Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0410/2023
Rio de Janeiro, 14 de marco de 2023.

Processo n° 0800274-79.2023.8.19.0046
ajuizado por | \

representada por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacgdes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro quanto ao servigo de home care [assisténcia
multiprofissional técnico de enfermagem (nas 24 horas), fisioterapeuta (diario), médico (semanal),
enfermeiro (semanal); equipamentos BIPAP com umidificador (RESmart®), valvulas redutoras de
pressdo para cilindro com fluxdmetro (Protec® Red Cil 1 Man), aspirador de secrec&o elétrico com
bateria, oximetro portatil, fluxdmetro de oxigénio, conector para circuito de ventilagdo néo
invasiva com 02 furos e copo umidificador para cateter; produto para saude pé para ostomia
(Brava®); insumos fraldas geriatricas descartaveis (Geriatex®), Oxigénio na forma de géas
comprimido em cilindro, seringa graduada bico cateter longo estéril, seringa graduada estéril de
5mL, adaptador de gastrostomia/ jejunostomia, sonda de aspiracdo n° 10, sonda de aspiragdo n°
12, luva de procedimento, luva estéril, tubo nasal descartavel de oxigénio da canula do tubo de
Oxigénio de 2/3m e filtro bacteriostatico pediatrico tipo HME (BECARE® Eco Maxi);
medicamentos Fenobarbital 40mg/mL (Gardenal®), Clobazam 10mg (Urbanil®), Sorbitol +
Laurilsulfato de Sédio (Minilax®), Salmeterol 25mcg + Fluticasona 250mcg spray (Seretide®),
Baclofeno 10mg e Cloreto de Sddio 0,9% (soro fisiolégico) 10mL; e suplementos alimentares
Nutren®1.0, Nutren® Active e Nutrison® Soya].

| - RELATORIO

1. De acordo com Laudos Médicos Padrao para Pleito Judicial de Exame, Intervencgdes
e Medicamentos da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 43491431 - P4gs. 1 e 2;

Num. 46617987 - Pags. 1-3, 5-7 e 11-13; Num. 46617988 - Pags. 1-8 e 10-25; e Num. 46617989 -
Pags. 1-4, 6-7, 9-10 e 12-13), emitido em 19 de janeiro de 2023 e ndo datados, pela médica
\ |, pela nutricionista | I
pela fisioterapeuta | e pelaenfermeira | l
do Hospital Universitario Antonio Pedro, a Autora possui diagnostico de encefalopatia crénica ndo
progressiva e insuficiéncia respiratéria cronica, estando internada no referido nosocémio.
Encontra-se traqueostomizada e gastrostomizada, dependente de ventilacdo mecénica por BIPAP,
com necessidade de home care para desospitalizacdo. Para os cuidados domiciliares (home care),
foram prescritos: BIPAP, oxigenoterapia, oximetria de pulso (oximetro portétil), técnico de
enfermagem (24 horas), fisioterapia (diaria), visita médica e de enfermeiro (semanal),
suplemento ou formula enteral nutricionalmente completa Nutren® 1.0 — 7 colheres / medida da
lata, 2 vezes ao dia (9 latas/més), Nutridrink® Protein pd — 3 colheres / medida da lata, 1 vez ao dia
(6 latas/més), Nutren® Active — 2 colheres de sopa, 2 vezes ao dia (5 latas/més), Fenobarbital
40mg/ml Solugdo Oral (Gardenal®) — 40mg, via gastrostomia, de 12 em 12 horas (5 caixas por més),
Clobazam 10mg (Urbanil®) — 5mg, via gastrostomia, de 12 em 12 horas (2 caixas por més),
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Salmeterol 25mcg + Fluticasona 250mcg spray (Seretide®) — 2 jatos, no espagador, de 12 em 12
horas (120 doses), Sorbitol + Laurilsulfato de Sédio (Minilax®) — 1 aplicacdo, via retal, se
necessario (3 caixas), Cavilon® spray, aplicar ao redor da ostomia 1 vez ao dia (3 caixas), p6 para
ostomia (Brava®) — aplicar ao redor da ostomia, se necessario, aspirador de secrecéo elétrico com
bateria, cilindro de Oxigénio, seringa graduada bico cateter longo estéril — 15 unidades, para
alimentagdo, medicacéo e hidratacdo via gastrostomia, adaptador de gastrostomia / jejunostomia
— 1 unidade para administragdo de medicamentos e alimentos, sonda de aspiragédo n° 10 — 150
unidades para aspiracdo de traqueostomia e de vias aéreas superiores, sonda de aspiragdo n°® 12 —
150 unidades para aspiracao de traqueostomia e de vias aéreas superiores, luva de procedimento —
3 caixas para realizacdo dos cuidados, luva estéril — 100 unidades para aspiracao de traqueostomia
e outros cuidados necessario com a técnica asséptica, soro fisiologico 0,9% 10mL — 100 ampolas
para utilizacdo durante a aspiracao traqueal e em outros procedimentos que se fizerem necessarios,
fluxbmetro de oxigénio — 2 unidades, tubo nasal descartavel de oxigénio da canula do tubo de
Oxigénio de 2/3m — 4 unidades para levar o Oxigénio do cilindro para conexdao com pega conector
para acoplamento de Oxigénio, copo umidificador para cateter — para acoplamento do Oxigénio
no BIPAP, conector para circuito de ventilacdo ndo invasiva (BIPAP) reto com 02 furos e
autoclavavel (valvula exalatéria de gas carbonico para circuito BIPAP bi-level — Ventcare®) — para
acoplamento no manguito (extensdo de cabo) de Oxigénio no BIPAP com valvula exalatéria, filtro
bacteriostatico pediatrico tipo HME com VC de 50-250mL (BECARE® Eco Maxi) — 15 unidades
mensais para protecdo e umidificacdo de via aérea e protecdo de contaminacdo do equipamento.
Foram citados os seguintes codigos da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): G93.4 —
Encefalopatia ndo especificada; M95.4 — Deformidade adquirida do térax e das costelas; e
Z99.1 — Dependéncia de respirador.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
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
Relacio Nacional de A¢Bes e Servicos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS) e da outras providéncias.

