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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2562/2022
Rio de Janeiro, 20 de outubro de 2022.

Processo n° 0808095-88.2022.8.19.0008

ajuizado por| ],
representada por [ ].

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 1% Vara
Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro quanto aos equipamentos
nebulizador portatil, aspirador portatil, termémetro digital; insumos fraldas infantil, luva
estéril, sonda de aspiragéo n° 8, borracha de aspiracao, frasco de dieta nutrigdo enteral 300ml,
equipo macrogotas para deita, seringa 5ml, seringa 10ml, fixador de traqueostomia infantil e
canula de traqueostomia 4Fr; e medicamentos Cloreto de Sodio 0,9% (soro fisioldgico) ampola
10mL, Beclometasona 50mcg (Clenil® HFA), Salbutamol 100mcg (Aerolin®), Fenobarbital
100mg, Topiramato 25mg, Clobazam 10mg e Espirolactona 5mg/mL.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer, foram considerados 0s documentos anexados aos
autos do processo, do Hospital Jardim Amalia— UTI Pediatrica Inova Medic (Num. 29701496 Pags

1a15) pelos medlcosl lel |
, Na data de 05 de agosto de 2022, nos quais foi informado que o

Autor, de 6 anos de idade, apresenta diagnéstico de microcefalia e encefalopatia cronica devido a
gestacdo com Zika virus, encontra-se internado na unidade supracitada acima, desde o dia 11 de
junho de 2022, em tratamento de pneumonia, onde foi necessario realizar uma tragueostomia e
gastrostomia. Atualmente encontra-se estavel e acamado. Para o planejamento da continuidade do
cuidado apo6s a alta hospitalar, o Autor necessita dos seguintes materiais e medicamentos em sua
residéncia: equipamentos nebulizador portétil - 1 unidade, aspirador portatil - 1 unidade,
termbmetro digital - 1 unidade; insumos fraldas infantil tamanho GG — 250 unid/més, luva de
estéril — 186 unid/més (6x em 24hs), sonda de aspiracdo n° 8 — 186 unid/més (6x em 24hs),
borracha de aspiracdo — 5 unid/més, frasco de dieta nutri¢do enteral 300ml — 62 unid/més,
equipo macrogotas para deita — 62 unid/més, seringa 5ml — 31 unid/més, seringa 10ml — 31
unid/més, fixador de traqueostomia infantil — 15 unid/més e canula de traqueostomia 4Fr — 1
unidade a cada 6 meses; e medicamentos Cloreto de Sédio 0,9% (soro fisiol6gico) ampola 10mL
— 186 unidades por més, Beclometasona 50mcg (Clenil® HFA) — 3 unidades por més, Salbutamol
100mcg (Aerolin®) — 4 unidades por més, Fenobarbital 100mg — 31 comprimidos por més,
Topiramato 25mg — 93 comprimidos por més, Clobazam 10mg — 31 comprimidos por més e
Espirolactona 5mg/mL - 4,5mL/dia. Codigo da Classificacdo Internacional e Doengas (C1D-10)
mencionado: G80.9 — paralisia cerebral ndo especificada.

11 — ANALISE
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DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Agdes e Servigos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS) e da outras providéncias.

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

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

5. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, considera,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo dos Componentes Basico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

8. 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.

9. No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Belford Roxo, disponivel no Portal da Prefeitura de Belford
Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>.

10. Os medicamentos Fenobarbital, Topiramato e Clobazam estdo sujeitos a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagoes.
Portanto, a dispensacdo desses esta condicionada a apresentacao de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A microcefalia é uma condicdo em que uma crianga apresenta a medida da cabeca
substancialmente menor, quando comparada com a de outras criangas do mesmo sexo e idade. A
microcefalia € um sinal clinico e ndo uma doenca. Os recém-nascidos (RN) com microcefalia correm
0 risco de atraso no desenvolvimento e incapacidade intelectual, podendo também desenvolver
convuls@es e incapacidades fisicas, incluindo dificuldades auditivas e visuais. A microcefalia pode
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ser acompanhada de epilepsia, paralisia cerebral, retardo no desenvolvimento cognitivo, motor e fala,
além de problemas de visdo e audicdo. No entanto, algumas dessas criancas terdo o desenvolvimento
neurolégico normal. A microcefalia pode ser uma condi¢éo isolada ou ocorrer em combinagdo com
outros defeitos congénitos®.

