas.

13. De acordo com os Arts. 6° e 7° do Capitulo Il da Resolugdo RDC N° 471,
de 23 de fevereiro de 2021, que revoga a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 20, de
5 de maio de 2011, a receita de antimicrobianos, classe terapéutica do medicamento
Azitromicina, € valida por dez dias a contar da data da sua emissdo, devendo ser emitida em
2 (duas) vias.
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14. De acordo com a Resolugdo RDC n° 503 de 27 de Maio de 2021, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, Nutricdo Enteral se trata de
alimento para fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma isolada ou
combinada, de composigéo 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 alimentacdo oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme
suas necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a
sintese ou manutencao dos tecidos, 6rgaos ou sistemas.

15. De acordo com a Instru¢cdo Normativa n° 28 de 12 de junho de 2007, do
Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento — MAPA, que aprova o regulamento
técnico para fixagdo de identidade e qualidade de composto lacteo, informa que composto
lacteo “é o produto em pé resultante da mistura do leite e produto(s) ou substancia(s)
alimenticia(s) lactea(s) ou ndo-lactea(s), ou ambas, adicionado ou ndo de produto(s) ou
substancia(s) alimenticia(s) lactea(s) ou nao lactea(s) ou ambas permitida(s) no presente
Regulamento, apta(s) para alimentagdo humana, mediante processo tecnologicamente
adequado. Os ingredientes lacteos devem representar no minimo 51% (cinquenta e um por
cento) massa/massa (m/m) do total de ingredientes (obrigatdrios ou matéria-prima) do
produto”.

DO QUADRO CLINICO

1. Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS
N° 1667/2021, emitido em 03 de agosto de 2021 (folhas 83 a 88).
2. As Ulceras por pressdo (UP) sdo lesdes na pele e/ou tecido subjacente que

ocorrem normalmente em locais de proeminéncia Gssea, resultantes de forcas de atrito
(pressdo, friccdo e cisalhamento) e de fatores contribuintes que ainda ndo séo claramente
elucidados!.

3. A desnutricdo é decorrente de aporte alimentar insuficiente em energia e
nutrientes ou ainda do inadequado aproveitamento biolégico dos alimentos ingeridos,
geralmente provocado por doencas. E também associada a fatores como pobreza, negligéncia
e abuso de drogas, consistindo de aspectos bioldgicos, psicolégicos e socioldgicos. A
desnutricdo resulta em desenvolvimento anormal consideravel, incluindo desequilibrio de
neurotransmissores, e ndo meramente um atraso no desenvolvimento normal. Periodos
moderados a severos de desnutri¢do antes dos dois primeiros anos de vida, sdo associados a
retardos no desenvolvimento cognitivo e no desempenho escolar em criangas?.

4. Osteomielite € uma infeccdo Gssea caracterizada pela destrui¢do progressiva
do osso cortical e cavidade medular. O termo osteomielite ndo especifica o organismo
causador que pode ser bactéria, micobactéria ou fungos nem a origem da doenga: piogénica
ou granulomatosa. Essa infeccdo Ossea pode ser aguda, subaguda ou crénica. Os 0ss0s
longos como o fémur, tibia e Umero sdo acometidos em 92% dos casos e 85% dos pacientes
sdo menores de 16 anos. O diagnostico precoce é essencial, tendo em vista a possibilidade de
cronificacdo do processo e suas graves sequelas. Entretanto, ha dificuldade diagndstica na

1 BORGHARDT, A.T., et al. Pressure ulcers in critically ill patients: incidence and associated factors. Rev Bras Enferm
[Internet]. 2016;69(3):431-8. Disponivel em:

<https://www.scielo.br/j/reben/a/9fxyf6 GssK6fpN643Fh8H7J/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 08 fev. 2022.
2SCHWEIGERT, I. D.; SOUZA, D. O. G.; PERRY, M. L. S. Desnutri¢do, maturagio do sistema nervoso central e doengas
neuropsiquiatricas. Rev. Nutr., v.22, n.2, p.271-281, 2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rn/v22n2/v22n2a09.pdf>.
Acesso em: 08 fev. 2022.
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fase inicial em decorréncia da gama de diagnosticos diferenciais, da diversidade dos
sintomas e da auséncia de exames complementares facilmente disponiveis e realmente
conclusivos®.

5. A osteomielite cronica é a entidade infecciosa em que 0 processo se
encontra instalado e presente ha mais de um més. Pode ser ocasionada por um processo
infeccioso agudo tratado incorretamente, infeccdo 6ssea por contiguidade a partir de infeccédo
cronica de partes moles adjacentes, entre outras situagdes®.

DO PLEITO

1. Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS
N° 1667/2021, emitido em 03 de agosto de 2021 (folhas 83 a 88).

2. Sondas de aspiragéo sdo indicadas a pacientes impossibilitados de eliminar
as secrecGes ou pacientes intubados ou ainda traqueostomizados. Consiste em retirar a
secrecao traqueobrdnquica e orofaringea através de uma sonda ligada a um aparelho de
succdo manual ou de méquina elétrica. Sdo produtos confeccionados em PVC (cloreto de
polivinila) transparente, flexivel, atoxico; em forma de cilindro reto e inteirico, com
extremidade proximal arredondada, aberta, isenta de rebarbas; dotada de dois orificios
distribuidos alternadamente e equidistantes de forma a cobrir todo o didmetro do tubo. Tais
orificios sdo dimensionados de acordo com o calibre de cada sonda®.

3. A gaze é um tecido com varias contagens de fios e pesos, em varios
comprimentos e larguras com poder absorvente®. A gaze esterilizada tem como finalidade
absorver liquidos ou secrecdes, limpar e cobrir ferimentos e curativos em geral, nos quais a
presenca de microrganismos ou qualquer tipo de impureza nao é toleravel’.