3. A Portaria de Consolidagao n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, inclui a
Atencdo Domiciliar no &mbito do Sistema Unico de Satde (SUS) e assim resolve:

Art. 535° A AD ¢ indicada para pessoas que, estando em estabilidade clinica,
necessitam de atengdo a saude em situacao de restri¢ao ao leito ou ao lar de maneira
temporaria ou definitiva ou em grau de vulnerabilidade na qual a atengdo domiciliar
é considerada a oferta mais oportuna para tratamento, paliacéo, reabilitacéo e
prevencao de agravos, tendo em vista a ampliacao de autonomia do usuario, familia
e cuidador.

Art. 536°. A Atencao Domiciliar (AD) sera organizada em trés modalidades:
| - Atencdo Domiciliar 1 (AD 1);
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Il - Atencdo Domiciliar 2 (AD 2); e
I11 - Atencdo Domiciliar 3 (AD 3).

§ 1° A determinacdo da modalidade esta atrelada as necessidades de cuidado
peculiares a cada caso, em relacdo a periodicidade indicada das visitas, a
intensidade do cuidado multiprofissional e ao uso de equipamentos.

§ 2° A divisdo em modalidades é importante para a compreensdo do perfil de
atendimento prevalente, e, consequentemente, para adequado planejamento e
gestdo dos recursos humanos, materiais necessarios, e fluxos intra e intersetoriais.

Art. 544 Sera inelegivel para a AD o usudrio que apresentar pelo menos uma das
seguintes situacdes:

| - necessidade de monitorizagao continua;
Il - necessidade de assisténcia continua de enfermagem;

Il - necessidade de propedéutica complementar, com demanda potencial para a
realizacdo de varios procedimentos diagndsticos, em sequéncia, com urgéncia;

IV - necessidade de tratamento cir(rgico em carater de urgéncia; ou

V - necessidade de uso de ventilacdo mecanica invasiva, nos casos em que a equipe
néo estiver apta a realizar tal procedimento.

DO QUADRO CLINICO

1. A encefalopatia ou neuropatia crénica ndo progressiva da infancia, também
denominada paralisia cerebral (PC), descreve um grupo de desordens permanentes do
desenvolvimento do movimento e postura atribuido a um distlrbio ndo progressivo que ocorre
durante o desenvolvimento do cérebro fetal ou infantil, podendo contribuir para limitac6es no perfil
de funcionalidade da pessoa. A desordem motora na paralisia cerebral pode ser acompanhada por
disturbios sensoriais, perceptivos, cognitivos, de comunicagdo e comportamental, por epilepsia e por
problemas musculoesqueléticos secundarios. Esta condicdo engloba um grupo heterogéneo quanto a
etiologia, sinais clinicos e severidade de comprometimentos. No que tange a etiologia, incluem-se 0s
fatores pré, peri e pds-natais. Os sinais clinicos da paralisia cerebral envolvem as alteragdes de tonus
e presencga de movimentos atipicos e a distribuicdo topografica do comprometimento. A severidade
dos comprometimentos da paralisia cerebral esta associada com as limitac6es das atividades e com
a presenca de comorbidades®. A PC pode ser classificada por dois critérios: pelo tipo de disfuncéo
motora presente, ou seja, o 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,
localizagdo do corpo afetado, que inclui monoplegia, paraplegia ou diplegia e hemiplegia ou
tetraplegia ou quadriplegia?.

! BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Satide Departamento de AgGes Programaticas Estratégicas. Diretrizes de
Atenc&o a Pessoa com Paralisia Cerebral. Brasilia — DF, 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_paralisia_cerebral.pdf>. Acesso em: 14 mar. 2023.

2LEITE, J. M. R. S.; PRADO, G. F. Paralisia Cerebral: Aspectos Fisioterapéuticos e Clinicos. Revista Neurociéncias, S3o Paulo, v. 12,
n. 1, 2004. Disponivel em: <http://www.revistaneurociencias.com.br/edicoes/2012/RN2004/editorial%2020%2004/edJacqueline.pdf>.
Acesso em: 14 mar. 2023.

* NatJus



Secretaria de
Saude

v

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

2. A insuficiéncia respiratéria (IR) pode ser definida como a condic¢do clinica na qual
0 sistema respiratorio ndo consegue manter os valores da pressao arterial de oxigénio (PaO2) e/ou da
pressdo arterial de gas carbdnico (PaCO2) dentro dos limites da normalidade, para determinada
demanda metabdlica. Como a definicdo de IR esta relacionada a incapacidade do sistema respiratério
em manter niveis adequados de oxigenacdo e gas carbdnico, foram estabelecidos, para sua
caracterizacdo, pontos de corte na gasometria arterial, como se segue: PaO2 < 60 mmHg e PaCO2 >
50 mmHg. A IR pode ser classificada quanto a velocidade de instalagéo, em aguda e cronica®.

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

4, Gastrostomia é um procedimento cirtrgico indicado como via de drenagem do
contetido géastrico ou como via de infusdo de alimentacéo e medicamentos, que consiste na fixagéo
de uma sonda especifica que cria uma comunicacdo entre o estdbmago e 0 meio externo de forma
percutanea®. A sonda de gastrostomia podera ter balonete ou um anteparo interno tipo “cogumelo™.

DO PLEITO

1. O termo home care é utilizado para se referir ao conjunto de procedimentos
hospitalares passiveis de serem realizados em domicilio. Abrange a¢fes de saude desenvolvidas por
equipe multiprofissional, baseadas em diagndstico da realidade em que o paciente estd inserido,
visando a promogdo, a manutencao e a reabilitacdo da satde. Outros termos também podem ser
utilizados, como: visita domiciliar programada, internacdo domiciliar, assisténcia domiciliar ou
atencdo domiciliar. O que diferencia os referidos termos é a complexidade do cuidado prestado, a
utilizagdo de equipamentos de tecnologia avancada, podendo ou ndo estar atrelada a uma maior
periodicidade no acompanhamento do paciente’®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o servigo de home care esta indicado ao manejo do quadro clinico
que acomete a Autora (Num. 43491431 - P4gs. 1 e 2; Num. 46617987 - P4gs. 1-3, 5-7 e 11-13; Num.
46617988 - Pags. 1-8 e 10-25; e Num. 46617989 - P4ags. 1-4, 6-7, 9-10 e 12-13).

2. Quanto a disponibilizacdo dos itens ora pleiteados, no ambito do SUS, seguem as
informacoes:

3 PADUA, ALl et al. Insuficiéncia respiratoria. Medicina, Ribeirdo Preto, 36: 205-213, abr./dez. 2003. Disponivel em:
<https://www.revistas.usp.br/rmrp/article/view/549/549>. Acesso em: 14 mar. 2023.

4RICZ, H.M.A, et al. Tragqueostomia. Simpésio: Fundamentos em clinica cirtrgica. Medicina, Ribeirdo Preto, v. 44, n. 1, p. 63-69.
2011. Disponivel em: <http://revista.fmrp.usp.br/2011/vol44n1/Simp7_Traqueostomia.pdf>. Acesso em: 14 mar. 2023.