2. O virus Zika é um flavivirus filogeneticamente relacionado com o virus dengue,
virus da febre-amarela e virus do Nilo Ocidental. E considerada uma arbovirose emergente
transmitida por mosquitos do género Aedes. Caracteriza-se clinicamente como uma sindrome febril
aguda ‘tipo-dengue’ com aparecimento precoce de exantema evanescente muitas vezes pruriginoso;
ocasionalmente a doenca tem sido associada a sindrome de Guillain-Barré?. A sindrome congénita
do Zika é um conjunto de sinais e sintomas presentes desde o nascimento que abarcam, além da
microcefalia e da sindrome de Guillain-Barré, dilatacdo dos ventriculos cerebrais (cavidades por
onde circulam o liquido cerebral), calcificagfes intracranianas, problemas visuais e auditivos, atraso
no desenvolvimento, crises epiléticas, alteragdes musculares, contracdo das articulacGes,
deformagdes das méos, punhos e joelhos e vérios tipos de alteracbes cerebrais, entre outras
manifestacdes®. Foi observado potencial para complicacoes das infecgdes congénitas por esse tipo
de virus, com base em relatos anteriores de encefalopatia, febre hemorragica, dbito fetal, dentre
outros*.

3. A paralisia cerebral (PC), também denominada encefalopatia crénica néo
progressiva da infancia®, é definida como um grupo heterogéneo e nidao bem delimitado de
sindromes neuroldgicas residuais, causadas por lesdes ndo progressivas do encéfalo imaturo,
manifestando-se basicamente por alteracGes motoras, com padrfes anormais de postura e de
movimento, podendo apresentar distlirbios associados mentais, sensoriais e de comunicagdo®. A PC
pode ser classificada por dois critérios: pelo tipo de disfuncdo motora presente, ou seja, 0 quadro
clinico resultante, que inclui os tipos extrapiramidal ou discinético (atetoide, coreico e distdnico),
ataxico, misto e espastico; e pela topografia dos prejuizos, ou seja, localiza¢do do corpo afetado, que
inclui tetraplegia ou quadriplegia, monoplegia, paraplegia ou diplegia e hemiplegia’.

4. Pneumonia é uma infec¢do que se instala nos pulmdes, 6rgdos duplos localizados
um de cada lado da caixa tordcica. Pode acometer a regido dos alvéolos pulmonares onde
desembocam as ramificagBes terminais dos brénquios e, as vezes, 0s intersticios (espago entre um
alvéolo e outro). Basicamente, pneumonias sao provocadas pela penetracdo de um agente infeccioso
ou irritante (bactérias, virus, fungos e por reagdes alérgicas) no espaco alveolar, onde ocorre a troca

1 BRASIL. Ministério da Satde. Orientagdes integradas de vigilancia e atengfo a satide no &mbito da emergéncia de satde plblica de
importancia nacional: procedimentos para 0 monitoramento das alteragdes no crescimento e desenvolvimento a partir da gestagao até a
primeira infancia, relacionadas a infec¢do pelo virus Zika e outras etiologias infeciosas dentro da capacidade operacional do SUS
[recurso eletrénico] / Ministério da Salde, Secretaria de Vigilancia em Salde, Secretaria de Atencéo a Saude. — Brasilia. Ministério da
Saulde, 2017. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/orientacoes_integradas_vigilancia_atencao_emergencia_saude_publica.pdf>. Acesso em:
20 out. 2022.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Virus Zika: revisdo para clinicos. Revista Cientifica da Ordem dos Médicos. nov./dez. 2015 v.28 p.760-
765. Disponivel em: < https://www.actamedicaportuguesa.com/revista/index.php/amp/article/download/6929/4566>. Acesso em: 20 out.
2022.

3 FEAPAESP. Federagdo das APAES do Estado de Sdo Paulo. Descrigio de Zika Congénita. — Disponivel em:
<http://feapaesp.org.br/material_download/341_S%C3%ADndrome%20cong%C3%AAnita%20d0%20Zika.pdf >. Acesso em: 20 out.
2022.

4OLIVEIRA, C. S.; VASCONCELOS, P. F. C. Microcephaly and Zika virus. J Pediatr, v. 92, n. 2, p. 103-105, 2016. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/jped/v92n2/pt_0021-7557-jped-92-02-0103.pdf>. Acesso em: 20 out. 2022.

S CARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criangas portadoras de paralisia cerebral
espastica, com énfase nas alteragdes 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:
20 out. 2022.

® GOMES, C. et al. Paralisia Cerebral. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitacdo. 4. ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2007.
TLEITE, J. M. R. S.; PRADO, G. F. Paralisia Cerebral: Aspectos Fisioterapéuticos e Clinicos. Revista Neurociéncias, S3o Paulo, v. 12,
n. 1, 2004. Disponivel em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8886>. Acesso em: 20 out. 2022.
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gasosa. Esse local deve estar sempre muito limpo, livre de substancias que possam impedir o contato
do ar com o sangue. Diferentes do virus da gripe, que é altamente infectante, os agentes infecciosos
da pneumonia ndo costumam ser transmitidos facilmente®.

5. Gastrostomia é um procedimento cirtrgico indicado como via de drenagem do
contetido géastrico ou como via de infuséo de alimentacdo e medicamentos, que consiste na fixacéo
de uma sonda especifica que cria uma comunicacdo entre o estdbmago e o meio externo de forma
percutanea®.

6. A traqueostomia consiste na abertura da parede anterior da traqueia comunicando-
a.com o meio externo. Esta indicada em situagcdes em que existe obstrucdo da via aérea alta, acimulo
de secrecdo traqueal, debilidade da musculatura respiratéria e intubacéo traqueal prolongada®®.

DO PLEITO

1. O cateter (sonda) uretral é um dispositivo utilizado no cateterismo vesical
intermitente para pacientes com disfungéo de esvaziamento vesical, nos quais ndo é possivel se obter
miccdo adequada com outros métodos de tratamento®?.

2. As luvas sdo usadas como barreira dérmica, para protecdo das maos em contato com
sangue, fluido corpdreo, pele ndo integra e mucosa, reduzindo o risco de exposi¢do a sangue fresco
e a possibilidade de contaminagdo, do cliente pelo profissional e sua equipe, que envolvam contato,
também prevenindo a contaminagdo durante os procedimentos®?. As luvas estéreis sdo utilizadas
para procedimentos invasivos e assépticos (evitar a contaminagdo por microrganismos) além de
protegerem o operador e o paciente®®.

3. A seringa descartavel é um equipamento com/sem agulha usada para inserir
substancias liquidas por via intravenosa, intramuscular, intracardiaca, subcutanea, intradérmica, por
via enteral, intra-articular; retirar sangue.

4, S&do considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou
reter excrecdes e secregdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excrec¢des 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®.

8 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Pneumonia. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/233_pneumonia.html>.
Acesso em: 20 out. 2022.

9 PERISSE, V.L.C. O enfermeiro no cuidar e ensinar a familia do cliente com gastrostomia no cenario domiciliar. Dissertagéo de
mestrado. Universidade Federal Fluminense, 2007. Disponivel em: <https://app.uff.br/riuff/handle/1/1447>. Acesso em: 20 out. 2022.
WRICZ, H.M.A; et al. Traqueostomia. Simpdsio: Fundamentos em clinica cirirgica. Medicina, Ribeirdo Preto, v. 44, n. 1, p. 63-69.
2011. Disponivel em: < https://www.revistas.usp.br/rmrp/article/view/47337 >. Acesso em: 20 out. 2022.

1 Projeto Diretrizes da Associacdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina. Bexiga Urinaria: Cateterismo

Intermitente. Disponivel em: <http://www.projetodiretrizes.org.br/8_volume/12-Bexiga.pdf>. Acesso em: 20 out. 2022.

12 BRASIL. Secretaria de Satde da Bahia. Superintendéncia de Vigilancia e Protecdo da Satde. Manual de Biosseguranga. Disponivel
em: <http://www.fiocruz.br/biosseguranca/Bis/manuais/biosseguranca/manual_biosseguranca.pdf >. Acesso em: 20 out. 2022.

18 OPPERMANN, C. M., PIRES, L. C. Manual de Biosseguranga para servigos de sadde. Luvas Estéreis. Porto Alegre, jan. 2003.
Disponivel em: <http://Iproweb.procempa.com.br/pmpa/prefpoa/sms/usu_doc/manualbiossegurancaa.pdf >. Acesso em: 18 out. 2022.
* ANVISA. Vocabulario controlado de formas farmacéuticas vias de administragio e embalagens de medicamentos. Seringa
descartéavel. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/2501339/Vocabul%C3%Alrio+Controlado/fd8fdf08-45dc-
402a-8dcf-fbb3fd21ca75 >. Acesso em: 18 out. 2022.

