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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 0929/2023
Rio de Janeiro, 10 de maio de 2023.

Processo n° 0808384-43.2023.8.19.0054,
ajuizado por| |, neste
ato representada por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3% Vara
Civel da Comarca de Sao Jodo de Meriti do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Levetiracetam 100mg/mL (Keppra®), Colecalciferol - Vitamina D 200 Ul solucdo oral e
Tacrolimo 0,03% pomada (Tarfic®), agua destilada 250mL, Soro fisiolégico ampola; ao
dermocosmético Shampoo anticaspa (Klinse®); dos insumos ventilador n&o invasivo na
modalidade BiLevel (Resmed Stellar ™), oximetro de pulso portatil de mesa, ao tratamento com
oxigenoterapia domiciliar e seus equipamentos (cilindros de oxigénio com capacidade de 8m3 e
1m3, recargas para cilindro de 1m3, recargas para cilindro de 8m3), umidificador mascara de
traqueostomia com tubo extensor, acompanhada de regulador de pressdo e fluxémetro,
sistema de alimentacdo de energia elétrica secundaria tipo No-break (equipado com duas
baterias de 45 Ah), aspirador elétrico de secrecdes, ambu pediatrico com reservatério,
mascara de ambu infantil, canula de traqueostomia n° 4,5 sem cuff, dispositivo de baixo perfil
para gastronomia tipo “botton” 18 FR 0,8cm, sonda de aspiragdo traqueal n° 8, gaze estéril,
caixa de luva de procedimento 100 unidades, fixador de canula de tragueostomia com velcro,
seringa de 1mL, seringa de 3mL, seringa de 5mL, seringa de 10mL, seringa de 60mL,
extensores para gastrostomia, extensdo de silicone para aspiracao.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracao deste parecer técnico foram considerados os documento médicos
em impresso do Instituto Fernandes Figueira — IFF/Fiocruz (Num. 54411499 - P4g. 11 a 17)
emitidos em, 15 de fevereiro de 2022, 25 de janeiro de 2023 e 04 de abril de 2023, pelo médico
alergologista e pediatra | |. Em suma, trata-se de
Autora, 03 anos de idade, data de nascimento 18/02/2020, nascida na referida unidade de salde,
com diagndstico intradtero de encefalocele occipital, corrigida cirurgicamente no mesmo dia. Ao
nascimento necessitou de suporte ventilatério com Ventilagdo por Pressdo Positiva VPP + CPAP
por ndo apresentar drive respiratorio. Apresentou, desde o nascimento, apneias com queda de
saturacdo e em 19/05 foi realizada traqueostomia (TQT) e acoplada a ventilagdo mecanica. Na
mesma data realizou gastrostomia (GTT) endoscopica, sem fundoplicatura. Autora com
hidrocefalia, realizou ainda abordagem da derivacéo ventriculo peritoneal (DVP) em 02/04/2020.
Foi transferida para a enfermaria de pediatria no dia 18/12/2020, permanecendo internada para
treinamento de cuidados. Avaliada pela dermatologista e diagnosticada com psoriase. Devido ao
quadro neurologico de base, apresentou crises convulsivas de dificil controle, tanto focais como
tonico-clénico generalizadas e seguiu com acompanhamento com neuropediatria, sendo
controladas com fenobarbital e levetiracetam. Teve alta hospitalar em 22/09/2021, para
acompanhamento pelo Programa de Assisténcia Domiciliar Interdisciplinar do Instituto Fernandes
Figueira /Fiocruz, dependente de ventilagio mecéncia e oxigenoterapia continuos via TQT,
recebendo equipamento e insumos cedidos por empréstimo pelo Programa, conforme
estabelecido em Portaria. Desta forma, serd necessario para continuidade da manutencdo em regime
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domiciliar, gque os equipamentos, dieta, medicamentos e insumos sejam supridos de forma
definitiva. Sendo assim, faz-se necessario o uso de:

e ventilador ndo invasivo na modalidade BilLevel (Resmed Stellar™) — devera ser
composto por bateria interna, 2 circuitos com valvula expiratéria e conexdo para
traqueostomia, valvula exalatoria e umidificador;

e a0 tratamento com oxigenoterapia domiciliar e seus equipamentos (dois cilindros de
oxigénio, um com capacidade de 4m®e um com capacidade de 1m?3, acompanhados de
regulador de pressao e fluxémetro);

e umidificador mascara de traqueostomia com tubo extensor, acompanhada de
regulador de pressao e fluxémetro;

e sistema de alimentacdo de energia elétrica secundéria tipo No-break (equipado com
duas baterias de 45 Ah);

e aspirador elétrico de secregoes;

e ambu pediatrico com reservatoério — 01 unidade;

e mascara de ambu infantil - 01 unidade;

e canula de traqueostomia n° 4,5 sem cuff — 02 unidades;

o dispositivo de baixo perfil para gastronomia tipo “botton” 18 FR 0,8cm — 01 unidade;
e sonda de aspiracdo traqueal n®8 - 180 unidades;

e 4gua destilada 250mL - 30 unidades;

e gaze estéril — 50 pacotes;

e ampola de soro fisiologico — 200 unidades;

e caixa de luva de procedimento com 100 unidades — 04 caixas;
e fixador de canula de traqueostomia com velcro — 30 unidades;
e seringa de ImL - 10 unidades;

e seringa de 3mL - 10 unidades;

e seringa de 5mL - 10 unidades;

e seringa de 10mL - 10 unidades;

e seringa de 60mL - 10 unidades;

e extensores para gastrostomia;

e extensdo de silicone para aspiracdo — 05 unidades;

e oximetro de pulso portatil de mesa;

e Levetiracetam 100mg/mL (Keppra®) — 01 frasco de 150mL/més;
e Vitamina D 200 Ul/gota - 01 frasco/més;

e Shampoo anticaspa (Klinse®) - 01 frasco/més;

Tacrolimo 0,03% pomada (Tarfic®) — 02 tubos/més.
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Foram citados os codigos da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): G40.0 — Epilepsia
e sindromes epilépticas idiopaticas definidas por sua localizacdo (focal) (parcial) com crises
de inicio focal; Q01.2 - Encefalocele occipital; G91.9 — Hidrocefalia nédo especificada; Z98.2 -
Presenca de dispositivo de drenagem do liquor; Z93.0 — Traqueostomia; Z99.1 — Dependéncia
de respirador; Z93.1 — Gastrostomia; L40 — Psoriase.

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 Atencgdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude 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 Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

3. A Portaria de Consolidagdo 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 atencdo a salde em situacdo de restricdo ao leito ou ao lar de
maneira tempordaria ou definitiva ou em grau de vulnerabilidade na qual a atencéo
domiciliar é considerada a oferta mais oportuna para tratamento, paliacéo,
reabilitagdo e prevencdo de agravos, tendo em vista a ampliacéo de autonomia do
usuario, familia e cuidador.

Art. 536°. A Atencdo Domiciliar (AD) sera organizada em trés modalidades:
| - Atencdo Domiciliar 1 (AD 1);

Il - Atencdo Domiciliar 2 (AD 2); e

111 - Atencé&o 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 Serd inelegivel para a AD o usudrio que apresentar pelo menos uma das
sequintes situacoes:

I - necessidade de monitorizagéo continua;
Il - necessidade de assisténcia continua de enfermagem;

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

IV - necessidade de tratamento cirargico em carater de urgéncia; ou
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V - necessidade de uso de ventilagdo mecanica invasiva, nos casos em que a
equipe ndo estiver apta a realizar tal procedimento.

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

5. A Portaria de Consolidacdo 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.

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

7. A Portaria GM/MS n° 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa
Previne Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a
Sadde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

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

9. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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.