5 PERISSE, VLC. O enfermeiro no cuidar e ensinar a familia do cliente com gastrostomia no cenério domiciliar. Disponivel em:
<http://www.hdtd.ndc.uff.br/tde_busca/arquivo.php?codArquivo=2429>. Acesso em: 14 mar. 2023.

8 HOSPITAL PRO-CARDIACO. Cuidados de enfermagem com gastrostomia/jejunostomia. Plano educacional de alta. Disponivel
em:<http://www.hospitalprocardiaco.com.br/wp-
content/util/docs/pacientes_acompanhantes/cuidado_multidisciplinar/enfermagem/cuidados_de_enfermagem_com_gastrostomia_jejunos
tomia.pdf>. Acesso em: 14 mar. 2023.

"KERBER, N. P. C.; KIRCHHOF, A. L. C.; CEZAR-VAZ, M. R. Consideragdes sobre a atengdo domiciliar e suas aproximagdes com o
mundo do trabalho na satde. Caderno Salde Publica, v. 24, n. 3, p. 485-493, 2008. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/csp/v24n3/02.pdf>. Acesso em: 14 mar. 2023.

8 FABRICIO, S. C. C. et al. Assisténcia domiciliar: a experiéncia de um hospital privado do interior paulista. Revista Latino-Americana
de Enfermagem, v. 12, n. 5, 2004. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0104-
11692004000500004 &Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 14 mar. 2023.
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2.1. o servico de home care, a assisténcia profissional de técnico de enfermagem
nas 24 horas, os equipamentos BIPAP com umidificador (RESmart®), aspirador
de secrecdo elétrico com bateria e oximetro portatil e os insumos fraldas
geriatricas descartaveis (Geriatex®), seringa graduada bico cateter longo estéril,
seringa graduada estéril de 5mL, adaptador de gastrostomia/ jejunostomia,
sonda de aspiracdo n° 10, sonda de aspiracdo n° 12, luva de procedimento, luva
estéril, e filtro bacteriostatico pediatrico tipo HME (BECARE® Eco Maxi) — ndo
integram nenhuma lista oficial de servigos, equipamentos e insumos para
disponibilizac&o através do SUS, no @mbito do municipio de Rio Bonito e do Estado
do Rio de Janeiro;

2.2. 0 insumo Oxigénio na forma de gas comprimido em cilindro, os
equipamentos valvulas redutoras de pressdo para cilindro com fluxémetro
(Protec® Red Cil 1 Man), fluxdmetro de oxigénio e conector para circuito de
ventilagcdo ndo invasiva com 02 furos e copo umidificador para cateter e o
insumo tubo nasal descartavel de oxigénio da canula do tubo de Oxigénio de
2/3m — embora tal tratamento esteja coberto pelo SUS, conforme Tabela Unificada
do Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS —
SIGTAP, na qual consta oxigenoterapia, sob o cdédigo de procedimento:
03.01.10.014-4, para area ambulatorial, hospitalar e de atencdo domiciliar, a
CONITEC avaliou a incorporagdo da oxigenoterapia domiciliar, estando
recomendada a incorporacdo APENAS para pacientes com Doenca Pulmonar
Obstrutiva Cronica (DPOC)°® — o que ndo se enquadra ao quadro clinico da
Assistida (Num. 43491431 - Pags. 1 e 2; Num. 46617987 - Pags. 1-3, 5-7 e 11-13;
Num. 46617988 - Pags. 1-8 e 10-25; e Num. 46617989 - Pags. 1-4, 6-7, 9-10 e 12-
13).

2.3. assisténcia multiprofissional domiciliar por fisioterapeuta, médico,
enfermeiro estdo padronizados no_ SUS, conforme consta no Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS, com os
seguintes nomes e codigos de procedimento: consulta medica em atencéo
especializada (03.01.01.007-2), consulta/atendimento domiciliar (03.01.01.013-7),
consulta/atendimento domiciliar na atencéo especializada (03.01.01.016-1), consulta
de profissionais de nivel superior na atencdo especializada (exceto medico)
(03.01.01.004-8), assisténcia domiciliar por equipe multiprofissional (03.01.05.002-
3), assisténcia domiciliar por equipe multiprofissional na atencdo especializada
(03.01.05.003-1), atendimento fisioterapéutico nas  alteracBes motoras
(03.02.05.002-7), atendimento fisioterapéutico nas desordens do desenvolvimento
neuro_motor (03.02.06.003-0) e atendimento fisioterapéutico em paciente com
transtorno respiratdrio sem complicagdes sistémicas (03.02.04.002-1).