15 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: 18 out. 2022.
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5. Tubo extensor hospitalar aspiracdo (borracha de aspiracdo) € utilizado como meio
de transporte (conducdo) das secrecbes corporeas, liquidos, fluidos, solucdes e gases no
procedimento de aspiragéo a vacuo, infusdo ou oxigenoterapia’®.

6. O Frasco para dieta enteral descartavel serve para realizar a administracdo da dieta
enteral ou agua®’.

7. O Equipo macrogotas para alimentacdo enteral é indicado para infusdo por
gravidade com ponta perfurante e tampa protetora. Camara flexivel para visualizacdo de gotejamento
e extensdo em PVC azul, controle de fluxo tipo pinga rolete, filtro de ar lateral e com conector
escalonado®®.

8. O Fixador para Canulas de Traqueostomia € destinado a fixagdo segura e
confortavel da cénulas de traqueostomia em pacientes traqueostomizados, sob ventilagdo mecénica.
Comercializado nos modelos adulto e infantil®®.

9. Cénula para Traqueostomia de Metal Taylor Standard n° 4 é utilizada em pacientes
traqueostomizados que nao necessitam de ventilagdo mecanica. A canula para traqueostomia é
indicada para aliviar obstrucfes das vias aéreas superiors, suporte ventilatério prolongado, facilitar
a limpeza bronquica por aspira¢do, diminuir o risco de lesdes laringeas, diminuir o risco de sequelas
estenotipas da traqueia. Ela contém uma canula interna e guia para limpeza®.

10. O Aspirador de Secrecao (portatil) € um aparelho eletromecanico que possui como
elemento principal uma bomba de vacuo com acionamento elétrico, acoplada a dispositivos
mecanicos, que em funcionamento permite gerar uma pressdo negativa proporcionando a formacéo
de véacuo no interior de um recipiente conectado aum tubo de succéo e a entrada da bomba de vécuo.
Quando a bomba de vacuo é ligada, o ar é retirado do interior do recipiente, permitindo que o
liquido/secrecdo que se deseja aspirar entre pelo tubo de sucgéo e seja armazenado?.

11. O Inalador e Nebulizador ajuda a aliviar as crises respiratorias, proporcionando
maior fluxo de medicamento e de particulas que atingem diretamente os pulmdes, garantindo que o
medicamento esta sendo corretamente absorvido no organismo?.

12. O termdmetro digital é indicado para medicdo de temperatura em pessoas de todas
as idades via boca, axilas ou reto®.

13. Cloreto de Sddio (soro fisioldgico) constitui-se do sal cloreto de sodio tendo como
veiculo a agua destilada. O cation sodio e o anion cloreto, principais ions do fluido extracelular tem

18 BALLKE PRODUTOS PARA A SAUDE. Tubo Extensor Hospitalar Aspiragdo C/Elastomero 2,0m Clinmed. Disponivel em: <
https://ballke.com.br/produtos/tubo-extensor-hospitalar-aspiracao-celastomero-20m-clinmed/>. >. Acesso em: 18 out. 2022.

1 NOVA NUTRI. Frasco descartavel - 300ml. Disponivel em: <https://www.nutrii.com.br/frasco-descartavel-300mI>. Acesso em: 18
out. 2022.

8 AGILMEDRS. Equipo Macrogotas Para Alimentagdo Enteral Rmdesc. Disponivel em: < https://www.agilmedrs.com.br/equipo-
macrogotas-para-alimentacao-enteral-rmdesc>. Acesso em: 18 out. 2022.

13 CIRURGICA LUCENA. Fixador de Canula de Traqueostomia — CPL. Disponivel em:
<https://www.cirurgicalucena.com.br/prod,idproduto,6635073,consumo-fixador-de-canula-de-traqueostomia-cpl#>. Acesso em: 18 out.
2022.

2 FIBRA CIRURGICA. Cénula para Traqueostomia de Metal Standard n°4 Taylor. Disponivel em:
<https://www.fibracirurgica.com.br/canula-de-traqueostomia-de-metal-taylor-standard-4/p>. Acesso em: 18 out. 2022.