4. As luvas sdo usadas como barreira dérmica em varios procedimentos na area
de saude, reduzindo o risco da exposi¢cdo a fluidos biolégicos e a possibilidade de
contaminacdo do cliente e do profissional®.

5. A fita hipoalergénica (Micropore®) é utilizada para curativos em peles
sensiveis e frageis®.

3 HANCIAU F. Osteomielite. Unidade do Trauma Ortopédico do Hospital Universitario. Disciplina de Ortopedia e
Traumatologia. Servigo Publico Federal. Universidade do Rio Grande. Departamento de Cirurgia. Hospital Universitario
Miguel Riet Corréa. 2009. Disponivel em: <http://www.hanciau.net/arquivos/Microsoft%20Word%20-
%200STEOMIELITE%20CLASS%202009.pdf>. Acesso em: 08 fev. 2022.

4HEITZMANN, L.G. et al. Osteomielite cronica pds-operatdria nos ossos longos - O que sabemos e como conduzir esse
problema. Rev. bras. ortop.[Internet] 54 (6) « Nov-Dec 2019. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rbort/a/Cpfbdy8qrdqh55jpLMzz Tyd/?lang=pt#:~:text=A%200steomielite%20cr%C3%B4nica%20%C
3%A9%20a,moles%20adjacentes%2C%?20entre%200utras%20situa%C3%A7%C3%B5es.> Acesso em: 08 fev. 2022.

5 HOSPITALAR DISTRIBUIDORA. Sonda para aspiragdo traqueal - Medsonda. Disponivel em:
<http://www.hospitalardistribuidora.com.br/ecommerce_site/produto_21098_4241 SONDA-PARA-ASPIRACAO-
TRAQUEAL-MEDSONDA>. Acesso em: 08 fev. 2022.

& Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e Fundagdo Oswaldo Cruz. Farmacopéia Brasileira. Vol 2. Monografias. 5% ed.
Brasilia. 2010. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/hotsite/cd_farmacopeia/index.htm>. Acesso em: 08 fev. 2022.

7 Brasil. Ministério da Educagéo. Fundag&o Universidade Federal do Vale do Sao Francisco. Gaze estéril. Disponivel
em:<http://www.comprasnet.gov.br/ConsultaLicitacoes/download/download_editais_detalhe.asp?coduasg=154421&MODPRP
=5&NUMPRP=642012>. Acesso em: 08 fev. 2022.

8 DIRETORIA DE VIGILANCIA E CONTROLE SANITARIO - DIVISA. Universidade Federal da Bahia — UFBA/Instituto de
Ciéncias da Salde. Manual de Biosseguranca. Disponivel em:
<http://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&g=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=0ahUKEwiw6pjX9gnKAhUCG5AKHb_K
DiwQFggcMAA&url=http%3A%2F%2Fwww.ccs.saude.gov.bré2Fvisa%2Fpublicacoes%2Farquivos%2Fpl_introdu%25C3%
25A7%25C3%25A30.pdf&usg=AFQjCNGoHPu-i06z_1dH4xCocpgX8eeSdw&bvm=bv.111677986,d.Y2l >. Acesso em: 08
fev. 2022.
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6. O fixador para traqueostomia destina-se a fixagdo segura e confortavel da
canula de traqueostomia em pacientes traqueostomizados®®.

7. A tragueostomia consiste na abertura da parede anterior da traqueia
comunicando-a com 0 meio externo. Esta indicada em situaces em que existe obstrucdo da
via aérea alta, acimulo de secrecdo traqueal, debilidade da musculatura respiratéria e
intubacdo traqueal prolongada. As canulas da traqueostomia podem ser metalicas ou de
silicone (plastico/portex)™*.

8. A seringa descartavel ¢ um equipamento com/sem agulha usada por
profissionais da area da salde para: inserir substancias liquidas por via intravenosa,
intramuscular, intracardiaca, subcutanea, intradérmica, por via enteral, intra-articular; retirar
sangue; ou, ainda, realizar uma puncé&o aspirativa em um paciente®?,

9. A seringa descartavel 60mL bico rosca foi desenvolvida para a aspiragdo e
injecdo de grandes volumes liquidos e solucbes, e alimentacdo enteral, durante
procedimentos médicos. Caracteristicas: estéril; fabricada em polimero plastico inerte, ou
seja, ndo reage com os medicamentos; siliconada; atdxica e epirogénica’®,

10. Séo considerados produtos absorventes descartdveis de uso externo os
artigos destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de
absorver ou reter excrecdes e secre¢fes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as
excrecBes 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™.

11. A Sonda de Gastrostomia (Sonda de Foley) é indicada para pacientes
impossibilitados de ingerir alimentos ou medicamentos por via oral, com ma formacdo do
trato digestivo alto, submetido a cirurgias gastroesofagicas, com gastrostomia ou
enterostomias transitdrias ou permanentes®.

12. O Cloreto de Sédio 0,9% (Soro Fisiolégico) constitui-se do sal cloreto de
sodio tendo como veiculo a dgua destilada. O cation sodio e o anion cloreto, principais ions
do fluido extracelular tem como funcdo primaria o controle do balanco eletrolitico, pressdo
osmdtica e balango acido/base. Topicamente, destina-se ao destina-se ao cuidado de lesGes
da pele ou membranas mucosas, alivio da congestdo nasal, reducdo do edema coérneo,

® 3M BRASIL. Fita micropore. Disponivel em:
<http://products3.3m.com/catalog/br/pt002/healthcare/medical/node_JJVDQ4N0G4be/root_ GSHL20G7FLgv/vroot_ CCVKBD
QSNNge/gvel_BNWG6XGXWS5gl/theme_br_medical_3_0/command_AbcPageHandler/output_htmI>. Acesso em: 08 fev.
2022.

