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Rio de Janeiro, 08 de mar¢o de 2023.

Processo n° 0801681-40.2023.8.19.0008
ajuizado por! \

neste ato representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informages técnicas da 12 Vara
Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Levetiracetam 100mg/mL (Etira®), Fenobarbital 40mg/mL (Gardenal®), Baclofeno 10mg
(Baclofen®), Omeprazol 20mg, ao produto Alcool, & formula infantil de seguimento para
criancas de primeira infancia (Aptanutri® Premium*3) e aos insumos fixador fix holder para
canula de traqueostomia infantil (fixador de traqueostomia) — 10 unidades/més, sonda
nasogastrica longa n° 8 PVC — Medsonda — Pct com 10 unidades (sonda nasogastrica n° 8) — 600
unidades/més, luvas — 02 caixas/més, fraldas infantis tamanho XXG — 180 unidades/més.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico em padrdo para pleito judicial de medicamentos e
equipamentos médicos em atendimento a Defensoria Plblica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
44375743 - Péags. 1 a 3), (Num. 44375744 - Pags. 6 e 7) e documento médico do Hospital
Estadual Dr. Ricardo Cruz (Num. 44375743 - Pag. 4), emitidos em 16 de janeiro de 2022, pela
médica | |, o Autor, 02 anos de idade, data de nascimento
10/01/2021, com quadro de paralisia cerebral, apresenta tragueostomia (TQT), gastrostomia
(GTT), crises convulsivas intermitentes e € cadeirante. Necessita de cuidados diarios para
assepsia e antissepsia. Em uso continuo de TQT e GTT, necessita de manutencdo diaria,
principalmente da TQT, com drenagem de secrecdo. Ha urgéncia desta manutencdo, pois pode
ocorrer obstru¢do de ambas, sobretudo da TQT. Classifica¢do Internacional de Doengas (CID 10)
citada: G80 - Paralisia cerebral, e prescrito, em para uso continuo:

e Levetiracetam 100mg/mL (Etira®) — 3mL 12/12 horas via oral GTT, quantidade mensal
2 caixas;

e Fenobarbital 40mg/mL (Gardenal®) — 40 gotas 12/12 horas via oral GTT, quantidade
mensal 3 caixas;

e Baclofeno 10mg (Baclofen®) — 1 comprimido 8/8 horas via oral GTT, quantidade mensal
2 caixas;

e Omeprazol 20mg — 1 comprimido em jejum via GTT, quantidade mensal 2 caixas;
e Fixador de traqueostomia - 10 unidades;
e Sonda nasogastrica n® 8 — 600 unidades;
e Luva-02 caixas de luvas;
Alcool - 02 litros;
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e Fraldas - 180 fraldas XXG;

e Foérmula infantil de seguimento para criancas de primeira infancia (Aptanutri®

Premium~3).
11 - ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n°® 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolugéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo 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.

3. A Portaria de Consolidagdo 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.

4. 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 Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas
de execugdo e financiamento do Componente Béasico 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.

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

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

9. Os medicamentos Levetiracetam 100mg/mL (Etira®) e Fenobarbital 40mg/mL
(Gardenal®) estéo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de
maio de 1998, e suas atualizacbes. Portanto, a dispensacdo destes esta condicionada a
apresentacao de receituarios adequados.

10. De acordo com a Resolu¢do RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Saude, formula infantil destinada a
necessidades dietoterapicas especificas é aquela cuja composicdo foi alterada ou especialmente
formulada para atender, por si sé, as necessidades especificas decorrentes de alteragdes
fisioldgicas e/ou doencas temporarias ou permanentes e/ou para a reducao de risco de alergias em
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individuos predispostos de lactentes até o sexto més de vida (5 meses e 29 dias), de seguimento
para lactentes a partir do sexto més de vida até doze meses de idade incompletos (11 meses e 29
dias) e de criancas de primeira infancia (12 meses até 36 meses), constituindo-se o principal
elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.

