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Rio de Janeiro, 18 de fevereiro de 2022.

Processo n° 0003916-65.2022.8.19.0002,
ajuizado por | |

representada por | E

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro,
quanto aos medicamentos Valproato de Sédio 50mg/mL (Depakene®); Nitrazepam 5 mg;
Lamotrigina 100 mg; Xinafoato de Salmeterol 25mcg + Propionato de Fluticasona
125mcg (Seretide®); a férmula padrdo para nutricdo oral ou enteral (Ensure®); ao
insumo fraldas tamanho G (150 unidades/més); bem como ao tratamento de reabilitacédo
global com fisioterapia, fonoaudio6logo e terapeuta ocupacional.

| - RELATORIO

1. Por serem suficientes para elaboracdo deste parecer técnico, além de serem
mais atuais, serdo considerados os documentos do Hospital Universitario Antonio Pedro (fls.
27 e 28), emitidos, respectivamente, em 02 e 07 de fevereiro de 2022, pelo
médico | |e médica | |.

2. Em sintese, trata-se de o Autor, com 17 anos de idade, atendido pelo Servico
de Neurologia Pediatrica, que apresenta diagnéstico de Encefalopatia Cronica Nao
Progressiva (ECNP) devido intercorréncia clinica no periodo neonatal. Por conta desse
quadro, apresenta tetraparesia espastica, déficit intelectual, epilepsia focal de dificil
controle, alteracdo comportamental e falta de controle esfincteriano. Apresenta também
historico de asma e pneumonias de repeti¢do. Tem gastrostomia desde 2005.

3. Necessita fazer uso dos seguintes insumos, medicamentos e suplemento:
fraldas geriatricas tamanho G (150 unidades/més); Valproato de Sédio 50mg/mL
(Depakene®) - 1,5 comprimido de manhd e a noite; Nitrazepam 5 mg - 01 comprimido de
manhd e 1,5 comprimido a noite; Lamotrigina 100 mg - 01 comprimido de manhd e 1,5
comprimido a noite; Xinafoato de Salmeterol + Propionato de Fluticasona (Seretide®) -
01 caixa més; Ensure® sabor baunilha - 250mL, 03 vezes ao dia para manutencdo de status
nutricional, totalizando 10 latas ao més.

3. Em funcdo da gravidade do quadro clinico e limitacGes da funcdo motora e
cognitiva, além do tratamento clinico, necessita do tratamento de reabilitacdo global com
fisioterapeuta, fonoaudiologo e terapeuta ocupacional.

4. Classificacdo Internacional de Doenca (CID-) citadas: G80.0 - Paralisia
cerebral quadriplégica espastica; G40.4 - sindromes epilépticas especiais e F71- retardo
mental moderado.
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Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizagio da Atencio a Sadde no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario
0 conjunto de agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relacdo Nacional de Acbes e Servicos de Salide (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS) e d4 outras providéncias.

3. A Portaria SAS/MS n° 400, de 16 de novembro de 2009 estabelece a Politica
Nacional de Atencédo a Salde da Pessoa Ostomizada.
4. 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
organizard nos seguintes componentes:

| - Atencdo Basica;

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

111 - Atencdo Hospitalar e de Urgéncia e Emergéncia.

5. A Deliberagdo CIB-RJ N° 2.790 de 14 de mar¢o de 2014 pactua as
referéncias da Rede de Atencéo aos Ostomizados no &mbito do Estado do Rio de Janeiro.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1273, de 15 de abril de 2011, aprova a Rede de
Reabilitacdo Fisica do Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.262 de 10 de setembro de 2020 repactua a Grade
de Referéncia da Rede de Cuidados a Pessoa com Deficiéncia (RCPD) no ambito do Estado
do Rio de Janeiro.

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

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

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

= NatJus .



Secretaria de
Saude

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

11. A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a
Saude no ambito do Sistema Unico de Saude.

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

13. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margco 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 Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

14. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

15. Os medicamentos medicamentos Valproato de Sodio 50mg/mL
(Depakene®); Nitrazepam 5 mg; Lamotrigina 100 mg estdo sujeito a controle especial, de
acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualiza¢bes. Portanto, a
dispensacgéo destes farmacos esta condicionada a apresentacao de receituario adequado.

16. 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 composicdo 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, 6rgdos ou sistemas.