10 Fixador para Canula de Traqueostomia. Disponivel em: <http://catalogohospitalar.com.br/fixador-para-canulas-de-
traqueostomia.html>. Acesso em: 08 fev. 2022.

1 RICZ, H.M.A. et al. Tragueostomia. Simpdsio: Fundamentos em clinica cirtirgica. Medicina, Ribeirdo Preto, v. 44, n. 1, p.
63-69. 2011. Disponivel em: <http://revista.fmrp.usp.br/2011/vol44n1/Simp7_Traqueostomia.pdf>. Acesso em: 08 fev. 2022.
12 ANVISA. Vocabulério controlado de formas farmacéuticas vias de administracdo e embalagens de medicamentos. Seringa
descartavel. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/354054/vocabulario_controlado_medicamentos_Anvisa.pdf/fd8fdf08-45dc-
402a-8dcf-fbb3fd21ca75>. Acesso em: 08 fev. 2022.

13 CIRURGICA SINETE. Seringa 60ml bico rosca. Disponivel em: <https://www.sinetecirurgica.com.br/seringa-descartavel-
60ml-bico-rosca-descarpack-p7675>. Acesso em: 08 fev. 2022.

* 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: 08 fev. 2022.

5 FIBRA CIRURGICA. Produtos para satde. Sonda de Gastrostomia Medicone 22FR com baldo de 20mL. Disponivel
em:<https://www.fibracirurgica.com.br/sonda-de-gastrostomia-medicone-22fr-com-balao-de-20ml/p >. Acesso em: 08 fev.
2022.
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limpeza de cavidades na odontologia, e ainda como complementacdo da higienizacéo de
lentes de contato®®,

13. O Baclofeno é um antiespéastico de acdo medular altamente eficaz. Est&
indicado para o tratamento da espasticidade dos musculos esqueléticos na esclerose multipla.
Tratamento dos estados espasticos nas mielopatias de origem infecciosa, degenerativa,
traumatica, neoplasica ou desconhecida, por exemplo: paralisia espinal espasmddica,
esclerose lateral amiotrdfica, siringomielia, mielite transversa, paraplegia ou paraparesia
traumatica e compressdo do corddo medular; espasmo muscular de origem cerebral, assim
como decorrentes de acidentes cerebrovasculares ou na presenca de doenga cerebral
degenerativa ou neopléasica’.

14, A Azitromicina ¢ um antimicrobiano indicado no tratamento de infeccdes
em infeccbes do trato respiratério inferior (incluindo bronquite e pneumonia) e superior,
incluindo sinusite (infeccdo nos seios da face), faringite (inflamacdo da faringe) ou
amigdalite (inflamacdo das amigdalas); infeccBGes da pele e tecidos moles; em otite média
(infeccdo do ouvido médio) aguda e nas doengas sexualmente transmissiveis néo
complicadas no homem e na mulher, devido a clamidia e gonorréia. E também indicado no
tratamento de cancro devido a Haemophilus ducreyi (espécie de bactéria)*®.

15. A Ranitidina reduz a quantidade de acido produzida no estbmago. Isso
favorece a cicatrizagdo da gastrite e das Ulceras pépticas do estbmago e do duodeno, além de
prevenir complicagdes. E indicada no tratamento de Glcera duodenal e Glcera géstrica
benigna, incluindo aquelas associadas a agentes anti-inflamatorios ndo-esteroidais. Também
é usada na prevengdo de Ulceras duodenais associadas a agentes anti-inflamatdrios néo-
esteroidais, incluindo acido acetilsalicilico, especialmente em pacientes com histéria de
doenca ulcerosa péptica, Ulcera duodenal relacionada a infeccdo por H. pylori, Ulcera pds-
operatoria, esofagite de refluxo, alivio dos sintomas de refluxo gastroesofagico, sindrome de
Zollinger-Ellison e dispepsia episddica cronica, caracterizada por dor (epigastrica ou
retroesternal) que esta associada as refei¢cfes ou distirbios do sono mas ndo associada as
condicBes citadas anteriormente. E indicada, ainda, nas situacbes em que é desejavel a
reducdo da producdo de acido: profilaxia da Ulcera de estresse em pacientes gravemente
enfermos, profilaxia da hemorragia recorrente em pacientes com Ulcera péptica e prevencao
da sindrome de aspiragdo 4cida (sindrome de Mendelson)®°.

16. O medicamento Carmelose sddica contém uma série de substancias que Ihe
conferem semelhanga com a lagrima natural. O principio ativo se combina com as lagrimas
do paciente, proporcionando melhora imediata da irritacdo, ardor e secura dos olhos. E
indicado para o tratamento da melhora da irritacdo, ardor e secura dos olhos, que podem ser
causadas pela exposi¢cdo ao vento, sol, calor, ar seco, e também como protetor contra
irritacdes oculares. O modo de acdo do medicamento como lubrificante é completamente
mecanico para cobrir e proteger a superficie ocular, ndo ha atividade farmacoldgica. E

18 RATTI, B. A, et al. Soro fisiol6gico: potencial risco de perda da estabilidade apds aberto e armazenado por trinta dias em
diferentes meios. VII Encontro internacional de produgéo cientifica, 2011. Disponivel em:
<http://www.cesumar.br/prppge/pesquisa/epcc2011/anais/bianca_altrao_ratti%20(2).pdf>. Acesso em: 09 fev. 2022.

17 Bula do medicamento Baclofeno por Uni&o Quimica Farmacéutica Nacional S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351730671201354/?substancia=1005>. Acesso em: 09 fev. 2022.

18 Bula do medicamento Azitromicina por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510151640164/?substancia=989>. Acesso em: 09 fev. 2022.

19 Bula do medicamento Ranitidina por IFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=104810119.pdf>. Acesso em: 09 fev. 2022.