11 A Portaria de Consolidacao n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Sadde no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de Saude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de
acoes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

12. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Ac¢des e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A Paralisia Cerebral (PC), também denominada encefalopatia cronica nédo
progressiva da infancia da infancia, é consequéncia de uma lesdo estatica, ocorrida no periodo
pré, peri ou pos-natal que afeta o sistema nervoso central em fase de maturacdo estrutural e
funcional'. A paralisia cerebral descreve um grupo de desordens permanentes do
desenvolvimento do movimento e postura atribuido a um disturbio ndo progressivo que ocorre
durante o desenvolvimento do cérebro fetal ou infantil, podendo contribuir para limitagdes no
perfil de funcionalidade da pessoa. A desordem motora na paralisia cerebral pode ser
acompanhada por distarbios sensoriais, perceptivos, cognitivos, de comunicacdo e
comportamental, por epilepsia e por problemas musculoesqueléticos secundarios. Estes disturbios
nem sempre estdo presentes, assim como ndo ha correlagdo direta entre o repertério neuromotor e
0 repertério cognitivo, podendo ser minimizados com a utilizacdo de tecnologia assistiva
adequada a pessoa com paralisia cerebral. No que tange a etiologia, incluem-se os fatores pré-
natais; fatores perinatais; e fatores pds-natais. Os sinais clinicos da paralisia cerebral envolvem as
alteracbes de tbnus e presenca de movimentos atipicos e a distribuicdo topografica do
comprometimento. A severidade dos comprometimentos da paralisia cerebral esta associada com
as limitacdes das atividades e com a presenca de comorbidades?.

2. Convulséo é a contratura involuntaria da musculatura, que provoca movimentos
desordenados. Geralmente é acompanhada pela perda da consciéncia. As convulsdes acontecem
quando ha a excitagdo da camada externa do cérebro. Causas: hemorragia; intoxicagdo por
produtos quimicos; falta de oxigenacdo no cérebro; efeitos colaterais provocados por
medicamentos; doencas como epilepsia, tétano, meningite e tumores cerebrais®. Convulsdes sdo as
crises epilépticas com manifestacdes motoras. Uma crise epiléptica é um sinal de anormalidade
na funcdo do cérebro, representada por descargas elétricas anormais e excessivas de um grupo de
neurdnios que geram manifestacdes clinicas subitas, tais como alteracdo ou perda da consciéncia,

ICARGNIN, 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: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8892/6425>. Acesso em: 07 mar. 2023.

2BRASIL. Ministério da Sadde. Diretrizes de atengio a pessoa com paralisia cerebral. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_paralisia_cerebral.pdf>. Acesso em: 07 mar. 2023.

3MINISTERIO DA SAUDE. Biblioteca Virtual em Sadde. Convuls&o. Disponivel em: <https:/bvsms.saude.gov.br/convulsao/>.
Acesso em: 07 mar. 2023.
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uma atividade motora anormal, distdrbios de comportamento, disfungdo autonémica e sintomas
sensoriais/sensitivos®.

3. A tragueostomia consiste na abertura da parede anterior da tragqueia
comunicando-a com o meio externo. Esta indicada em situagBes em que existe obstrugdo da via
aérea alta, acimulo de secrecdo traqueal, debilidade da musculatura respiratoria e intubagao
traqueal prolongada. As céanulas da traqueostomia podem ser metélicas ou de silicone
(plastico/portex)®.

4. A gastrostomia é um procedimento cirurgico indicado como via de drenagem do
contetido géastrico ou como via de infusdo de alimentacdo e medicamentos, que consiste na
fixagcdo de uma sonda especifica que cria uma comunicacao entre o estbmago e 0 meio externo de
forma percutanea®.

DO PLEITO

1. O Levetiracetam (Etira®) é um derivado da pirrolidona, quimicamente ndo
relacionada com substancias ativas antiepilépticas existentes. Estd indicado como terapia
adjuvante no tratamento de: crises focais/parciais em adultos, criancas e bebés a partir de 1 més

de idade, com epilepsia’.

2. O Fenobarbital (Gardenal®) ¢é um barbitirico com propriedades
anticonvulsivantes, devido a sua capacidade de elevar o limiar de convulsdo. Este é 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. E utilizado como
medicamento anticonvulsivante e sedativo®.

3. O Baclofeno (Baclofen®) é um antiespastico de acio medular altamente eficaz. E
indicado para tratamento da espasticidade dos musculos esqueléticos na esclerose mdltipla;
estados espasticos nas mielopatias de origem infecciosa, degenerativa, traumatica, neoplasica ou
desconhecida, por exemplo: paralisia espinhal espasmddica, esclerose lateral amiotréfica,
siringomielia, mielite transversa, paraplegia ou paraparesia traumatica e compressao do corddo
medular; espasmo muscular de origem cerebral, assim como decorrentes de acidentes
cerebrovasculares ou na presenca de doenca cerebral degenerativa ou neoplasica®.