2L Aspirador de Secregdo Aspiramax MA520-60 BIVOLT-NS. Disponivel em: < https://www.amazon.com.br/Aspirador-
Secre%C3%A7%C3%A30-Aspiramax-MA520-60-BIVOLT-NS/dp/BO7NBNDSXX/ref=asc_df _BO7NBNDSXX/?tag=googleshopp00-
20&linkCode=df0&hvadid=404834949272&hvpos=&hvnetw=g&hvrand=15214509516719260211&hvpone=&hvptwo=&hvgmt=&hvd
ev=c&hvdvcmdI=&hvlocint=&hvlocphy=1001655&hvtargid=pla-1410452173885&psc=1>. Acesso em: 18 out. 2022.

22 CENTER MEDICAL. Inalador e Nebulizador Nebcom V - G-Tech — Prata. Disponivel em:
<https://www.centermedical.com.br/inalador-e-nebulizador-nebcom-v-g-tech-prata/p>. Acesso em: 18 out. 2022.

2 Termometro Digital Caretech Ts-101. Disponivel em: < https://www.drogaraia.com.br/caretech-termometro-digital-ts-101.html>.
Acesso em: 18 out. 2022.
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https://www.amazon.com.br/Aspirador-Secre%C3%A7%C3%A3o-Aspiramax-MA520-60-BIVOLT-NS/dp/B07NBNDSXX/ref=asc_df_B07NBNDSXX/?tag=googleshopp00-20&linkCode=df0&hvadid=404834949272&hvpos=&hvnetw=g&hvrand=15214509516719260211&hvpone=&hvptwo=&hvqmt=&hvdev=c&hvdvcmdl=&hvlocint=&hvlocphy=1001655&hvtargid=pla-1410452173885&psc=1
https://www.amazon.com.br/Aspirador-Secre%C3%A7%C3%A3o-Aspiramax-MA520-60-BIVOLT-NS/dp/B07NBNDSXX/ref=asc_df_B07NBNDSXX/?tag=googleshopp00-20&linkCode=df0&hvadid=404834949272&hvpos=&hvnetw=g&hvrand=15214509516719260211&hvpone=&hvptwo=&hvqmt=&hvdev=c&hvdvcmdl=&hvlocint=&hvlocphy=1001655&hvtargid=pla-1410452173885&psc=1
https://www.amazon.com.br/Aspirador-Secre%C3%A7%C3%A3o-Aspiramax-MA520-60-BIVOLT-NS/dp/B07NBNDSXX/ref=asc_df_B07NBNDSXX/?tag=googleshopp00-20&linkCode=df0&hvadid=404834949272&hvpos=&hvnetw=g&hvrand=15214509516719260211&hvpone=&hvptwo=&hvqmt=&hvdev=c&hvdvcmdl=&hvlocint=&hvlocphy=1001655&hvtargid=pla-1410452173885&psc=1
https://www.amazon.com.br/Aspirador-Secre%C3%A7%C3%A3o-Aspiramax-MA520-60-BIVOLT-NS/dp/B07NBNDSXX/ref=asc_df_B07NBNDSXX/?tag=googleshopp00-20&linkCode=df0&hvadid=404834949272&hvpos=&hvnetw=g&hvrand=15214509516719260211&hvpone=&hvptwo=&hvqmt=&hvdev=c&hvdvcmdl=&hvlocint=&hvlocphy=1001655&hvtargid=pla-1410452173885&psc=1
https://www.centermedical.com.br/inalador-e-nebulizador-nebcom-v-g-tech-prata/p
https://www.drogaraia.com.br/caretech-termometro-digital-ts-101.html
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como fungdo priméaria o controle do balanco eletrolitico, pressdo osmotica e balanco acido/base. As
solucdes de cloreto de sodio 0,9% sdo indicadas, tanto para uso oral, parenteral ou topico.
Topicamente, destina-se ao destina-se ao cuidado de lesGes da pele ou membranas mucosas, alivio
da congestdo nasal, reducdo do edema cérneo, limpeza de cavidades na odontologia, e ainda como
complementacéo da higienizacéo de lentes de contato?.

14, Beclometasona é um derivado cortisénico com atividade tdpica anti-inflamatoria e
antialérgica eficaz sobre a mucosa das vias respiratérias. A Beclometasona (Clenil® HFA) exerce
especificamente uma agdo antireativa nos brénquios, reduzindo o edema e a hipersecregdo e inibindo
a formac&o do broncoespasmo. Produz potentes efeitos anti-inflamatorios e vasoconstritores, estando
destinado ao tratamento e prevencdo da asma brénquica e bronquite, bem como nos processos
inflamatérios das vias aéreas superiores .