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

11. A Portaria n® 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Saide da
Cidade de S&o Jodo de Meriti institui a Relacdo Municipal de Medicamentos, REMUME - S&o
Jodo de Meriti.

12. O medicamento Levetiracetam esta sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e atualiza¢Oes. Portanto, a dispensacao deste esta
condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A Epilepsia é uma doenca cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condicdo tem
consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois grandes
eixos: topografico e etioldgico; no eixo topografico, as epilepsias sdo separadas em generalizadas e
focais; no eixo etioldgico, sdo divididas em idiopaticas (sem lesdo estrutural subjacente),
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sintomaticas (com lesdo) ou criptogénicas (presumivelmente sintométicas, mas sem uma lesao aos
exames de imagem disponiveis no momento)®.

2. A hidrocefalia é o0 aumento da quantidade de liquido cefalorraquidiano dentro da
caixa craniana, principalmente nas cavidades ventriculares, mas podendo ocorrer também no
espaco subdural. Sua principal consequéncia clinica imediata € a hipertenséo intracraniana, a qual
muitas vezes exige pronto tratamento cirlrgico?. As drenagens valvuladas unidirecionais com o
objetivo de derivar o liquido em excesso nos ventriculos cerebrais para outras cavidades corporais.
Embora a derivagdo possa ser feita para 0 meio externo, para o atrio direito ou através de terceiro
ventriculostomia, a variedade mais largamente empregada é a derivagdo ventriculo-peritoneal
(DVP)3.

3. A traqueostomia consiste na abertura da parede anterior da traqueia comunicando-
a com o meio externo. Estd indicada em situagcbes em que existe obstrucdo da via aérea alta,
acumulo de secrecdo traqueal, debilidade da musculatura respiratéria e intubacdo traqueal
prolongada*.

4. O conceito de dependéncia tecnoldgica esté relacionado a necessidade de algum
dispositivo tecnoldgico para compensar a perda de uma funcdo vital, assim como de cuidados
continuos para evitar a morte ou 0 agravamento da incapacidade. Entre profissionais de salde e
familiares de portadores de dependéncia crénica de ventilacdo pulmonar artificial, crescem o
interesse e as demandas por oferta de cuidados continuos em ambiente domiciliar. No Brasil, sabe-
se que ha experiéncias pontuais com esse tipo de assisténcia para criangas, iniciadas a partir de
respostas a mandados judiciais ou programas localizados, mas ainda pouco divulgadas®.

5. A gastrostomia é um procedimento cirtrgico indicado como via de drenagem do
contetido gastrico ou como via de infusdo de alimentacdo e medicamentos, que consiste na fixacdo
de uma sonda especifica que cria uma comunicacdo entre o estbmago e o meio externo de forma
percutanea®.

6. A Psoriase é uma doenca inflamatéria crénica da pele, estd associada a
significativa comorbidade psicossocial e a prejuizo substancial na qualidade de vida dos pacientes’.
Caracterizada pelo surgimento de placas eritémato-escamosas, com bordas bem delimitadas e de
dimensBes variaveis. As escamas sao branco-prateadas, secas e aderidas e deixam pontilhado
sanguinolento ao serem removidas. As lesdes na forma wvulgar em placas localizam-se
preferencialmente nas superficies extensoras dos joelhos, cotovelos, no couro cabeludo e na regido
lombossacra, com distribuicdo simétrica. Entretanto, todo o tegumento pode ser acometido. As

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencio a Satde. Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°17 de 27 de junho de 2018. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 10 mai. 2023.

2 ALCANTARA, M.C.M. Cuidado Clinico a Crianca com Hidrocefalia: Construcéo e Validagio de Instrumento para Sistematizagéo da
Assisténcia de Enfermagem. 2009. Dissertacdo (Mestrado em cuidados clinicos em salde) - Centro de Ciéncias da Salde, Universidade
Estadual do Ceara, Ceara. Disponivel em: <http://www.uece.br/cmacclis/dmdocuments/maria_claudia_moreira_de_alcantara.pdf>.
Acesso em: 10 mai. 2023.