4. O Omeprazol é um agente inibidor especifico da bomba de prdtons. Age por
inibicdo da H+K+ATPase, enzima localizada especificamente na célula parietal do estbmago e
responsavel por uma das etapas finais no mecanismo de producdo de acido gastrico. Em adultos
esta indicado no tratamento das Ulceras pépticas benignas (géastricas ou duodenais). Esta indicado
também nos estados de hiperacidez géstrica, na prevencdo de recidivas de Ulceras gastricas ou
duodenais e na sindrome de ZollingerEllison. O omeprazol também ¢é indicado no tratamento de

“BRITO, A.R; VASCONCELOS, M.M; ALMEIDA, S.S.A. Convulsdes. - Revista de Pediatria SOPERJ. 2017;17(supl 1)(1):56-62.
Disponivel em: <http://revistadepediatriasoperj.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1036>. Acesso em: 07 mar. 2023.

SRICZ, H. M .A,; et al. Traqueostomia. Simpdsio: Fundamentos em clinica cirGrgica. Medicina, Ribeirdo Preto, v. 44, n. 1, p. 63-69.
2011. Disponivel em: < https://www.revistas.usp.br/rmrp/article/view/47337>. Acesso em: 02 mar. 2023.

SPERISSE, V.L.C. O enfermeiro no cuidar e ensinar a familia do cliente com gastrostomia no cenério domiciliar. Dissertacio
(Mestrado Profissional em enfermagem assistencial) — Universidade Federal Fluminense, 2007. Disponivel em: <
https://app.uff.br/riuff/handle/1/1447>. Acesso em: 02 mar. 2023.

"Bula do medicamento Levetiracetam (Etira®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ETIRA >. Acesso em: 07 mar. 2023.

8Bula do medicamento Fenobarbital (Gardenal®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=GARDENAL>. Acesso em: 07 mar. 2023.

9 Bula do medicamento Baclofeno (Baclofen®) por Laboratdrio Teuto Brasileiro S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BACLOFEN>. Acesso em: 07 mar. 2023.
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erradicacdo do Helicobacter pylori em esquemas de terapia multipla e na protegdo da mucosa
gastrica contra danos causados por anti-inflamatérios néo esteroidais (AINEs)™.

5. O alcool é um liquido incolor e volatil pode ser obtido a partir da destilacdo de
suco de frutas fermentado como o a uva, ou de agucares de féculas, sementes e cana. O &lcool
etilico e o isopropilico possuem atividade contra bactérias na forma vegetativa, virus
envelopados, micobactérias e fungos, caracterizando-se como desinfetante e antisséptico. O
alcool é um desinfetante importante para o, ambiente assistencial e um antisséptico excepcional,
por possuir caracteristicas microbicidas direcionadas aos microrganismos mais frequentes neste
meio, possuir facil aplicabilidade, baixo custo e reduzida toxicidade!*.

6. Segundo o fabricante Danone, Aptamil® Premium*3 agora é Aptanutri®
Premium*3, a qual se trata de formula infantil de seguimento para criangas de primeira infancia,
desenvolvida para as necessidades das criancas brasileiras entre 1 e 3 anos de idade. Sua formula
contém DHA e ARA, écidos graxos das familias dmega 3 e 6mega 6, respectivamente, além dos
exclusivos prebidticos Danone Nutricia (scGOS/IcFOS 9:1). Contém lactose. Ndo contém gluten.
Alérgicos: contém leite e derivados de leite, de soja e de peixe. Modo de preparo: 1 medida (4,99)
em 30 ml de gua. Apresentacdo: lata de 800g*2.

7. O fixador para tragueostomia destina-se a fixacdo segura e confortavel da
canula de traqueostomia em pacientes traqueostomizados®®.

8. Sonda nasogastrica ou nasoentérica sdo os termos utilizados para indicar o local
de posicionamento da sonda para alimentacdo (estbmago ou intestino delgado,
respectivamente)®,

9. As luvas sdo usadas como barreira dérmica em varios procedimentos na area de
salde, reduzindo o risco da exposicao a fluidos bioldgicos e a possibilidade de contaminagédo do
cliente e do profissional®®.

10. Sao 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 excregdes e secregcdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excregdes 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?®.

Bula do medicamento Omeprazol por Laboratério Globo Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Omeprazol >. Acesso em: 07 mar. 2023.