QUADRO CLINICO

1. A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia crénica nao
progressiva da infancia® representa qualquer distirbio caracterizado por alteracdo do
movimento secundaria a anormalidades neuropatoldgicas ndo progressivas do cérebro em
desenvolvimento. Descreve um grupo de desordens permanentes do desenvolvimento do
movimento e postura atribuido a um distrbio ndo progressivo que ocorre durante o
desenvolvimento do cérebro fetal ou infantil, podendo contribuir para limitacdes no perfil de
funcionalidade da pessoa. Embora sua principal caracteristica seja o déficit/atraso motor,
frequentemente existe associacdo com um ou mais disturbios decorrentes da lesdo
neuroldgica, tais como convulsdes, déficit cognitivo, déficit auditivo, alteragdes visuais;
disturbios de linguagem e degluticdo, alteragdes nos sistema cardiorrespiratorio e

1 CARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criangas portadoras de paralisia cerebral
espastica, com énfase nas alteracdes musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, Sao Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9, 2003.
Disponivel em:
<http://www.revistaneurociencias.com.br/edicoes/2003/RN%2011%2001/Pages%20from%20RN%2011%2001-5.pdf>. Acesso
em: 16 fev. 2022.
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gastrintestinal, dentre outras®. E um termo amplo, utilizado para uma variedade de sinais
motores ndo progressivos, decorrentes de uma lesdo que impede o desenvolvimento pleno do
sistema nervoso central, o que inclui o descontrole esfincteriano®. A Incontinéncia Urinaria
(1U) é definida como qualquer perda involuntéria de urina e pode se diferenciar nos seguintes
tipos: a incontinéncia urinaria de esforgo, que ocorre quando h& perda involuntéria de urina
durante o esforco, exercicio, ao espirrar ou tossir; a incontinéncia urinaria de urgéncia, que é
caracterizada pela queixa de perda involuntaria de urina acompanhada ou precedida por
urgéncia; e, a incontinéncia urindria mista, que ocorre quando ha queixa de perda
involuntéria de urina associada a urgéncia e também aos esforgcos®. A incontinéncia fecal é
causada por alteragdo na integridade neural e/ou anatdmica do aparelho esfincteriano. E um
sintoma as vezes incapacitante, podendo gerar consequéncias de ordem social, profissional e,
sobretudo, psicoldgica®.

2. A PC é classificada de acordo com o tipo clinico em: ataxico, espéastico
piramidal, extrapiramidal, hipoténico e misto (onde h& envolvimento tanto do sistema
piramidal como do extrapiramidal, geralmente, este tipo ocorre nas lesdes cerebrais mais
graves), e também pela sua distribuicdo topografica: hemiparesia (compromete um
hemicorpo), diparesia (maior acometimento em membros inferiores) e tetraparesia
(acometimento global dos quatros membros)®.

3. A tetraparesia ocorre quando ha um comprometimento simétrico dos quatro
membros. Sdo casos nos quais o uso funcional dos membros superiores é bastante limitado,
bem como é reservado o prognéstico de marcha’.

4. Espasticidade ¢é a forma de hipertonia muscular associada com doenca dos
neurdnios motores superiores. A resisténcia ao estiramento passivo de um musculo espastico
resulta em resisténcia inicial minima (um “intervalo livre") seguida de um aumento
progressivo do tdnus muscular. O ténus aumenta proporcionalmente a velocidade de
estiramento. A espasticidade normalmente ¢ acompanhada de hiperreflexia e graus variados
de debilidade muscular®.

2ROSA, C. A. C. Abordagem fisioterapéutica de criangas com paralisia cerebral no meio liquido. Monografia apresentada ao
curso de p6s-graduacdo de fisioterapia aquatica, como requisito para obtencédo do grau de Especialista em fisioterapia aquética,
pelo Centro Universitério Feevale. Novo Hamburgo, 2010. Disponivel em:
<http://ged.feevale.br/bibvirtual/monografia/MonografiaCristinaCorrea.pdf>. Acesso em: 16 fev. 2022.

3 ARAUJO, A.L.; SILVA, L.R.; MENDES, F.A.A. Controle neuronal e manifestaces digestdrias na paralisia cerebral. Jornal
de Pediatria, v.88, n.6, Porto Alegre, nov./dez., 2012. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0021-75572012000600003>. Acesso em: 16 fev. 2022.

4 ABRAMS, P. et al. The standardisation of terminology in lower urinary tract function: report from the standardisation sub-
committee of the International Continence Society. Urology, v. 61, n. 1, p. 37-49, 2003. Disponivel em:
<http://www.goldjournal.net/article/S0090-4295(02)02243-4/abstract>. Acesso em: 16 fev. 2022.

SREGADAS, S. M. M.; et al. Importancia da ultra-sonografia endo-anal na avaliagdo propedéutica da incontinéncia fecal.
Revista Brasileira de Coloproctologia, v. 22, n. 1, p. 13-19, 2002. Disponivel em:
<http://www.shcp.org.br/revista/nbr221/P13_19.htm>. Acesso em: 16 fev. 2022.

® OLIVEIRA, A. I. A.; GOLIN, M. O.; CUNHA, M. C. B. Aplicabilidade do Sistema de Classificagio da Fungdo Motora
Grossa (GMFCS) na paralisia cerebral — revisdo da literatura. Arquivos Brasileiros de Ciéncias da Salude, v. 35, n. 3, p. 220-4,
2010. Disponivel em: <http://files.bvs.br/upload/S/1983-2451/2010/v35n3/a1690.pdf>.