3 JUCA, C.E.B. et al. Tratamento de hidrocefalia com derivacao ventriculo-peritoneal: analise de 150 casos consecutivos no Hospital
das Clinicas de Ribeir&o Preto. Acta Cirurgica Brasileira, S&o Paulo, v. 17, supl. 3, p. 59-63, 2002. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-86502002000900013&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 10 mai. 2023.
4RICZ, H. M. A. et al. Tragueostomia. Simpdsio: Fundamentos em clinica cirdrgica. Medicina, Ribeirdo Preto, v. 44, n. 1, p. 63-69.
2011. Disponivel em: <https://wwuw.revistas.usp.br/rmrp/article/view/47337>. Acesso em: 10 mai. 2023.

5 COSTA, M.T.F.C., GOMES, M.A.G., PINTO, M. Dependéncia cronica de ventilagio pulmonar mecénica na assisténcia pediatrica: um
debate necessario para o SUS. Disponivel em:<https://www.scielosp.org/article/csc/2011.v16n10/4147-4159/>. Acesso em: 10 mai.
2023.

8 PERISSE, VLC. O enfermeiro no cuidar e ensinar a familia do cliente com gastrostomia no cenério domiciliar. Disponivel em:
<https://app.uff.br/riuff/handle/1/1447>. Acesso em: 10 mai. 2023.

"MARTINS, G.A; ARRUDA, L; MUGNAINI, A.S.B. Validagio de questionarios de avaliagdo da qualidade de vida em pacientes de
psoriase. Anais Brasileiros de Dermatologia, v. 79, n.5, 2004. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abd/v79n5/v79n5a02.pdf>.
Acesso em: 10 mai. 2023.
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formas clinicas da psoriase tém caracteristicas peculiares, mas podem ser sobrepostas e estar ou
ndo associadas a artrite psoridsica: crénica em placas (ou vulgar), em gotas (gutatta), pustulosa
(subdividida em difusa de Von Zumbusch, pustulose palmoplantar e acropustulose), eritrodérmica,
invertida (flexora) e ungueal®.

DO PLEITO

1. Levetiracetam (Keppra®) é indicado como monoterapia para o tratamento de
crises focais/parciais, com ou sem generalizagdo secundaria em pacientes a partir dos 16 anos com
diagndstico recente de epilepsia. Também é indicado como terapia adjuvante no tratamento de:
crises focais/parciais em adultos, criangas e bebés a partir de 1 més de idade, com epilepsia. Crises
miocl6nicas em adultos e adolescentes a partir dos 12 anos com epilepsia miocl6nica juvenil, crises
tonico-clénicas primarias generalizadas em adultos e criangas com mais de 6 anos de idade, com
epilepsia idiopatica generalizada®.

2. Colecalciferol (Vitamina D) atua regulando positivamente a homeostasia do
calcio. E essencial para promover a absorcdo e utilizacio de célcio e fosfato, e para calcificacio
adequada dos 0ssos. Representa uma das principais substancias reguladoras da concentracdo de
calcio no plasma. Seu mecanismo de acdo consiste em facilitar a absor¢do de célcio e fosfato no
intestino delgado, potencializando sua mobilizagdo nos ossos e diminuindo sua excrecdo renal.
Estes processos servem para manter as concentragdes de calcio e potassio no plasma em niveis
ideais, essenciais para a atividade neuromuscular normal, mineraliza¢do dos 0ssos e outras fungdes
dependentes do calcio. Esta indicado no tratamento auxiliar da desmineralizacdo 0ssea pré e pos-
menopausa, do raquitismo, da osteomalacia, da osteoporose e na prevencao de quedas e fraturas em
idosos com deficiéncia de Vitamina D*°,