USANTOS, A.A.M. et al. Importancia do alcool no controle de infecgBes em servigos de satide. RAS -Vol. 4, N" 16 -Jul-Set, 2002.
Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/produtos/is_0103/1S23(1)015.pdf>. Acesso em: 07 mar. 2023.

12 Mundo Danone. Aptanutri® Premium*3. Disponivel em: < https://www.mundodanone.com.br/aptanutri-premium-3.html?page=1>.
Acesso em: 06 mar. 2023.

13 Fixador para Canula de Traqueostomia. Disponivel em: <http://catalogohospitalar.com.br/fixador-para-canulas-de-
traqueostomia.html> Acesso em: 02 mar. 2023.

4 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Resolugdo - RDC n° 63, de 6 de julho de 2000. Disponivel
em: <http://www.saude.df.gov.br/wp-conteudo/uploads/2018/04/RCD_n_63_de_2000_Terapia_de_Nutrio_Enteral.pdf>. Acesso em:
02 mar. 2023.

1S DIRETORIA DE VIGILANCIA E CONTROLE SANITARIO - DIVISA. Universidade Federal da Bahia — UFBA/Instituto de
Ciéncias da Satde. Manual de Biosseguranca. Disponivel em:
<http://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&g=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=0ahUKEwiw6pjX9gnKAhUCG5AKHb_KDiwQF
ggcMAA&url=http%3A%2F%2Fwww.ccs.saude.gov.br%2Fvisa%2Fpublicacoes%2Farquivos%2Fpl_introdu%25C3%25A7%25C3
%25A30.pdf&usg=AFQjCNGoHPu-i06z_1dH4xCocpgX8eeSdw&bvm=bv.111677986,d.Y2l >. Acesso em: 02 mar. 2023.

16 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: 02 mar. 2023.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os insumos fixador para canula de traqueostomia infantil,
sonda nasogastrica longa n® 8 PVC, luvas, fraldas infantis tamanho XXG e os medicamentos
Levetiracetam 100mg/mL (Etira®), Fenobarbital 40mg/mL (Gardenal® pediétrico) e Baclofeno
10mg (Baclofen®), e o produto Alcool estdo indicados diante o quadro clinico e comorbidades
apresentadas pelo Autor.

2. Quanto ao medicamento Omeprazol 20mg, a descricdo do quadro clinico
apresentado pelo Autor, relatado nos documentos médicos acostados aos autos processuais, nao
fornece_embasamento suficiente para a justificativa do uso desse no plano terapéutico.
Sendo assim, para uma inferéncia sequra acerca da_indicacdo destes pleitos, sugere-se a
emissdo de laudo médico, atualizado, legivel e datado descrevendo as demais doencas e/ou
comorbidades que estariam relacionadas com o uso deste medicamento no tratamento do Autor.

3. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, insta mencioanar que:

e Baclofeno 10mg, Fenobarbital 40mg/mL e Omeprazol 20mg estdo padronizados no
ambito da Atencdo Baésica através da Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(REMUME-Belford Roxo). Para o acesso, a representante legal do Autor devera
comparecer a Unidade Bésica de Salude mais proxima de sua residéncia, munido de
receituario atualizado, para buscar informaces sobre a retirada.

e Fixador para canula de tragueostomia infantil, sonda nasogéstrica longa n° 8 PVC,
luvas, fraldas infantis e &lcool ndo se encontram padronizados em nenhuma lista
oficial para dispensa¢do no SUS, no &mbito do Municipio de Belford Roxo e do Estado
do Rio de Janeiro. Considerando que ndo existe politica publica de salde para
dispensacdo destes insumos, salienta-se que nao hé atribuicdo exclusiva do Estado ou
do Municipio de Belford Roxo em fornecer estes itens.

e Levetiracetam 100mg/mL ¢é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio
de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia, disposto em Portaria Conjunta
SAS/SCTIE n° 17, de 27 de junho de 2018. Portanto, caso o Autor perfaca os critérios de
inclusdo estabelecidos no PCDT citado, ha atribuicdo do estado do Rio de Janeiro em
fornecer esse medicamento através do CEAF.

4, Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que o Autor ndo estd cadastrado no CEAF para o
recebimento de medicamentos.

5. Para ter acesso ao medicamento Levetiracetam 100mg/mL, estando o
Requerente dentro dos critérios para dispensacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Epilepsia, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidacdo n° 2/GM/MS e n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF no &mbito do SUS, o representante legal do mesmo devera efetuar cadastro
no CEAF, dirigindo-se a RioFarmes Nova Iguacu Rua Governador Roberto Silveira, 210 —
Centro, Nova lguagu — Contato telefonico: (21) 98169-4917 / 98175-1921, portando: Documentos
pessoais: Original e Cdpia 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
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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 344/1998/ANVISA).