Acesso em: 16 fev. 2022.

"FONSECA, J. O.; CORDANI, L. K.; OLIVEIRA, M. C. Aplicagdo do inventario de avaliagio pediatrica de incapacidade
(PEDI) com criancas portadoras de paralisia cerebral tetraparesia espastica. Revista de Terapia Ocupacional da Universidade de
Séo Paulo, S&o Paulo, v. 16, n. 2, p. 67-74, mai/ago. 2005. Disponivel em:
<http://www.revistas.usp.br/rto/article/view/13962/15780>. Acesso em: 16 fev. 2022.

8 DESCRITORES EM SAUDE- DeCS. Espasticidade. Disponivel em: <http://decs.bvs.br/cgi-
bin/wxis1660.exe/decsserver/?lsisScript=../cgi-
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3. A epilepsia, uma das desordens associadas a paralisia cerebral, ¢ uma
doenca cerebral crnica causada por diversas etiologias e caracterizada pela recorréncia de
crises epilépticas ndo provocadas. Esta condi¢do tem consequéncias neurobioldgicas,
cognitivas, psicolégicas e sociais e prejudica diretamente a qualidade de vida do individuo
afetado®. As epilepsias podem ser classificadas de acordo com a etiologia, idade de inicio das
crises, topografia das descargas elétricas, manifestacbes clinicas, achados
eletroencefalograficos ou tipos de crises®,

6. A gastrostomia é um procedimento cirtrgico indicado como via de
drenagem do conteido gastrico ou como via de infusdo de alimentacdo e medicamentos, que
consiste na fixacdo de uma sonda especifica que cria uma comunicagédo entre o estbmago e o
meio externo de forma percutaneal’.

7. A asma é uma doenca inflamatéria cronica das vias aéreas inferiores.
Clinicamente, caracteriza-se por aumento da responsividade das vias aéreas a variados
estimulos, com consequente obstrugdo ao fluxo aéreo, de carater recorrente e tipicamente
reversivel'?. Manifesta-se por episddios recorrentes de sibilancia, dispneia, aperto no peito e
tosse, particularmente a noite e pela manha, ao despertar. Resulta de uma interacdo entre
carga genética, exposi¢do ambiental a alérgenos e irritantes, e outros fatores especificos que
levam ao desenvolvimento e manutencdo dos sintomas®®. Os principais fatores externos
associados ao desenvolvimento de asma sdo os alérgenos inaldveis e os virus respiratorios.
Poluentes ambientais como a fumacga de cigarro, gases e poluentes particulados em
suspensdo no ar, também parecem atuar como fatores promotores ou facilitadores da
sensibilizacdo aos alérgenos e da hiperresponsividade bronquica em individuos predispostos.
A hiperresponsividade brénquica caracteristica da asma é inespecifica, fazendo com que o
paciente asmatico esteja sujeito ao desencadeamento de crises por fatores especificos (ou
alérgicos) e inespecificos (ou ndo alérgicos)®.

8. Pneumonia recorrente é definida como mais de um episédio de pneumonia
em um ano ou mais de trés episddios durante a vida, com resolucdo radiograficamente
documentada entre os episddios. Um primeiro ataque de pneumonia pode resultar em
bronquiectasias residuais e infecgdes de repeticdo no mesmo local. Todas as radiografias
prévias devem ser recuperadas para avaliagdo, devendo-se prestar particular aten¢do aos
locais de comprometimento e resolucéo entre os episddios. Pneumonias repetidas na mesma

bin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_term&previous_page=homepage&interface_language=p&search_language=p&searc
h_exp=espasticidade%20muscular>. Acesso em: 16 fev. 2022.

® MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Sadde. Portaria SAS/MS n° 492, de 23 de setembro de 2010. Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Epilepsia. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2010/prt0492_23 09_2010.html>. Acesso em: 16 fev. 2022.

0| ORENZATO, R. Z. et al. Epilepsia e gravidez: evolugdo e repercussio. Revista Brasileira de Ginecologia e Obstetricia, v.
24,n° 8, p. 521-526, 2002. Disponivel em <http://www.scielo.br/pdfirbgo/v24n8/a04v24n8.pdf>. Acesso em: 16 fev. 2022.

11 PERISSE, VLC. O enfermeiro no cuidar e ensinar a familia do cliente com gastrostomia no cenario domiciliar. Disponivel
em: <http://www.hdtd.ndc.uff.br/tde_busca/arquivo.php?codArquivo=2429>. Acesso em: 16 fev. 2022.

12 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria SAS/MS n° 1317, de 25 de novembro de 2013 (alterado pela Portaria SAS/MS n° 603
de 21 de julho de 2014). Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Asma. Disponivel em:
<http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/julho/22/PT-SAS-N---1317-alterado-pela-603-de-21-de-julho-de-2014.pdf>.
Acesso em: 16 fev. 2022.