3. O Tacrolimo 0,03% pomada (Tarfic®) é um agente imunomodulador. Esta
indicado para o tratamento de dermatite atopica (também chamada de eczema) em pacientes (com
dois anos de idade ou mais) que ndo possuem uma boa resposta ou sdo intolerantes aos tratamentos
convencionais, proporciona alivio para os sintomas e controla os surtos; pode ser utilizado na
manuten¢do do tratamento de dermatite atdpica para prevencdo de surtos dos sintomas e para
prolongar os intervalos livres de surtos em pacientes que possuem alta frequéncia de exacerbacao
da doenca (isto é, 4 ou mais vezes por ano) que tiveram uma resposta inicial a um tratamento
méaximo de 6 semanas, 2 vezes ao dia, com tacrolimo pomada (lesGes que desapareceram, lesdes
que quase desapareceram ou areas levemente afetadas)™’.

4. O shampoo anticaspa (Klinse®) é um shampoo de tratamento anticaspa indicado
para casos moderados a leve. Sua formula completa garante dupla acdo antioleosidade, limpando
profundamente o couro cabeludo e aliviando o desconforto da coceira®?.

5. O BIiPAP (Bilevel Positive Airway Pressure) é um modo de suporte ventilatorio
ndo invasivo espontaneo, em que ha dois niveis de pressdo — um durante a inspiracdo (IPAP) e
outro durante a expiracdo (EPAP), cada qual auxiliando uma das fases do ciclo respiratério,

8 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SAS/MS n° 1.229, de 05 de novembro de 2013. Aprova o Protocolo Clinico e
DiretrizesTerapéuticas da Psoriase. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Psoriase.pdf >. Acesso em: 10 mai. 2023.
9 Bula do medicamento Levetiracetam (Keppra®) por UCB Biopharma S/A. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/889264?nomeProduto=KEPPRA>. Acesso em: 10 mai. 2023.

10 Bula do medicamento Colecalciferol (Addera D3®) por Cosmed Indtstria de Cosméticos e Medicamentos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=178170028>. Acesso em: 10 mai. 2023.

1 Bula do medicamento Tacrolimo (Tarfic®) por Cosmed Indlstria de Cosméticos e Medicamentos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100330160>. Acesso em: 10 mai. 2023.

12 Informagdes do shampoo anticaspa (Klinse®) por Darrow Laboratério. Disponivel em: < https://darrow.com.br/linha/klinse/> . Acesso
em: 10 mai. 2023
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respectivamente, a inspiracdo e a expiracdo®®. O objetivo da diferenca pressorica gerada é manter
uma pressao menor na expiracdo, o que é interessante por alguns motivos: seja proporcionar maior
conforto ao paciente (facilita a exalacdo do ar sem a resisténcia da pressdo fixa), seja proporcionar
alivio na pressdo intratoracica, o que € Util em cardiopatas graves, 0s quais podem nao conseguir
manter o débito cardiaco nesta circunstancia, e em pacientes com enfisema pulmonar com grandes
bolhas, devido ao risco do rompimento de alguma destas*.

6. A oximetria de pulso (oximetro portéatil) é a maneira de medir quanto oxigénio seu
sangue esta transportando. Usando um pequeno dispositivo chamado oximetro de pulso
(saturimetro), seu nivel de oxigénio sanguineo pode ser aferido sem a necessidade de punciona-lo
com uma agulha. O nivel de oxigénio mensurado com um oximetro é chamado de nivel de
saturacdo de oxigénio (abreviado como O,sat ou Sa0O-). A SaO- ¢é a porcentagem de oxigénio que
seu sangue estd transportando, comparada com 0 maximo da sua capacidade de transporte.
Idealmente, mais de 89% das suas células vermelhas devem estar transportando oxigénio. Ter um
oximetro de pulso lhes permitird monitorar seu nivel de oxigénio sanguineo e saber guando é

necessario aumentar o seu fluxo de oxigénio suplementar®.