* NatJus



Secretaria de
Saude

r
\O/

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

também indicado como lubrificante e reumidificante durante o uso de lentes de contato para
aliviar o ressecamento, irritacéo, desconforto e coceira.

17. A pomada a base Oxido de Zinco e associa¢des é um produto destinado a
formar uma barreira de protecéo a pele, evitando o contato com a urina e fezes, prevenindo a
dermatite de fraldas. Esta indicada para prevencdo e tratamento de assaduras, dermatite de
fraldas e dermatite amoniacal®.

18. A associacdo entre o Salmeterol e Fluticasona (Seretide®) exerce efeito
broncodilatador de acdo prolongada e anti-inflamatorio em doencas dos bronquios. Esta
indicada para tratamento das doengas obstrutivas reversiveis do trato respiratorio, entre elas a
asma, em adultos e criancas, e para tratamento de manutencdo da doenca pulmonar
obstrutiva cronica (DPOC), inclusive de bronquite cronica e enfisema?.

19. O Salbutamol é um broncodilatador da classe dos agonistas seletivos dos
beta2-adrenérgicos indicado para o controle e prevencdo da asma brénquica, bem como para
0 tratamento de outras condi¢es nas quais possa ocorrer obstrucdo reversivel das vias
aéreas, tais como bronquite cronica e enfisema?.

20. O Ipratrépio (Atrovent®) na forma de spray € indicado como
broncodilatador para o tratamento de manutencdo do broncoespasmo associado a doenca
pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), que inclui bronquite cronica, enfisema pulmonar e
asma, dentre outras indicacdes?.

21. A Oxigenoterapia Hiperbarica (OHB) é uma modalidade de tratamento
usada, ha aproximadamente 40 anos, em ferimentos cronicos e pode ser definida como uma
administracdo inalatoria intermitente de oxigénio a 100% sob uma pressdo maior que a
pressdo atmosférica, com o objetivo de aumentar o aporte de oxigénio em tecidos onde ha
hipdxia e diminuicdo da vascularizagdo. Durante a sessdo de oxigenoterapia hiperbarica, o
paciente entra na camara hiperbarica, cuja modalidade terapéutica pode ser individual
(monoplace/monopaciente), na qual é dispensado 0 uso de méascara ou capuz para inalagdo
do oxigénio, bem como coletiva (multiplace/multipacientes), na qual ha a necessidade de
utilizacdo de mascara de oxigénio, capuz ou até mesmo tubo endotraqueal para inalagdo do
oxigénio®. E um tratamento consagrado e eficaz como acelerador do processo de
cicatrizacdo. Pode ser utilizado em lesdes de pele refratarias ao tratamento convencional, tais
quais: Ulceras venosas e arteriais, pé diabético, queimaduras, escaras e leses por radiagéo?.

22. Segundo o fabricante Nestlé, Nutren® Active trata-se de complemento
alimentar para individuos (jovens e adultos) para auxiliar a atingir as recomendagdes

2 Bula do medicamento Carmelose Sddica (Lacrifilm®) por Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=104971289> Acesso em: 09 fev. 2022.

21 Bula do medicamento a base de dxido de zinco e associagGes (Hipoglos®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351332826201746/>. Acesso em: 09 fev. 2022.

22 Bula do medicamento Salmeterol + Fluticasona (Seretide®) por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=seretide>. Acesso em: 09 fev. 2022.

2 Bula do medicamento Salbutamol por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101070226>. Acesso em: 09 fev. 2022.

24 Bula do medicamento Ipratrdpio (Atrovent®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ATROVENT>. Acesso em: 09 fev. 2022.

% SILVA, M. B. et al. Oxigenoterapia Hiperbarica em Pé Diabético: Revisdo Integrativa. Online Brazilian Journal Of Nursing,
v. 8, n. 3, 2009. Disponivel em: <http://www.objnursing.uff.br/index.php/nursing/article/view/j.1676-4285.2009.2435/534>.
Acesso em: 08 fev. 2022.

% VIEIRA, W. A; BARBOSA, L. R.; MARTIN, L. M. M. Oxigenoterapia hiperbarica como tratamento adjuvante do pioderma
gangrenoso. Anais Brasileiro de Dermatologia, Rio de Janeiro, v. 86, n. 6, dez. 2011. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0365-05962011000600022&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 08 fev.
2022.
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nutricionais diarias. Fonte de proteinas (14 g por por¢do), com antioxidantes, vitaminas C, E,
zinco e manganés. Baixo teor de gorduras totais. Sem adi¢do de acUcares (nos sabores
baunilha, morango e banana). Apresenta 25 vitaminas e minerais, € um copo de
Nutren® Active atende pelo menos 45% das necessidades diarias dos principais nutrientes:
célcio, cabre, zinco, magnésio, fésforo, Vitaminas B1, B12, biotina, C, D e E. Contém gluten
e lactose. Modo de preparo: Adicione 2 colheres de sopa cheias (31,5g) em 180ml de leite
desnatado frio ou quente e misture bem. Apresentacdo: lata de 400g, nos sabores banana,
baunilha, morango e chocolate?’.