131V Diretrizes Brasileiras para o Manejo da Asma. Jornal Brasileiro de Pneumologia, v. 32 (Supl 7): S 447-S 474, 2006.
Disponivel em: <http://www.jornaldepneumologia.com.br/detalhe_suplemento.asp?id=39>. Acesso em: 16 fev. 2022.

14 SILVA, E.C.F. Asma bronquica. Revista do Hospital Universitario Pedro Ernesto - UERJ, v.7, n.2, ano 7, 2008. Disponivel
em: <http://www.e-publicacoes.uerj.br/index.php/revistahupe/article/view/9249/7141>. Acesso em: 16 fev. 2022.
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localizacdo sugerem doenca obstrutiva ou pulmonar localizada, como bronquiectasias,
devendo ser indicada broncoscopia®®.

DO PLEITO

1. O Valproato de Sodio (Depakene®) é convertido a Acido Valproico que se
dissocia no ion valproato no trato gastrointestinal. Seu mecanismo de acdo ainda ndo foi
estabelecido, mas sua atividade parece estar relacionada com o aumento dos niveis do acido
gama-aminobutirico (GABA) no cérebro. Esta indicado como monoterépico ou como terapia
adjuvante ao tratamento de pacientes com crises parciais complexas, que ocorrem tanto de
forma isolada ou em associagdo com outros tipos de crises. Também ¢é indicado como
monoterapico ou como terapia adjuvante no tratamento de quadros de auséncia simples e
complexa em pacientes adultos e criangas acima de 10 anos, e como terapia adjuvante em
adultos e criancas acima de 10 anos com crises de multiplos tipos, que inclui crises de
auséncia’®.

2. O Nitrazepam é um derivado benzodiazepinico que apresenta propriedades
hipnoticas, ansioliticas, sedativas, miorrelaxantes e anticonvulsivantes. Possui capacidade de
induzir um sono semelhante ao fisiol6gico, que dura de 6 a 8 horas. Esta Indicado para
tratamento da insonia, qualquer que seja a sua etiologia®’.

3. Os resultados de estudos farmacolégicos sugerem que a Lamotrigina age
nos canais de sodio sensiveis a diferenga de potencial, estabilizando as membranas neuronais
e inibindo a liberacdo de neurotransmissores. Esta indicada como adjuvante ou em
monoterapia para 0 tratamento de crises convulsivas parciais e crises generalizadas,
incluindo crises tonico-clonicas?®.

4. A associagdo entre o Xinafoato de Salmeterol e Propionato de
Fluticasona (Seretide®) exerce efeito broncodilatador de acdo prolongada e anti-inflamatério
em doengas dos bronquios. Esta indicada para tratamento das doencas obstrutivas reversiveis
do trato respiratorio, entre elas a asma, em adultos e criangas, e para tratamento de
manutenc¢do da doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), inclusive de bronquite crbnica
e enfisema’®.

5. De acordo com o fabricante Abbott, Ensure® trata-se de nutricdo completa e
balanceada para pacientes (jovens e adultos) em nutricdo oral ou enteral, normocalérico (1
kcal/ml) e normoproteico (145:1 kcal ndo proteicas/gN2). Contém vitaminas, minerais,
frutooligossacarideos (FOS) e inulina, dmegas 3 e 6. Contém sacarose e lactose. Colher
medida: 8,9g. Dilui¢do padrdo (1 kcal/ml): 6 medidas em 195ml de &gua para um volume

¥ STORRER, K. M.; PEREIRA, C. A. C. Caso Clinico. Febre e infiltrados pulmonares de repetigdo. Sociedade Brasileira de
Pneumologia e Tisiologia. 2009. Disponivel em:< http://shpt.org.br/febre-e-infiltrados-pulmonares-de-repeticao-15-07-09-
845845/> Acesso em: 16 fev. 2022.

% Bula do medicamento Valproato de sodio (Depakene®) por Abbott Laboratorios do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DEPAKENE >. Acesso em: 17 fev. 2022.

7 Bula do medicamento Nitrazepam (Sonebon®) por EMS Sigma Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=SONEBON>. Acesso em: 17 fev. 2022.

18 Bula do medicamento Lamotrigina por Althaia S.A IndUstria Farmacéutica. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Lamotrigina>. Acesso em: 17 fev. 2022.

1% Bula do medicamento Xinafoato de Salmeterol + Propionato de Fluticasona (Seretide®) fabricado por GlaxoSmithKline Brasil
Ltda. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=seretide>. Acesso em: 17 fev. 2022.
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final de 230ml. Reconstituicdo padrdo: 23,389/100ml. Apresentacdo: latas de 400g e 900g,
sabores baunilha, chocolate, morango e banana®2:,

6. 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
excrecOes 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?.