7. Existem quatro sistemas ou fontes de oxigénio para fornecimento domiciliar:
concentradores de oxigénio, gasoso comprimido em cilindros, oxigénio liquido e oxigénio gasoso
portatil. Os trés altimos permitem a locomogéo do usuério, porém apresentam custo elevado para
manutencdo. Concentrador de oxigénio e cilindro de gas sob pressdo: destinam-se a usuarios
limitados ao leito ou ao domicilio®®.

/

8. O conjunto de oxigenagdo e aspiracdo para cilindro de oxigénio é um kit
desenvolvido para permitir a oxigenacao e aspiracdo de forma simultdnea e sem a necessidade de
trocar de equipamento, o que demonstra sua grande flexibilidade. O Conjunto de Oxigenacdo e
Aspiracdo para Cilindro de Oxigénio possui 0s materiais essenciais para o0 desenvolvimento do
processo de oxigenacao e aspiracdo. O mesmo é composto por: Kit versatil, valvula reguladora para
cilindro de OXigénio; aspirador para oxigénio com frasco;
fluxdmetro para oxigénio e conjunto de umidificacéo para oxigénio®'.

9. O umidificador para oxigenoterapia deve ser utilizado em concentradores ou
cilindros de oxigénio para evitar o ressecamento das vias aéreas superiores. E indicado para
pacientes que utilizam fluxo acima de 3lpm, porém também pode ser utilizado para fluxos menores,
proporcionando um maior conforto*®.

10. A maéscara para traqueostomia é indicada para administracdo de oxigénio e ou
aerossOis em pacientes com acesso de traqueostomia e laringectomia. Tem a funcdo de auxiliar a
ventilacdo assistida ao paciente com ar ambiente umidificado ou enriquecido com oxigénio. E

13 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada (ODP). Jornal de
Pneumologia, S&o Paulo, v. 26, n. 6, nov/dez. 2000. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=s0102-
35862000000600011>. Acesso em: 10 mai. 2023.

% SILVA, R. Z. M.; DUARTE, R. L. M,; SILVEIRA, F. J. M. Tratamento da apneia obstrutiva do sono com presséo positiva continua
na via aérea. Pulméo RJ, Rio de Janeiro, v. 19, n. 3-4, p. 83-87, 2010. Disponivel em:
<http://sopterj.com.br/profissionais/_revista/2010/n_03-04/06.pdf>. Acesso em: 10 mai. 2023.

15 SBPT. SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Oximetria de pulso. Disponivel em:
<https://shpt.org.br/portal/publico-geral/doencas/oximetria-de-pulso/>. Acesso em: 10 mai. 2022.

16 Scielo. Oxigenoterapia domiciliar prolongada (ODP). Oxigenoterapia. J. Pneumologia vol.26 no.6 S&o Paulo Nov./Dec. 2000.
Disponivel em: <https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-35862000000600011>. Acesso em: 10 mai. 2023.
17 Biotecmed. Descrigdo de conjunto de oxigenagao e aspiragao para cilindro de oxigénio. Disponivel em:
<https://www.biotecmed.com.br/conjunto-de-oxigenacao-e-aspiracao-para-cilindro-de-oxigenio/p>. Acesso em: 10 mai. 2023.

8 LUMIAR HEALTH CARE. Copo umidificador para oxigenoterapia. Disponivel em:<https://www.lumiarsaude.com.br/copo-
umidificador-para-oxigenoterapia>. Acesso em: 10 mai. 2023.
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indicada no tratamento de paciente com traqueostomia para umidificacdo da traqueia e/ou
oxigenoterapia no processo de ventilagdo mecanica®.

11. Os tubos extensores de oxigénio, sao indicados como prolongador de tubulacdo em
pacientes usuarios de cateter de oxigénio tipo sonda. Deve ser utilizado quando se considerar curta
a distancia entre a parte distal do cateter utilizado no paciente e o local de entrada do oxigénio. O
maior comprimento também dara ao paciente mais mobilidade e conforto?.