2.4. 0 produto para salde p6 para ostomia (Brava®) — esta padronizado no SUS,
conforme consta no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS, com o seguinte nome e codigo de procedimento:
barreiras protetoras de pele sintética e/ou mista em forma de pé / pasta e/ou placa
(07.01.06.001-8).

® CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Recomendagdes sobre tecnologias avaliadas. Relatorio n®
32. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Oxigenoterapia-DPOC-final.pdf>. Acesso em: 14 mar. 2023.
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2.4.1. Destaca-se que, de acordo com a Deliberacdo em CIB-RJ n° 2.790 de
14 de marco de 2014, que pactua as referéncias da Rede de Atencéo aos
Ostomizados no ambito do Estado do Rio de Janeiro, o municipio de Rio
Bonito, onde a Autora reside, tem como referéncias o P6lo de Ostomizados
I, do municipio de Itaborai, e 0 Pélo de Ostomizados Il, do municipio de
Niteroi.

2.4.2. De acordo com consulta online realizada, informa-se que o Pdlo de
Ostomizados I, da Secretaria Municipal de Salde de Itaborai, fica localizado
a Rodovia BR 493, S/N, Km 0, Manilha, Itaborai-RJ. E o Pdlo de
Ostomizados Il, da Secretaria Municipal de Saude de Niterdi, fica localizado
a Av. Ernani do Amaral Peixoto, 169, Centro, Niter6i-RJ.

v Desta forma, para acesso as barreiras protetoras de pele sintética
e/ou mista em forma de p6 / pasta e/ou placa (07.01.06.001-8)
sugere-se que o Representante Legal da Autora se dirija a Secretaria
Municipal de Salde de seu municipio ou ao Pdlos de Ostomizados
dos municipios Itaborai ou Niter6i (enderecos supradescritos),
munido de documento de identificacio e documento médico
atualizado solicitando o referido item, a fim de obter
esclarecimentos acerca da dispensacéo.

2.5. 0 medicamento Fenobarbital 40mg/mL est4d padronizado pela
Secretaria Municipal de Saude de Rio Bonito, no @mbito da Atengédo Basica,
conforme REMUME deste municipio. Assim, sugere-se que o representante
legal da Autora dirija-se a Unidade Basica de Saude mais proxima de sua
residéncia a fim de receber informacdes quanto ao fornecimento de tal item.

2.6. os medicamentos Clobazam 10mg (Urbanil®), Sorbitol +
Laurilsulfato de Sédio (Minilax®), Salmeterol 25mcg + Fluticasona
250mcg spray (Seretide®), Baclofeno 10mg e Cloreto de Sédio 0,9% (soro
fisiolégico) 10mL ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Baésico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no
SUS, no ambito do municipio de Rio Bonito e do estado do Rio de Janeiro.

2.7. salienta-se que suplementos alimentares industrializados como as
opcoes pleiteadas (Nutren®1.0, Nutren® Active e Nutrison® Soya) ou
similares ndo integram nenhuma lista oficial para disponibilizacdo pelo
SUS, no ambito do municipio de Rio Bonito e do estado do Rio de Janeiro.

3. Como alternativa ao servigo de “home care”, no &mbito do SUS, existe 0 Servigo
de Atencdo Domiciliar (SAD), instituido pela Portaria de Consolidacdo n® 5/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, na qual em seus artigos 547 e 548, relacionam os profissionais que comp&em suas
equipes tais quais: médico, enfermeiro, fisioterapeuta, auxiliar/técnico de enfermagem, assistente
social, fonoaudidlogo, nutricionista, odont6logo, psicologo, terapeuta ocupacional e farmacéutico,
configurando equipe multidisciplinar.

10 CIB-RJ n® 2.790 de 14 de margo de 2014. Pactua as referéncias da Rede de Atencio aos Ostomizados no &mbito do Estado do Rio de
Janeiro. Disponivel em: <http://www:.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/403-2014/fevereiro/3191-deliberacao-cib-n-2-790-de-14-de-marco-
de-2014.htmI>. Acesso em: 14 mar. 2023.
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4, Elucida-se que o Servico de Atencdo Domiciliar (SAD) é uma modalidade de
atencdo a salde integrada as Rede de Atencédo a Saude, caracterizada por um conjunto de acdes de
prevencdo e tratamento de doengas, reabilitagdo, paliacdo e promogdo a salde, prestadas em
domicilio, garantindo continuidade de cuidados. Trata-se de visitas técnicas pré-programadas e
periddicas de profissionais de salde, cujo objetivo principal é a ampliacdo de autonomia do usuério,
familia e cuidado, capacitando o cuidador para oferecer os cuidados diarios do usuario.