23. Segundo o fabricante Mead Johnson, Sustagen® Adultos + trata-se de
complemento alimentar diario para adultos (pensada para adultos com mais de 40 anos). Sua
férmula conta com uma combinacdo Unica de 26 vitaminas e minerais como célcio, ferro,
vitamina D e proteina, dentre essas as que auxiliam na disposicdo, imunidade e na saude
6ssea. Nao contém gluten. Contém lactose. Sugestdo de consumo: 4 colheres de sopa
(40g) em 200ml de leite. Apresentacdo: lata de 400g nos sabores morango, baunilha,
chocolate e banana®,

24, De acordo com o fabricante Abbott, Ensure® trata-se de suplemento
nutricionalmente completo, com excelente perfil lipidico e acrescido de fibras prebidticas.
Adequado para necessidades individuais e/ou condi¢BGes clinicas especificas para
recuperacao e/ou manutencgdo do estado nutricional de adolescentes a idosos. Normocal6rico
(1 kcal/ml) e normoproteico (143:1 kcal ndo proteicas/gN2), na dilui¢do padrdo. Contém 28
vitaminas e minerais, frutooligossacarideos (FOS), 6megas 3 e 6. Ndo contém glaten.
Contém sacarose e lactose. Colher medida: 8,9g. Dilui¢do padréo (1 kcal/ml): 6 medidas em
195ml de &gua para um volume final de 230ml. Reconstituicdo padrdo: 23,38g/100ml.
Apresentacdo: latas de 400g e 850g, sabores baunilha, chocolate, morango e banana?®*°3,

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre esclarecer que em nova Peticdo (folha 145) consta a
solicitacdo de 240 caixas de luvas de procedimento. Contudo, em documento médico (folha
148) é prescrito 03 e 02 caixas de luvas de procedimento, totalizando 05 caixas. Sendo
assim, este Nucleo considerou a quantidade indicada (03 e 02 caixas de luvas de
procedimento, totalizando 05 caixas) em documento médico uma vez que é de competéncia
médica tal prescricao.

2. Além disso, destaca-se que foi solicitado em Peticdo Inicial (folha 11)
suporte domiciliar com servico de home care e em PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS
N° 1667/2021, emitido em 03 de agosto de 2021 (folhas 83 a 88) j& foram prestadas as
informacdes referentes ao servico de home care. Dentre as quais que tal servico estd
indicado ao manejo do quadro clinico apresentado pela Autora, conforme documentos
médicos (folhas 22 e 23), assim como que de acordo com a Resolugdo da Diretoria
Colegiada — RDC n° 11, de 26 de janeiro de 2006 da ANVISA, o servico de home care, seja
ele pablico ou privado, deve fornecer todos 0s equipamentos, insumos, medicamentos e
recursos humanos necessarios ao atendimento da necessidade do paciente.

2" Nestlé Health Science. Nutren® Active. Disponivel em: < https://www.nutren.com.br/active/produtos >. Acesso em: 10 fev.
2022.

28 Mead Johnson Brasil. Sustagen® Adultos +. Disponivel em: < https://www.sustagenadultos.com.br/ >. Acesso em: 10 fev.
2022.

2 Abbot®. Pocket nutricional. Ensure®.

30 Abbot®. Ensure®. Disponivel em: < https://www.ensure.abbott/br/nossos-produtos/ensure-po.html > Acesso em: 10 fev. 2022.
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3. Logo, caso a Autora receba ou esteja em tratamento com o servico de home
care o fornecimento de todos os itens contidos em nova Peticdo (folha 145) é de
responsabilidade do servico home care, seja ele publico ou privado.

4. Informa-se que os insumos, 0os medicamentos Cloreto de Sodio 0,9%
(Soro Fisioldgico), Baclofeno 10mg, Azitromicina, Ranitidina 150mg, Carmelose sodica
colirio, pomada a base de Oxido de zinco, Salmeterol 25mcg + Fluticasona 250mcg
(Seretide®), Salbutamol 100mcg e Ipratrépio spray (Atrovent®), tratamento com
oxigenoterapia hiperbarica pleiteados estdo_indicados para o tratamento da condicdo
clinica que acomete a Autora (folhas 148 a 150).

5. De acordo com o protocolo de uso de oxigenoterapia hiperbarica da (OHB)
Sociedade Brasileira de Medicina Hiperbarica (SBMH), o tratamento com a oxigenoterapia
hiperbérica é reservado para a recuperacéo de tecidos em sofrimento, condigdes clinicas em
que seja o Unico tratamento, lesdes graves e/ou complexas, falha de resposta aos tratamentos
habituais, lesdes com necessidade de desbridamento cirdrgico, piora rapida com risco de
Obito, lesdes em areas nobres (face, maos, pés, perineo, genitalia, mamas) e lesdes
refratarias; recidivas frequentes. Considera-se indicagéo para as lesbes com classificacdo de
gravidade USP Il. A oxigenoterapia hiperbarica ndo é indicada para lesbes com resposta
satisfatoria ao tratamento habitual®2.

6. Segundo a Resolugdo n° 1457/1995 do Conselho Federal de Medicina, a
indicacdo de oxigenoterapia hiperbarica é de competéncia médica. Diversas sdo as
aplicacdes clinicas atualmente reconhecidas da oxigenoterapia hiperbéarica, dentre elas
destaca-se o tratamento: “lesbes refratdrias: Ulceras de pele, escaras de decubito;
osteomielite™, o que se enquadra no caso da Autora, conforme exposto em documento
médico (folha 150).

7. Tendo em vista que em documento médico acostado ao processo (folha 150),
é descrito que a Autora “... fez tratamento prolongado com antibioticoterapia ampla venosa
e esta em uso de antlblotlco oral, além do tratamento prolongado das feridas com varios
esquemas (inclusive curativo a vacuo) ”, cumpre informar que, segundo orientagcdes do CFM
- Resolucdo n° 1457/1995, tal quadro clinico estd classificado no rol dos trataveis com
oxigenoterapia hiperbdarica®, portanto, esta indicado para o tratamento da condigéo clinica
gue acomete a Autora.