7. A fisioterapia ¢ uma ciéncia da salde que estuda, previne e trata os
distarbios cinéticos funcionais intercorrentes em 6rgdos e sistemas do corpo humano,
gerados por alteracBes genéticas, por traumas e por doencas adquiridas. O fisioterapeuta é o
profissional de salde, devidamente registrado em seu Conselho Regional, com formacéo
académica superior, habilitado a construcdo do diagndstico dos distdrbios cinéticos
funcionais, a prescricdo das condutas fisioterapéuticas, a sua ordenagdo e inducdo do
paciente, bem como, o acompanhamento da evolucdo do quadro clinico funcional e as
condigdes de alta do servigo?.

8. A fonoaudiologia consiste na ciéncia que tem, por objeto, o estudo da
comunicagdo e seus disturbios. Para tanto, focaliza os processos e aspectos participantes das
acoes do organismo em ambiente que requeira a comunicagdo, quais sejam a linguagem oral
e escrita, a articulacéo dos sons da fala, a voz, a fluéncia da fala e a audigdo?.

9. De acordo com o Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia Ocupamonal
Coffito), a terapia ocupacional é uma area do conhecimento voltada aos estudos, a
prevencdo e ao tratamento de individuos portadores de alteracBes cognitivas, afetivas,
perceptivas e psico-motoras, decorrentes ou ndo de distlrbios genéticos, traumaticos e/ou de
doencas adquiridas, por meio da sistematizagdo e utilizagéo da atividade humana como base
de desenvolvimento de projetos terapéuticos especificos. O Terapeuta Ocupacional é o
profissional de Saude, devidamente registrado em seu Conselho Regional, com formagéo
académica superior, habilitado a avaliar o cliente, buscando identificar alteragdes nas suas
funcBes praticas, considerando sua faixa etaria e/ou desenvolvimento da sua formagdo
pessoal, familiar e social. A partir desta avaliagdo, traca o projeto terapéutico indicado; que
deverd, resolutivamente, favorecer o desenvolvimento e/ou aprimoramento das capacidades
psico-ocupacionais remanescentes e a melhoria do estado psicoldgico, social, laborativo e de
lazer?®.

111 - CONCLUSAO

2 Abbot®. Pocket nutricional. Ensure®.

2L Abbot®. Ensure®. Disponivel em: < https://www.ensure.abbott/br/nossos-produtos/ensure-po.html > Acesso em: 16 fev. 2022.
22 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: 16 fev. 2022.

22 CONSELHO REGIONAL DE FISIOTERAPIA E TERAPIA OCUPACIONAL da 22 Regido - Crefito 2. Definicdo de
fisioterapia. Disponivel em: <http://www.crefito2.gov.br/fisioterapia/definicao/--32.html>. Acesso em: 16 fev. 2022.

2 CONSELHO FEDERAL DE FONOAUDIOLOGIA. Exercicio Profissional do Fonoaudidlogo. 7° Colegiado — Gesto
2001/2004: Documento Oficial. 2002. Disponivel em: <http://www.fonoaudiologia.org.br/publicacoes/epacfbr.pdf>. Acesso
em: 16 fev. 2022.

% CONSELHO REGIONAL DE FISIOTERAPIA E TERAPIA OCUPACIONAL da 22 Regido — Crefito 2. Definig&o de terapia
ocupacional. Disponivel em: http://www.crefito2.gov.br/terapia-ocupacional/definicao/--43.html. Acesso em: 16 fev. 2022.
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1. Informa-se que o insumo fraldas tamanho G; o tratamento de reabilitacdo
global com fisioterapia, fonoaudiologo e terapeuta ocupacional; e os medicamentos
Valproato de Soédio 50mg/mL (Depakene®), Nitrazepam 5 mg, Lamotrigina 100 mg e
Xinafoato de Salmeterol + Propionato de Fluticasona (Seretide®) estdo indicados para o
quadro clinico do Autor, conforme documentos médicos (fls. 27 e 28).

2. Quanto a disponibilizacdo dos insumos e servigcos no &mbito do SUS, segue:

e Fraldas ndo se encontram padronizadas em nenhuma lista oficial para
dispensagdo no SUS, no &mbito do Municipio de Itaborai e do Estado do Rio de
Janeiro

¢ Fisioterapia, fonoaudiologia e terapia ocupacional estdo cobertos pelo SUS,
conforme Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais
Especiais do Sistema Unico de Sadde - SUS (SIGTAP) na qual constam: consulta
de profissionais de nivel superior na atencdo especializada (exceto médico),
conforme disposto na Relacdo Nacional de Ac¢des e Servicos de Saude (RENASES).

3. Informa-se, que para o atendimento das pessoas que necessitam de
reabilitacdo o Estado do Rio de Janeiro esti organizado através da Rede de Reabilitagéo
Fisica® e da Rede de Cuidados a Pessoa com Deficiéncia?’.