15. Salbutamol (Aerolin®) é um broncodilatador da classe dos agonistas seletivos dos
beta2-adrenérgicos indicado para o controle e prevencdo da asma broénquica, bem como para o
tratamento de outras condi¢des nas quais possa ocorrer obstrucdo reversivel das vias aéreas, tais
como bronquite cronica e enfisema®.

16. Fenobarbital € um medicamento que age no sistema nervoso central, utilizado para
prevenir o aparecimento de convulsdes em individuos com epilepsia ou crises convulsivas de outras
origens?.

17. Topiramato é um anticonvulsivante indicado em monoterapia tanto em pacientes
com epilepsia recentemente diagnosticada como em pacientes que recebiam terapia adjuvante e serdo
convertidos & monoterapia; para adultos e criangas, como adjuvante no tratamento de crises
epilépticas parciais, com ou sem generalizacdo secundéria e crises tonico-clonicas generalizadas
primarias; para adultos e criancas como tratamento adjuvante das crises associadas a Sindrome de

Lennox-Gastaut; e em adultos, como tratamento profilatico da enxaqueca?®.

18. Clobazam é um medicamento ansiolitico e anticonvulsivante pertencente ao grupo
dos benzodiazepinicos. Ndo interfere no rendimento psicomotor, permitindo o desempenho das
atividades normais do paciente. Esté indicado como ansiolitico e sedativo. Como sedativo, ¢ utilizado
em casos de transtornos psicovegetativos e psicossomaticos. Também € indicado para terapia
adjuvante nos casos de pacientes com epilepsia, ndo adequadamente controlados, com o uso de
anticonvulsivantes em monoterapia?®.

19. Espirolactona estd indicada nos seguintes casos: tratamento da hipertensdo
essencial; distdrbios edematosos, tais como edema e ascite da insuficiéncia cardiaca congestiva,
cirrose hepatica e sindrome nefrética; edema idiopatico; terapia auxiliar na hipertensdo maligna;
hipopotassemia quando outras medidas forem consideradas impréprias ou inadequadas; profilaxia
da hipopotassemia e hipomagnesemia em pacientes tomando diuréticos, ou quando outras medidas

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

% Bula do medicamento Beclometasona (Clenil® HFA) por Chiesi Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351011374200603/?nomeProduto=clenil>. Acesso em: 20 out. 2022.
% Bula do medicamento Salbutamol (Aerolin®) por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351108915200445/?nomeProduto=Aerolin>. Acesso em: 20 out. 2022.
27 Bula do medicamento Fenobarbital (Gardenal®) por Sanofi Medley farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260323>. Acesso em: 20 out. 2022.

28 Bula do Topimarato (Amato®) fabricado por EUROFARMA LABORATORIOS S.A Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=amato> Acesso em: 20 out. 2022.

2 ANVISA. Bula do medicamento Clobazam (Frisium®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190337201969/?nomeProduto=frisium>. Acesso em: 20 out. 2022.
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forem inadequadas ou impréprias e diagndstico e tratamento do hiperaldosteronismo primario e
tratamento pré-operatério de pacientes com hiperaldosteronismo priméario®.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, o Autor nasceu com microcefalia e encefalopatia crénica, apresenta
varias sequelas decorrentes da doenca de base, tornando-se um portador de necessidades especiais e
encontra-se internado numa unidade hospitalar devido a uma quadro de pneumonia. Portanto, os
equipamentos e insumos pleiteados estdo_indicados ao quadro clinico do Requerente (Num.
29701496 _Péags. 1 a 15).

2. Em relacdo aos medicamentos pleiteados, informa-se que Cloreto de Sédio 0,9%
(soro fisioldgico) ampola 10mL, Beclometasona 50mcg (Clenil® HFA) e Salbutamol 100mcg
(Aerolin®) estdo indicados diante da condicéo clinica apresentada pelo Autor.

3. A Sindrome convulsiva é ocorréncia frequente em pacientes com paralisia cerebral.
Costumam iniciar-se simultaneamente & instalacdo da doenga causadora da paralisia cerebral. A
desordem motora na paralisia cerebral pode, frequentemente, vir acompanhada por distirbios
sensoriais, perceptivos, cognitivos, de comunicacdo e comportamental; epilepsia e problemas
musculoesqueléticos secundarios®.