8. Quanto a disponibilizacéo dos itens pleiteados, no &mbito do SUS, cumpre
mencionar que:

e sondas de aspiracéo, gaze estéril, luvas de procedimento, Micropore® 25x10mm,
fixador de traqueostomia, canula de traqueostomia plastica com balonete,
seringas de 10 mL e de 60 mL, fraldas descartaveis geriatricas, sondas Foley e
tratamento com oxigenoterapia hiperbarica ndo se encontram padronizados em
nenhuma lista oficial para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado
do Rio de Janeiro.

e medicamentos Baclofeno 10mg, Carmelose sodica colirio, Salmeterol 25mcg +
Fluticasona 250mcg (Seretide®) e lIpratrépio spray (Atrovent®) néo_integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e

32 SBMH — Sociedade Brasileira de Medicina Hiperbarica. Protocolo de Uso de Oxigenoterapia Hiperbarica da Sociedade
Brasileira de Medicina Hiperbarica (SBMH). Disponivel em: <https://medicinahiperbarica.com/wp-
content/uploads/2017/04/protocolodeohbsociedadebrasileira.doc.pdf>. Acesso em: 08 fev. 2022.

33 Resolugéo n° 1457/1995 do Conselho Federal de Medicina, a indicagdo de oxigenoterapia hiperbarica. Disponivel em:
<http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/CFM/1995/1457_1995.htm>. Acesso em: 08 fev. 2022.
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Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do
Rio de Janeiro.

o medicamentos Cloreto de Sédio 0,9% (Soro Fisiolégico) ampolas de 10 mL,
Azitromicina suspensdo oral 40mg/mL, Ranitidina 150mg, pomada a base Oxido
de Zinco e associactes e Salbutamol 100mcg estdo padronizados pela Secretaria
Municipal de Saude do Rio de Janeiro, no &mbito da Atencdo Basica, conforme
REMUME deste municipio. Assim, sugere-se que a representante legal da Autora
dirija-se a Unidade Bésica de Satde mais proxima de sua residéncia a fim de receber
informacdes quanto ao fornecimento de tais itens.

e complementos nutricionais Nutren® Active ou Sustagen® Adultos + e_férmula
padrdo para nutricdo oral e enteral Ensure® ndo se encontram padronizados em
nenhuma lista para dispensacdo pelo SUS, no ambito do municipio e do estado do
Rio de Janeiro.

9. No que se refere ao acesso a oxigenoterapia hiperbarica, informa-se que a
CONITEC avaliou a incorporacdo da Oxigenoterapia hiperbarica para o tratamento do pé
diabético®, o que néo se enquadra ao caso da Autora.

10. No concernente a indicacdo do tratamento pleiteado e a quantidade prescrita
de sessbGes de OHB (20 sessdes), cabe ressaltar que de acordo com o Protocolo de Uso de
Oxigenoterapia Hiperbérica da Sociedade Brasileira de Medicina Hiperbarica, o tratamento
para lesGes refratarias com osteomielite associada é adjuvante e eletivo, com inicio
devidamente planejado, com indicacdo de 30 a 60 sessdes, chegando a um méximo de 180
sessoes’.

11. A OHB ¢ reservada para: recuperacdo de tecidos em sofrimento; condi¢Bes
clinicas em que seja o0 Unico tratamento; leses graves e/ou complexas; falha de resposta aos
tratamentos habituais; lesGes com necessidade de desbridamento cirdrgico; piora rapida com
risco de 6bito; lesdes em areas nobres (face, maos, pés, perineo, genitalia, mamas); lesdes
refratarias; recidivas frequentes. A OHB néo é indicada como tratamento para lesdes com
resposta satisfatdria ao tratamento habitual; lesdes que ndo respondem a OHB (sequelas
neuroldgicas, necroses estabelecidas) e infec¢des que ndo respondem a OHB (pneumonia,
infecgdo urindria)’.

12. Com relagdo ao suporte domiciliar com servico de home care pleiteado
anteriormente em Peticdo Inicial (folha 11), reitera-se o abordado em PARECER
TECNICO/SES/SJI/INATJIUS N° 1667/2021, emitido em 03 de agosto de 2021 (folhas 83
a88), no qual informa que como alternativa ao servigo de “home care”, no &mbito do SUS,
existe o Servi¢o 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, fonoaudiélogo, nutricionista, odont6logo,
psicologo, terapeuta ocupacional e farmacéutico, configurando equipe multidisciplinar.

13. O acesso aos servigos habilitados no SUS para o caso em tela ocorre com a
insercdo da demanda junto ao sistema de regulagdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional
de Regulagdo, esta organizada em trés dimensdes integradas entre si: Regulacdo de Sistemas
de Salde, Regulacdo da Atencdo a Salde e Regulacdo do Acesso a Assisténcia, que devem
ser desenvolvidas de forma dindmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizagao do

34 CONITEC. Recomendagdes sobre tecnologias avaliadas. Relatério n° 32. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/recomendacoes-sobre-as-tecnologias-avaliadas-2018>. Acesso em: 08 fev. 2022.
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sistema de saude brasileiro, otimizar os recursos disponiveis, qualificar a atencéo e 0 acesso
da populacéo as acdes e aos servicos de salde®.

14. Neste sentido, observa-se que a Autora estd sendo acompanhada no
Hospital Federal dos Servidores do Estado (folhas 148 a 150), pertencente ao SUS, no
ambito da atencdo terciaria. Neste caso, entretanto, para ter acesso ao Servigo de Atencdo
Domiciliar (SAD), a representante legal da Autora poderd comparecer a uma unidade bésica
de salde mais proxima de sua residéncia, a fim de obter informagdes acerca do
encaminhamento da mesma para avaliacdo pelo SAD.

15. 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 condictes do SAD em atendé-las®.