5. Todavia, cumpre esclarecer que, por vias administrativas, ndo _ha alternativa, no
ambito do SUS, ao pleito home care para o caso da Autora, uma vez que os profissionais de saude
assistentes atestam que ela “... é dependente de ventilacdo mecénica com oxigenoterapia com
necessidade de monitorizacdo de oximetria ...”, além de ... necessitar de cuidados de técnico de
enfermagem nas 24 horas ...”, sendo estes critérios de exclusdo ao Servico de Atencdo Domiciliar
(SAD), instituido pela Portaria de Consolidagdo n°5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

6. Ademais, informa-se que, de acordo com o site da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria - ANVISA, os assuntos passiveis de registro sdo: alimentos, cosméticos, medicamentos e
hemoderivados, produtos para a saude e saneantes. Assim, elucida-se que:

6.1. por se tratar de servico de acompanhamento por equipe interdisciplinar em
domicilio, os pleitos home care e assisténcia multiprofissional domiciliar (por
fisioterapeuta, médico, enfermeiro e técnico de enfermagem) ndo sédo passiveis de
registro na ANVISA;

6.2. 0s equipamentos, os insumos e 0 produto para salde pleiteados possuem
registro ativo na ANVISA. Exceto:

6.2.1. 0 equipamento cilindro de oxigénio - as empresas fabricantes e
envasadoras de gases medicinais ndo estdo obrigadas a notificar ou registrar
0s gases medicinais, porém devem possuir o CBPF de gases medicinais,
licenca sanitdria da autoridade sanitaria local e autorizagbes de
funcionamento, além de cumprir com as demais normas sanitarias*t;

6.2.2. e 0 insumo fraldas geriatricas descartaveis, que trata-se de produto
dispensado de registro na ANVISA?,

6.3. os medicamentos Fenobarbital 40mg/mL (Gardenal®), Clobazam 10mg
(Urbanil®), Sorbitol + Laurilsulfato de Sodio (Minilax®), Salmeterol 25mcg +
Fluticasona 250mcg spray (Seretide®), Baclofeno 10mg e Cloreto de Sédio 0,9%
(soro fisiologico) 10mL possuem registro ativo junto a ANVISA.

6.4 as formulas padréo para nutri¢do enteral e oral (Nutren® 1.0 e Nutrison®
Soya), possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). Enquanto o Nutren® Active se trata de composto lacteo, sendo
registrado pelo MAPA (Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento).

7. Ademais, informa-se que, de acordo com o site da ANVISA, os assuntos passiveis
de registro sdo: alimentos, cosméticos, medicamentos e hemoderivados, produtos para a saude e

11 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Regularizagdo de produtos: gases medicinais. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/gases-medicinais/informacoes-gerais>. Acesso em: 14
mar. 2023.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolucéo 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: 14 mar. 2023.
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saneantes. Assim por se tratar de servico de acompanhamento por equipe interdisciplinar e de
fornecimento de equipamentos, medicamentos e insumos em domicilio, o objeto do pleito home care
nao é passivel de registro na FENOANVISA.

8. Elucida-se que, caso seja fornecido o home care, de acordo com a Resolucdo da
Diretoria Colegiada — RDC n° 11, de 26 de janeiro de 2006 da ANVISA, o servigo de home care,
seja publico ou privado, deve fornecer todos 0s equipamentos, insumos, medicamentos e recursos
humanos necesséarios ao atendimento da necessidade do paciente.

9. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de BIPAP,
valvulas redutoras de pressdo para cilindro com fluxémetro, pé para ostomia, fraldas
geriatricas descartaveis e filtro bacteriostatico pediatrico tipo HME. Portanto, cabe dizer que
RESmart®, Protec® Red Cil 1 Man, Brava®, Geriatex® e BECARE® Eco Maxi correspondem a
marcas e, segundo a Lei Federal n° 8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de licitacdo
e contratos da Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administragdo. Sendo
assim, os processos licitatérios de compras sao feitos, em reqra, pela descricdo do insumo, e ndo
pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JAQUELINE COELHO FREITAS ALINE ROCHA S. SILVA FABIANA GOMES DOS SANTOS
Enfermeira Farmacéutica Nutricionista
COREN/RJ 330.191 CRF-RJ 14.429 CRN4 - 12100189
ID. 4466837-6 ID. 4357788-1 ID.5036467-7

KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica
CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

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