4, Diante do exposto, cabe ressaltar que embora a paralisia cerebral e microcefalia
podem ser acompanhadas de epilepsia, ndo h& uma descri¢cdo pormenorizada de tal comorbidade a
qual permita a este Nucleo avaliar com seguranca sobre a indicacdo dos demais pleitos em seu
tratamento: Fenobarbital 100mg, Topiramato 25mg e Clobazam 10mg.

5. No gue tange ao farmaco pleiteado Espirolactona 5mg/mL, cumpre informar que a
descri¢do quadro clinico que acomete o Autor, relatado nos documentos médicos acostados aos autos
processuais (Num. 29701496 Pags. 1 a 15), ndo fornece embasamento clinico suficiente para a
justificativa do seu uso no plano terapéutico.

6. Sendo assim, para uma inferéncia sequra acerca da indicacdo dos pleitos
Fenobarbital 100mg, Topiramato 25mg, Clobazam 10mg e Espirolactona 5mg/mL, sugere-se a
emissdo de laudo médico, legivel, descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que
estariam relacionadas com o uso deste medicamento no tratamento do Requerente.

7. Acerca da disponibilizacdo dos itens pleiteados, no &mbito do SUS, informa-se que:

e Os equipamentos nebulizador portatil, aspirador portatil e termémetro digital; e os
insumos fraldas infantil, luva estéril, sonda de aspiracdo n° 8, borracha de aspiracéo,
frasco de dieta nutricdo enteral 300ml, equipo macrogotas para deita, seringa 5ml,
seringa 10ml, fixador de traqueostomia infantil e cAnula de traqueostomia 4Fr — ndo
integram nenhuma lista oficial de servicos para disponibilizacdo através do SUS, no ambito
do municipio de Belford Roxo e do Estado do Rio de Janeiro.

e Salbutamol 100mcg e Fenobarbital 100mg estdo padronizados pela Secretaria Municipal
de Saude (SMS) Belford Roxo, no ambito da Atengdo Bésica, conforme a REMUME deste
municipio. Assim, a representante legal do Autor deverd comparecer a Unidade Bésica de

% Bula do medicamento Espironolactona (Aldactone®) por Laboratérios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351025995200402/?nomeProduto=aldactone>. Acesso em: 20 out. 2022.
31 Ministério da Sadde. Diretrizes de Atengao a pessoa com paralisia cerebral. Brasilia 2014. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_pessoa_paralisia_cerebral.pdf. Acesso em: 20 out. 2022.
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Salde mais préxima de sua residéncia, munida de receituério atualizado, a fim de receber
informacGes quanto ao fornecimento destes medicamentos.

Cloreto de Sédio 0,9% (soro fisiologico) ampola 10mL estd padronizado pela SMS de
Belford Roxo conforme consta na REMUME deste municipio na categoria HOSPITALAR,
ou seja, a disponibilizagdo do medicamento so esta autorizada para pacientes internados nas
unidades de salde do municipio. Sendo assim, 0 acesso ao Cloreto de Sodio 0,9% (soro
fisioldgico) ampola 10mL via ambulatorial, para o caso do Autor, é inviavel.

Beclometasona 50mcg encontra-se listado no Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) de acordo com Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME/2022). Contudo, conforme consulta & Relagdo Municipal de Medicamentos
(REMUME) do Municipio de Belford Roxo, onde o Autor reside, este medicamento nédo
foi padronizado no &mbito da Atencdo Bésica.

Clobazam 10mg faz parte das linhas de cuidado preconizadas no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Epilepsia®, estando elencado no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) como grupo 2. Conforme disposto no
art. 49 do Titulo 1V da Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
que estabelece as normas de execugdo do CEAF no &mbito do SUS, cabe as Secretarias de
Saude dos Estados e ao Distrito Federal a programacéo, aquisicdo, armazenamento e
distribuicdo dos medicamentos gue compdem 0 grupo 2, desde que garantidas as linhas
de cuidado definidas no PCDT. A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-
RJ) ndo padronizou para o elenco do CEAF os medicamentos Clobazam. Logo, este
farmaco ndo € fornecido, no &mbito do Estado do Rio de Janeiro, através do CEAF.

Topiramato 25mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES/RJ), no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do PCDT da Epilepsia®. Contudo,
conforme o disposto nas Portarias de Consolidagdo n° 2 e 6/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito do
SUS, os medicamentos do CEAF somente serfo autorizados e disponibilizados para as
doencas descritas na Classificagdo Estatistica Internacional de Problemas e Doengas
Relacionadas a Saude (CID-10) autorizadas.