16. A titulo de elucidacdo, cumpre esclarecer que este Nucleo consultou o
Sistema de Regulacdo SISREG , e verificou que a Autora foi inserida em 02/02/2021 para o
procedimento Reabilitacéo Neurologlca Pediatria, Classificacdo de risco Amarelo —
Urgéncia, sendo atendida em 29/04/2021 na unidade Associacdo Brasileira Beneficente de
Reabilitacdo - ABBR e consta observacOes dentre as quais: “Reabilitacdo Neuroldgica
Pediatrica — (de 3 meses a 12 anos)” e “Pacientes dependentes de respirador serdo
atendidos para orientacdes, porém ndo entrardo em programa de tratamento™*’,

17. Dessa forma, ndo foi identificado junto ao SISREG solicitacdo atual de
avaliacdo pelo servico de Atencdo Domiciliar.

18. Acrescenta-se que em consulta ao banco de dados do Ministério da Salide®
ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para as enfermidades/quadro clinico da
Autora — Ulcera por pressao, desnutricao e osteomielite cronica.

19. Ressalta-se que 0s insumos pleiteados possuem registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, sob diversas marcas comerciais 3. Assim como
os medicamentos pleiteados possuem registro ativo junto a ANVISA?.

20. Cabe esclarecer que a associacdo medicamentosa Salmeterol + Fluticasona
foi_analisada pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da
Salde (CONITEC)* para o tratamento regular da asma em pacientes com idade maior ou
igual a 4 anos que recomendou inicialmente a ndo _incorporacdo no SUS desta associagéo.
Esse tema foi discutido durante a 1012 Reunido Ordinaria da Comisséao, realizada nos dias 1°
e 2 de setembro de 2021. Na ocasido, o Plenario considerou que ha incertezas da real

3 Brasil. Ministério da Satde. Regulagdo. Gestdo do SUS. Disponivel em: <http://portalms.saude.gov.br/gestao-do-
sus/programacao-regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 08 fev. 2022.

% BRASIL. Ministério da Sadde. Melhor em Casa — A Seguranga do Hospital no Conforto de Seu Lar. Caderno de Ateng&o
Domiciliar, v. 2, p.139-140. Brasilia, DF. 2013. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/cad_vol2.pdf>. Acesso em: 08 fev. 2022.

37 SISREG. Sistema de Regulagdo. Consulta Amb. Disponivel em: <https:/sisregiii.saude.gov.br/cgi-bin/index—>. Acesso em:
08 fev. 2022.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em:
<https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 08 fev. 2022.
39 ANVISA. Consultas. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/>. Acesso em: 09 fev. 2022.

40 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao> Acesso em: 09 fev. 2022.
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economia da tecnologia em comparacdo a associacdo de Formoterol e Budesonida ja
ofertado pelo SUS*.

21. Assim, informa-se que para o tratamento da Asma, cumpre informar que o
Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para 0 manejo
desta doencga*?. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ)
disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), os sequintes medicamentos: Budesonida 200mcg (cdpsula inalante);
Formoterol 12mcg (cépsula inalante); Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg (pé inalante e
capsula inalante) e Formoterol 12mcg + Budesonida 400mcg (capsula inalante).

22. Portanto, recomenda-se que o médico assistente avalie 0 uso pela Autora
dos medicamentos padronizados no SUS para o tratamento da Asma.

23. Erp consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica — HORUS, consta que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF.

24, Em caso positivo de troca pelos medicamentos padronizados para o
tratamento da Asma e a Requerente perfazendo os critérios do referido PCDT, a
representante legal da Autora devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo ao
RIOFARMES - Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais, sito na Rua Jalio do Carmo,
175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praga Onze), de 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas,
munida da seguinte documentacdo: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Cdpia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias
(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS
344/98). Observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicitacdo que
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencgéo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos
anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

25. Acrescenta-se ainda, em relacdo aos medicamentos pleiteados Carmelose
sodica colirio e Ipratropio spray (Atrovent®), que ha alternativas terapéuticas
disponibilizadas, no &mbito da Atencdo Bésica, conforme a REMUME-RIO, quais sejam:
Dextrano + Hipromelose colirio e lpratréprio 0,25% solucdo para nebulizacéo,
respectivamente. Caso o médico assistente autorize a troca dos referidos pleitos pelos
medicamentos padronizados, a representante legal da Requerente devera se dirigir a
Unidade Basica de Saude mais proxima de sua residéncia a fim de receber informacdes
guanto ao fornecimento de tais itens.

26. Com relagdo aos suplementos nutricionais prescritos (folha 149), ressalta-se
que a suplementacdo nutricional esta indicada quando had comprometimento da ingestdo

41 CONITEC. Relatdrio de Recomendagio n® 676. Novembro de 2021. Propionato de fluticasona/ xinafoato de salmeterol para
tratamento da asma em pacientes a partir de 4 anos. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20211207_Relatorio_676_Seretide_Final.pdf>. Acesso em: 09 fev. 2022.
“2BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta N° 14, de 24 de agosto de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Asma. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20210830_PCDT_Asma_PT14.pdf>. Acesso
em: 09 fev. 2022.
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pela via habitual de alimentacéo, da absorcdo dos nutrientes ou do estado nutricional*®. Nesse
contexto, foi informado que a Autora apresentava, a época da prescri¢do, ou seja, ha cerca de
8 meses, desnutrigdo (peso = 36,75 kg).

217. Ademais, destaca-se que problemas de alimentagdo sdo comuns em pacientes
com paralisia cerebral (PC) levando a estado de ma nutricdo e falha no crescimento®.
Salienta-se que guanto maior o grau de comprometimento motor, maiores as dificuldades de

alimentacdo®.

28. Ressalta-se que em individuos que usam gastrostomia, a alimentagdo
precisa apresentar consisténcia adequada a passagem pela sonda, dessa forma, a dieta deve
ser_liquidificada e peneirada, 0 que pode ocasionar perdas nutricionais, sendo usual a
complementacdo com suplementos ou complementos nutricionais industrializados*.