4. 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 Regulacdo, estd organizada em trés dimens@es integradas entre si: Regulacéo 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
sistema de saude brasileiro, otimizar os recursos disponiveis, qualificar a aten¢do e o0 acesso
da populacéo as acdes e aos servicos de salde?.

5. No intuito de identificar o correto encaminhamento do Requerente nos
sistemas de regulacdo, este NUcleo consultou o SISREG? e ndo obteve nenhum dado sobre
encaminhamento do Autor em relacdo a tratamento de reabilitacdo global com fisioterapia,
fonoaudiologo e terapeuta ocupacional.

6. Adicionalmente, cabe frisar que para o atendimento das pessoas que
necessitam de reabilitacdo, o Estado do Rio de Janeiro estd organizado através da Rede de
Reabilitacdo Fisica®. Assim, no ambito do municipio de Itaborai — Regido Metropolitana |1
(onde o Autor reside) a AFR - Associa¢do Fluminense de Reabilitacdo (CER I1) e APN -
Associacao Pestalozzi de Niteroi (CER 1) estdo aptos a prestar tal atendimento.

% SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE E DEFESA CIVIL. Comissio Intergestores Bipartite. Ato do Presidente.
Deliberagéo CIB-RJ n° 1273, de 15 de abril de 2011. Aprova a rede de reabilitagéo fisica do Estado do Rio de Janeiro.
Disponivel em: <http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/73-2011/abril/2075-deliberacao-cib-n-1273-de-15-de-abril-de-
2011.html>. Acesso em: 16 fev. 2022.

27 Deliberagdo CIB-RJ n° 4768, de 09 de novembro de 2017. Disponivel em: <http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/570-
2017/novembro/5329-deliberacao-cib-n-4-768-de-09-de-novembro-de-2017.html>. Acesso em: 16 fev. 2022.

2 Brasil. Ministério da Saude. Regulagio. 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.

2 SISREG. Sistema de Regulagdo. Consulta de Solicitages. Disponivel em:<https://sisregiii.saude.gov.br/cgi-bin/index>.
Acesso em: 16 fev. 2022.

% Deliberag&o CIB-RJ n° 1273 de 15 de Abril de 2011. Disponivel em: <http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/73-
2011/abril/1388-deliberacao-cib-n01273-de-15-de-abril-de-2011.html>. Acesso em: 16 fev. 2022.
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7. Assim, para ter acesso a informacdes acerca do tratamento de fisioterapia,
fonoaudiologia e terapia ocupacional sugere-se que a representante legal do Autor,
compareca_em sua Unidade Basica de referéncia, munida de encaminhamento médico
atualizado, contendo a solicitacdo dos acompanhamentos pleiteados, a fim de que seja
realizado o encaminhamento do Autor, via Central de Regulacdo, a uma unidade
pertencente ao SUS, apta a atendé-lo.

8. Diante do exposto, entende-se que a via administrativa nao foi utilizada
para o caso em tela.

9. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde® ndo ha Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para as enfermidades/quadro clinico do Autor —
Encefalopatia Crénica Nao Progressiva (ECNP) e descontrole esfincteriano. Entretanto
ha para a doenga epilepsia.

10. Ja quanto a disponibilizacdo dos medicamentos, pleiteados no ambito do
SUS pelos Estados ou municipios, cabe citar que ndo foi localizada por esse Nucleo Técnico
a Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais do Municipio de Itaborai, e, por esse
motivo, no ambito municipal, serd considerado o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do
Rio de Janeiro de disponibilizacdo obrigatdria pelos municipios, conforme CIB-RJ n°
6.059 de 09 de janeiro de 2020. Esclarecimentos a parte, seguem as informagdes abaixo:

10.1) Valproato de Sédio 50mg/mL (Depakene®) - Descrito no Elenco Minimo
Obrigatorio supracitado, devendo ser disponibilizado no @mbito da Atencdo Basica.
Para receber as informagdes de acesso, a representante legal do Autor devera
comparecer a uma unidade bésica de salde mais proxima de sua residéncia,
portando receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua
disponibilizacéo;

10.2) Nitrazepam 5 mg e Xinafoato de Salmeterol 25mcg + Propionato de
Fluticasona 125mg (Seretide®) - Ndo constam no Elenco Minimo Obrigatdrio
mencionado, tampouco na lista oficial de medicamentos do Componente
Especializado e Estratégico dispensados através do SUS no ambito do Estado do Rio
de Janeiro. Por ndo constarem em nenhuma lista oficial de medicamentos e em
nenhum programa, ndo ha atribuicdo exclusiva desses entes em fornecer tal
medicamento;

10.3) Lamotrigina 100mg - Disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfacam os critérios de inclusdo descritos
no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para epilepsia?, bem
como atendam ao disposto na Portaria de Consolidagcdo n°2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de execugdo do CEAF
no &mbito do SUS).