12. O regulador de pressdo possui a fungdo de reduzir uma pressdo de entrada,
variavel e alta, para uma pressdo de saida, baixa e constante, ajustada através da selecdo de fluxo
com o sistema click, tornando o ajuste mais facil e preciso do que os reguladores com fluxdmetro.
E ideal para administracdo dos niveis de oxigénio aos pacientes que necessitam realizar a
oxigenoterapia, assim melhorando sua qualidade de respiragdo?.

13. O fluxémetro (medidor de fluxo) € o dispositivo utilizado para medir o fluxo de
liquidos ou de ar para medir a respiracdo?.

14, O Nobreak é um equipamento eletroeletronico conhecido fora do Brasil como
UPS, cuja principal funcéo é fornecer energia ininterrupta aos equipamentos, mesmo na auséncia
total de energia proveniente da rede elétrica. O Nobreak também atua na diminui¢do do risco de
prejuizos com descargas elétricas, aumenta o tempo de vida atil dos equipamentos e, se for
inteligente, geréncia o sistema do usudrio, gerando relatérios de eventos e permitindo
monitoramento remoto e execugdo de acles a distancia, como lugar e desligar o Nobreak, ou ser
informado via celular que houve falha de energia na residéncia, escritorio ou corporagdo do
cliente?,

15. O aspirador de secrecdo elétrico é um aparelho de succdo compacto, foi
desenvolvido para aspirar liquidos e secrecdes, ideal para uso doméstico, consultérios e clinicas?.

16. Os reanimadores manuais com baldo auto-inflavel sdo dispositivos usados para
ventilar pacientes que precisam de suporte ventilatério. Geralmente durante o transporte, esses
reanimadores sdo usados para fornecer altas concentracbes de oxigénio a pacientes que fazem
esforgos respiratorios espontaneos. Contudo, em alguns casos, os reanimadores manuais com bal&o
auto-inflavel, desde que acoplados a uma fonte de oxigénio, podem ser usados para manter ou
aumentar a pressdo parcial arterial de oxigénio quando os pacientes estdo usando mascaras e
respirando espontaneamente?®. O Ambu® passou a ser usado como sindnimo de reanimador
manual autoinflavel (RM) em todo o mundo?.

1 ROMED. Produtos oxigenoterapia, mascaras oxigenoterapia, mascara para traqueostomia com conector 360°. Disponivel
em:<https://romed.com.br/produtos/mascara-para-traqueostomia-c-conector-3600/>. Acesso em: 10 mai. 2023.

2 Markmed. Disponivel em: <http://www.markmed.com.br/produtos/tubos/oxigenio/index.html>. Acesso em: 10 mai. 2023.

2L MEDSTORE. Regulador de pressdo com fluxdmetro para oxigénio. Disponivel em:
<https://www.medstoremaringa.com.br/produtos/regulador-de-pressao-com-fluxometro-para-oxigenio/>. Acesso em: 10 mai. 2023.
2 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. DeCS/MeSH. Descritores em Ciéncias da Satde. Fluxémetros. Disponivel em:<
https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=38354&filter=ths_termall&q=flux%C3%B4metro>. Acesso em: 10 mai. 2023.

28 Nobreak. Disponivel em: <http://www.nobreakbrasil.com.br/?p=97>. Acesso em: 10 mai. 2023.

2 CENTERCOR. Aspirador de secre¢do elétrico. Disponivel em: <https://www.centercorhospitalar.com.br/aspirador-de-secrecao-
eletrico1101/p >. Acesso em: 10 mai. 2023.

% GODOY, A.C.F., VIEIRA, R.J., NETO, R.J.V. Fluxo de saida de oxigénio fornecido por reanimadores manuais com baldo auto-
inflavel em pacientes com ventilagdo espontanea. Jornal Brasileira de Pneumologia, v.34, n.4, Sdo Paulo, abril 2008. Disponivel
em:<https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1806-37132008000400005>. Acesso em:10 mai. 2023.