29. Diante do exposto, tendo em vista o estado nutricional informado de
desnutricdo, uso de gastrostomia como via alimentar, e quadro de paralisia cerebral, o uso de
suplementos ou complementos nutricionais estd indicado para a Autora.

30. Acerca dos tipos de complementos nutricionais prescritos (Nutren® Active
ou Sustagen® Adultos + ou Ensure®), ressalta-se que segundo os fabricantes, conforme
descrito na analise do pleito, o complemento da marca Sustagen® Adultos + foi
especificamente elaborado visando ao atendimento das necessidades nutricionais de adultos
acima de 40 anos de idade, ndo contemplando a idade atual da Autora (14 anos — CPF —
folha 17), porém, seu uso em idade diferente da informada ndo configura contraindicacdo,
mediante indicacdo médica ou nutricional e uso como complementacdo da alimentagédo?. Por
outro lado, os complementos das marcas Nutren® Active ou Ensure® configuram opcdes
vidveis para a Autora?’ 2% 30,

31. A respeito da quantidade mensal prescrita de Nutren® Active ou Sustagen®
Adultos + ou Ensure® (“4 latas de 400g” — folha 149), informa-se que ela é equivalente a
uma oferta diaria de 53,39 por dia de produto, a qual proporcionaria a Autora um acréscimo
energético médio de 206 kcal/dia?"282%%,

32. De acordo com a OMS, os requerimentos energéticos totais médios para
meninas saudaveis, sem acometimento de morbidades, entre 14 e 15 anos de idade (faixa
etaria em que a Autora se encontra no momento) sédo de 2450 kcal/dia*’. Sendo assim, o
adicional energético a partir do suplemento nutricional pleiteado representaria,
aproximadamente, 8% da recomendacdo energética para adolescentes saudaveis, néo
configurando quantidade excessiva de suplementacao nutricional.

33. Ressalta-se que as necessidades energéticas de individuos com paralisia
cerebral podem ser inferiores as de criangas sadias, e podem ser estimadas de forma

3 Brasil. Caderno de Atengdo Domiciliar Volume 3. Cuidados em terapia nutricional. Ministério da Satide, Secretaria de
Atencéo a Salde, Departamento de Atencdo Basica. — 1. ed., 1. reimpr. — Brasilia: Ministério da Satde, 2015. Disponivel
em:<http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/caderno_atencao_domiciliar_vol3.pdf>. Acesso em: 10 fev. 2022.
4 CLOUD, H. Tratamento Clinico Nutricional para Disttrbios Intelectuais e do Desenvolvimento. In: MAHAN,
L.K.,ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L.Krause, alimentos, nutrigéo e dietoterapia. 13? ed. Rio de janeiro: Elsevier.

45 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atencéo a Sadde. Departamento de AcGes Programaticas Estratégicas.
Diretrizes Brasileira de Atengéo a Pessoa com Paralisia Cerebral. Brasilia: Ministério da Salde, 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_paralisia_cerebral.pdf>. Acesso em: 10 fev. 2022.

4 BAXTER, Y.C., WAITZBERG, D.L., RODRIGUES, J.J.G., PINOTTI, H.W. Critérios de Decisdo na selecdo de dietas
enterais. In: WAITZBERG, D. L. Nutricéo oral, enteral e parenteral na préatica clinica. 32 edicdo. So Paulo: Editora Atheneu,
2006.

47 Human energy requirements. Report of a Joint FAO/WHO/UNU Expert Consultation, 2004. Disponivel em:
<http://www.fao.org/docrep/007/y5686e/y5686e00.htm>. Acesso em: 10 fev. 2022.
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individualizada através da estatura (11-15 kcal/cm)“. Nesse contexto, informacdes sobre os
dados antropométricos da Autora (peso e estatura atuais, aferidos ou estimados),
auxiliariam na realizagcdo de estimativa mais individualizada das suas necessidades
nutricionais.

34. Destaca-se que, embora tenha sido acostado o plano alimentar da Autora
(folha 147), ele se encontra sem data de emissdo e sem identificacdo do profissional
emissor, impossibilitando sua analise, ja que pode ndo mais representar o atual plano
terapéutico da Autora. Ademais, 0 quantitativo de suplemento nutricional prescrito no
plano alimentar (3 vezes ao dia) diverge do quantitativo prescrito em documento
nutricional (2 vezes ao dia — folha 149).

35. Salienta-se que a prescricdo de suplementos nutricionais industrializados
requer a realizacdo de reavaliagbes periodicas, visando verificar a necessidade de
manutencdo, modificacdo ou interrupcdo da intervengdo nutricional adotada. Foi informado
em documento nutricional (folha 149) que o suplemento prescrito serd para uso continuo.
Neste contexto, sugere-se previsdo do periodo de uso do suplemento nutricional, ou a
periodicidade de reavaliaco clinica da Autora.

36. Cumpre informar que o suplemento nutricional Ensure® possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), enguanto os complementos
nutricionais Nutren® Active e Sustagen® Adultos + encontram-se isentos da
obrigatoriedade de registro na ANVISA®, Acrescenta-se que ha outros suplementos
nutricionais no mercado, permitindo a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei n°
8.666, de 21 de junho de 1993, que institui normas para licitacbes e contratos da
Administracéo Publica.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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48 \/ Marchand; Canadian Paediatric Society, Nutrition and Gastroenterology Committee. Nutrition in neurologically impaired
children. Paediatr Child Health 2009;14(6):395-401. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articlessPMC2735385/pdf/pch14395.pdf>. Acesso em 10 fev. 2022.
49 BRASIL.ANVISA. Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 240, de 26 de julho de 2018. Disponivel em:<
http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34379904/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-
colegiada-rdc-n-240-de-26-de-julho-de-2018-34379893>. Acesso em: 10 fev. 2022.
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