11. Em consulta realizada no Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica —
Horus, verificou-se que o Autor esta cadastrado no Componente Especializado da

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: 16 fev. 2022.
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Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento Lamotrigina
100mg, tendo efetuado a ultima retirada deste medicamento em 23 de dezembro de 2021, no
polo de Itaborai.

12. Foi realizado, na presente data, contato com a Superintendéncia de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE), no qual foi informado que os
medicamento supracitado encontra-se com estogue desbastecido o momento.

13. No que se refere a existéncia de medicamentos ofertados pelo SUS para a
asma, um dos quadros clinicos do Autor, cabe informar que o Ministério da Satde publicou
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PDCT) da asma, conforme Portaria
conjunta n® 14, de 24 de agosto de 202132, Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde
do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), medicamentos broncodilatadores e corticoides, a saber:
Budesonida 200mcg (cépsula inalante); Formoterol 12mcg (cépsula inalante); Formoterol
6mcg + Budesonida 200mcg (pé inalante e capsula inalante) e Formoterol 12mcg +
Budesonida 400mcg (cépsula inalante).

14, Em consulta realizada no Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica —
Horus, verificou-se que o Requerente ndo apresenta cadastro no Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento dos medicamentos ofertados pelo
SUS para tratamento da asma.

15. Assim, recomenda-se aos médicos assistentes que verifiquem se o Autor
pode fazer uso dos medicamentos ofertados pelo SUS para o tratamento da asma frente
ao prescrito - Xinafoato de Salmeterol 25mcg + Propionato de Fluticasona 125mg
(Seretide®) - e se enquadra-se nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PDCT) da asma. Em caso de negativa, explicitar os motivos de forma
técnica e clinica.

16. Em caso positivo, a represente legal do Requerente devera efetuar o cadastro
no CEAF, dirigindo-se a Secretaria Municipal de Salde - Farméacia Bésica, localizada na
Rua Desembargador Ferreira Pinto, 09 — Centro, portando: Documentos pessoais: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do
Cartdo Nacional de Salde/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos
médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via,
emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento
feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

17. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

19. Ja quanto ao Nitrazepam 5 mg, cabe elucidar que, conforme elenco minimo
obrigatorio, é ofertado o medicamento Diazepam que, assim como o Nitrazepam, possui

32 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: 17 fev. 2022.
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propriedades anticonvulsivante®, Assim, recomenda-se _aos médicos assistentes que
verifiguem se 0 Autor pode fazer uso dos medicamentos ofertados pelo SUS - Diazepam
5 ou 10mg - frente ao Nitrazepam 5 mg prescrito, explicitando, em caso de negativa, 0s
motivos, de forma técnica e clinica. Em caso positivo de troca, para ter acesso ao
medicamento ofertado pelo SUS, a representante legal do Autor deverd proceder
conforme descrito no item 10.1 desse teor conclusivo (fl. 09).

20. Destaca-se que 0s medicamentos pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
21. No tocante a prescrigdo de férmula nutricional industrializada (Ensure®),

cumpre informar que problemas de alimentagdo s&o comuns em individuos com paralisia
cerebral (PC) levando a estado de ma nutrigdo e falha no crescimento, principalmente nas
formas mais graves de PC (como a tetraparesia espastica) em que ocorre aumento do ténus
muscular e reflexos tendinosos profundos nas quatro extremidades do corpo®.

22. Adicionalmente, foi descrito que o Autor alimenta-se através de
gastrostomia. Nesse sentido, ressalta-se que, nesses individuos, a alimentacdo 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 férmulas nutricionais industrializados®.

23. Ademais, de acordo com a Diretriz Brasileira de Terapia Nutricional
Domiciliar, destaca-se que em pacientes em terapia nutricional domiciliar com
gastrostomia é usual a oferta de dieta mista, onde € intercalada a oferta de dieta artesanal
com dieta industrializada ou médulos industrializados®.

24, Nesse contexto, tendo em vista o quadro clinico do Autor (encefalopatia
crénica ndo progressiva em uso de gastrostomia) esta indicada a utilizacdo de
suplementos ou férmulas nutricionais industrializados para complementacdo da
alimentacdo, como a marca prescrita (Ensure®).

25. A respeito da quantidade diaria prescrita de Ensure® (“250 ml- 3x/dia” —
folha 28), informa-se que ela é equivalente a uma oferta diaria de 175g por dia, a qual
proporcionaria ao Autor um acréscimo energético médio diario de 750 kcal/dia® 2,

26. De acordo com a OMS, os requerimentos energéticos totais médios para
meninos saudaveis, sem acometimento de morbidades, entre 17 e 18 anos de idade (faixa
etaria em que o Autor se encontra no momento) sdo de 3410 kcal/dia®. Sendo assim, o
adicional energético a partir do suplemento nutricional pleiteado representaria,
aproximadamente, 22% da recomendacdo energética para adolescentes saudaveis, ndo
configurando quantidade excessiva de suplementacdo nutricional. Portanto, para o

33 Bula do Diazepam por EMS S/A. Disponivel em: < https:/consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DIAZEPAM>,
Acesso em: 17 fev. 2022.