6. O medico assistente deve observar que o laudo médico serd substituido pelo
Laudo de Solicitagdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a
descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia
o0s critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do
Ministério da Saude.

7. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
8. Informa-se que o insumo fralda descartavel trata-se de produto dispensado de

registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA'. Os insumos fixador de
traqueostomia, sonda nasogastrica, luvas encontram-se devidamente registrados junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

9. Quanto a férmula infantil de seguimento para criangas de primeira infancia
(Aptanutri® Premium*3), informa-se que em lactentes deve-se priorizar a manutencédo do
aleitamento materno exclusivo até os 6 meses de idade e complementado com outros alimentos
até 2 anos de idade ou mais*®. Em criangas ndo amamentadas ou parcialmente amamentadas, é
recomendado o uso de formulas infantis para lactentes como a melhor alternativa. De acordo com
a faixa etaria, utilizam-se formulas infantis para lactentes (0 a 6 meses) ou férmulas infantis de
seguimento para lactentes (6 a 12 meses)*°.

10. Ressalta-se que a partir de 1 ano de idade ja pode ser realizada a substituicéo
da férmula infantil de seguimento pelo leite de vaca integral'®®. Dessa forma, embora haja
opcOes de formulas infantis que contemplem lactentes e criancas de primeira infancia (0 a 36
meses de idade) disponiveis no mercado, informa-se que a partir de 1 ano de idade, como no
caso do Autor (2 anos de idade — Num. 44375742 — P&g. 1) ndo é imprescindivel a
permanéncia do uso de férmulas infantis.

11. Salienta-se que segundo o Ministério da Saude, para criangas na faixa etéria do
Autor, uma alimentacdo saudavel deve ser composta por todos os grupos alimentares (feijGes,
cereais, raizes e tubérculos, legumes e verduras, frutas, carnes e ovos). Com rela¢do ao grupo do
leite, é indicado o consumo de 2 a 3 porcOes de 200mL/dia, totalizando 400-600mL/dia, ndo
devendo a alimentacdo ser predominantemente lactea?:.

12. Cumpre informar a féormula infantil de seguimento para criancas de primeira
infancia (Aptanutri® Premium*3) possui registro na ANVISA.

7 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resoluco 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: 02 mar. 2023.

8 BRASIL. Salde da crianga: aleitamento materno e alimentagdo complementar. Ministério da Satide, Secretaria de Atengdo a Sadde,
Departamento de Atengdo Basica. 2. ed. Brasilia: Ministério da Satde, 2015. 184 p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/saude_crianca_aleitamento_materno_cab23.pdf>. Acesso em: 06 mar. 2023.

1 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Salde, Secretaria de Atengdo Primaria a Sadde,
Departamento de Promog&o da Salde. Brasilia: Ministério da Sadde, 2019. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 06 mar. 2022.

2 Sociedade Brasileira de Pediatria. Manual de orientagio para a alimentagdo do lactente, do pré-escolar, do escolar, do adolescente e
na escola. 32 ed.Rio de Janeiro, RJ: SBP,2012. Disponivel em: < http://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/pdfs/14617a-
PDManualNutrologia-Alimentacao.pdf >. Acesso em: 06 mar. 2022.

2 Brasil. Guia alimentar para a populagio brasileira: promovendo a alimentagio saudavel/Ministério da Satide, Secretaria de Atengéo
a Salde, Coordenagdo-Geral da Politica de Alimentagdo e Nutricéo. Brasilia: Ministério da Satde, 2006. Disponivel
em:<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_alimentar_populacao_brasileira_2008.pdf>. Acesso em: 06 mar. 2022.
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13. Ressalta-se que formulas infantis para lactentes ndo integram nenhuma lista
para disponibilizacdo gratuita através do SUS no &mbito do municipio de Belford Roxo e do
estado do Rio de Janeiro.

14. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
44375741 - Pag. 9, item “XII”, subitens “c” e “d”) referente ao fornecimento dos
medicamentos/complemento e equipamentos/insumos “... bem como outros medicamentos e

produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia 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 0 uso irracional e
indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a salde.

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.

DANIELE REIS DA CUNHA
Nutricionista
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