Assim, considerando que a CID-10 G80.9 — paralisia cerebral ndo especificada

descrita em documento médico néo esta contida no rol de patologias cobertas para a dispensacao
do medicamento Topiramato 25mg, acrescenta-se que devido a auséncia de informacdes sobre o
quadro clinico completo que justifique o uso desse medicamento ao Requerente (conforme descrito
no item 4 dessa conclusdo), ndo é possivel afirmar, se 0 Autor perfaz os critérios de inclusdo para o
recebimento do referido medicamento por vias administrativas.

9.

Destaca-se que nao foi encontrado no banco de dados da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitéria (Anvisa) registro ativo para o0 medicamento Espirolactona 5mg/mL, devendo

ser obtido por processo de manipulacéo.

10.
Nacional de Assisténcia Farmacéutica, por meio da Resolucdo n® 338 de 06 de maio de 2004, tem
como eixo a selecdo de medicamentos. Esta é responsavel pelo estabelecimento da relacdo de

Cabe ressaltar que a Assisténcia Farmacéutica no SUS, instituida pela Politica

3 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Satide. Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°17 de 27 de junho de 2018. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 20 out. 2022.
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medicamentos eficazes e sequros, com a finalidade de garantir uma terapéutica medicamentosa de
gualidade nos diversos niveis de atencdo a saide. Assim, a padronizacdo dos medicamentos define
0s medicamentos a serem disponibilizados na esfera publica para a atencdo basica, média ou para
a alta complexidade, ndo estando contemplados os medicamentos manipulados®**,

11. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde®* nado foi encontrado
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para as enfermidades do Autor — microcefalia,
encefalopatia cronica, pneumonia e acamado. Consequentemente, ndo ha uma lista medicamentos
e insumos preconizados e ofertados pelo SUS para o tratamento destas doencas.

12. Ademais, destaca-se que o insumo fralda trata-se de produto dispensado de
registro na Anvisa*®. Em relacdo aos medicamentos pleiteados Cloreto de Soédio 0,9% (soro
fisiolgico) ampola 10mL, Beclometasona 50mcg (Clenil® HFA), Salbutamol 100mcg (Aerolin®),
Fenobarbital 100mg, Topiramato 25mg, Clobazam 10mg; aos equipamentos nebulizador
portétil, aspirador portétil, termdmetro digital; e aos insumos luva estéril, sonda de aspiragédo
n° 8, borracha de aspiragéo, frasco de dieta nutricdo enteral 300ml, equipo macrogotas para
dieta, seringa 5ml, seringa 10ml, fixador de traqueostomia infantil e canula de traqueostomia
informa-se que estes possuem registro ativo na Anvisa.

13. Quanto a solicitagdo autoral (Num. 29701494 Pag. 9 e 10, item “XII - Pedidos”,
subitens “d” e “e”) referente ao fornecimento de “... outros medicamentos, produtos complementares
e acessorios que se fagam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor ...”, vale ressaltar que nao
é recomendado o fornecimento de novos itens sem apresentacdo de laudo de um profissional da area
da saude atualizado que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 seu uso irracional e
indiscriminado pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JOCELLY DOS SANTOS OLIVEIRA

Enfermeira
COREN/RJ 304.014
D: 4436719-8 ALINE PEREIRA DA SILVA
ALINE ROCHA S_. SILVA Farmacéutica
Farmacéutica CRF- RJ 13065
CRF-RJ 14.429 ID. 4.391.364-4

ID. 4357788-1

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

33 BRASIL. CONASS - Conselho Nacional de Secretarios de Salde. Assisténcia Farmacéutica no SUS. Brasilia, 2007. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/colec_progestores_livro7.pdf>. Acesso em: 20 out. 2022.

3 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Politicas de Saude. Departamento de Atengdo Basica. Geréncia Técnica de Assisténcia
Farmacéutica. Assisténcia Farmacéutica: instrucdes técnicas para a sua organizagdo. Brasilia, 2001. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cd03_15.pdf>. Acesso em: 20 out. 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#>. Acesso em: 18 out. 2022.

3% MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de
Outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999 .pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-2f7a964d3ed7?version=1.0>.
Acesso em: 18 out. 2022.

* NatJus .