34 CLOUD, H. Tratamento Clinico Nutricional para Distlrbios Intelectuais e do Desenvolvimento. In: MAHAN,
L.K,ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L.Krause, alimentos, nutricdo e dietoterapia. 132 ed. Rio de janeiro: Elsevier.

% BAXTER, Y.C., WAITZBERG, D.L., RODRIGUES, J.J.G., PINOTTI, H.W. Critérios de Decisdo na sele¢do de dietas
enterais. In: WAITZBERG, D. L. Nutricéo oral, enteral e parenteral na pratica clinica. 32 edicdo. Sdo Paulo: Editora Atheneu,
2006.

3 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: 18 fev. 2022.
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atendimento da quantidade diaria prescrita, seriam necessarias 14 latas de 400g/més ou 6
latas de 900g/més de Ensure®.

217. Ressalta-se que as necessidades energéticas de individuos com paralisia
cerebral podem ser inferiores ou superiores as de criancgas sadias, e podem ser estimadas de
forma individualizada através da estatura (11-15 kcal/cm)®. Nesse contexto, informacoes
sobre os dados antropométricos do Autor (peso e estatura atuais, aferidos ou estimados),
auxiliariam na realizacdo de estimativa mais individualizada das suas necessidades
nutricionais.

28. Acrescenta-se que informacbes sobre o consumo alimentar habitual do
Autor (relagdo dos alimentos e preparagdes usualmente administrados em um dia, através da
sonda de gastrostomia, e suas respectivas quantidades em medidas caseiras ou gramas),
auxiliariam na verificacdo da adequacdo da quantidade diéria prescrita de suplementacdo
nutricional no contexto da alimentacéo do Autor.

29. Destaca-se que individuos em uso de produtos nutricionais industrializados
necessitam de reavaliacdes periodicas, visando verificar a evolucdo do quadro clinico e a
necessidade da permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta. Neste
contexto, ressalta-se que nédo houve previsao do periodo de uso do produto prescrito.

30. Ressalta-se que a formula alimentar Ensure® possui_registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Acrescenta-se que existem no mercado outras
marcas de formulas/suplementos nutricionais, devidamente registradas junto 8 ANVISA, que
também atenderiam as necessidades do Autor, permitindo a ampla concorréncia, em
conformidade com a Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993, que institui normas para
licitagBes e contratos da Administracdo Pablica.

31. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, segue:

e No Municipio de Itaborai existe 0 Programa de Alimentacédo e Nutri¢cdo (PAN),
responsével pela dispensacdo de férmulas lacteas ou suplementos nutricionais para
diferentes faixas etarias. Apds avaliacdo da documentacdo necessaria, pode ser dada
entrada ao processo de compra pelo municipio.

e O responsavel pelo Autor deve se dirigir a Secretaria Municipal de Administracao
(Rua Jodo Feliciano da Costa, n® 132, Centro, Itaborai — RJ, horario de
funcionamento de 09h as 16h) com a seguinte documentacao:

e De quem solicita: identidade e CPF.

o Do Paciente: identidade, CPF, comprovante de residéncia, cartdo do SUS, e
laudo médico com CID.

32. Por fim, cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de
Consolidacdo (PRC) n°® 2 e n°® 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais
medicamentos fazem parte da Atencdo Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017,
determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os

37V 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/articles/PMC2735385/pdf/pch14395.pdf>. Acesso em 18 fev. 2022.

= NatJus 12



Secretaria de
Sadde

v
\O
GOVERNO bO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

Municipios sdo responsaveis pela sele¢do, programacao, aquisicdo, armazenamento, controle
de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do
Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da
RENAME vigente, conforme pactuacgdo nas respectivas CIB.

33. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada
Estado e seus municipios definem a composicao de suas listas.

34. Quanto & solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl.
19, item “VI”, subitem “e”) referente ao fornecimento de “...outros medicamentos, produtos
complementares, tratamentos e acessérios que se facam necessarios ao tratamento das
moléstias do Autor...” vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens
sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e
indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender

cabiveis.
TATIANA GUIMARAES TRINDADE MONARIA CURTY NASSER HELENA TURRINI
Fisioterapeuta ZAMBONI Farmacéutica
CREFITO2/104506-F Nutricionista CRF-RJ 12.112
Matr.: 74690 CRN4: 01100421 Matricula; 72.991

ID: 5075966-3

VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica
CRF- RJ 11538
Mat.4.918.044-1

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