% OLIVEIRA, P.M.N. et al. Fatores que afetam a ventilagdo com o reanimador manual autoinflavel: uma revisdo sistematica. Revista
Paulista de Pediatria, v.29, n.4, Sdo Paulo, dez. 2011. Disponivel em:<https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-
05822011000400027>. Acesso em: 10 mai. 2023.
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17. A mascara para Ambu deve ser utilizado junto com os ambus reanimadores. E
indicado principalmente para a reanimac¢ao manual, mas também pode ser usado em procedimentos
de anestesia.?’

18. A tragueostomia consiste na abertura da parede anterior da tragueia comunicando-a
com o meio externo. Esta indicada em situagdes em que existe obstrugdo da via aérea alta, acumulo
de secrecdo traqueal, debilidade da musculatura respiratoria e intubacéo traqueal prolongada. As
canulas da traqueostomia podem ser metalicas ou de silicone (plastico/portex)?.

19. Os bottons sdo dispositivos de gastrostomia que ficam adaptados ao nivel da pele,
na parede abdominal. Foram desenvolvidos com a intengdo de evitar longo comprimento das
sondas originais de gastrostomia. Como ndo sdo regulaveis, sdo disponiveis em varios
comprimentos, sendo necessaria a avaliacdo prévia da espessura da parede e limen do estoma, no
trato da gastrostomia, antes da colocagéo do dispositivo?.

20. As sondas de aspiragdo traqueal sdo produtos confeccionados em PVC (cloreto
de polivinila) transparente, flexivel, atoxico; em forma de cilindro reto e inteirico, com extremidade
proximal arredondada, fechada, isenta de rebarbas; dotada de um orificio®.

21. Entende-se por &gua purificada, também chamada de agua destilada, a 4gua que
possui caréncia de ions, compostos organicos e inorganicos. Isto é, agua formada teoricamente
‘somente’ pelos de atomos de hidrogénio e oxigénio ligados (H20). Tal pureza da &gua, com
auséncia de compostos quimicos pode ser obtida através de varios processos, que determinam a
nomenclatura dada a agua®.

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

23. A solucdo injetavel de Cloreto de Sédio 0,9% (Solucdo Fisioldgica) € utilizada
para o restabelecimento de fluido e eletrélitos. A solugdo também é utilizada como repositora de
agua e eletrélitos em caso de alcalose metabdlica de grau moderado, em caréncia de sddio e como
diluente para medicamentos®.

27 FIBRA CIRURGICA. Méascara para Ambu. Disponivel em:<https://www.fibracirurgica.com.br/mascara-para-ambu-reanimador-de-
silicone-adulto-grande-n5-protec/p>. Acesso em: 10 mai. 2023.

B RICZ, H.M.A. et al. Tragueostomia. Simpdsio: Fundamentos em clinica cirGrgica. 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: 10 mai. 2023.

2 MELLO, G. F. de S. Avaliagdo da gastrostomia endoscdpica percutanea como procedimento ambulatorial em pacientes com cancer de
cabega e pescogo: viabilidade, complicagdes e impacto clinico do momento da realizagao (pré, per ou pds-tratamento). Dissertacdo para
obtencdo do titulo de Mestre. Instituto Nacional de Cancer (INCA). Rio de Janeiro. 2011. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/dissertacao_gustavo_francisco_mello.pdf>. Acesso em: 10 mai. 2023.

30 Cateter plastico uretral. Disponivel em: <http://www.hospitalardistribuidora.com.br/ecommerce_site/produto_13948 4241 _SONDA-
URETRAL DESCARTAVEL- ESTERIL-NUMERO-12-MEDSONDA>. Acesso em: 10 mai. 2022.

3 RAMOS, H.M.S. Agua purificada, o que é? Disponivel em: <https://www.gehaka.com.br/downloads/sistema_purificacao.pdf>.
Acesso em: 10 mai. 2023.

32 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e Fundacdo Oswaldo Cruz. Farmacopéia Brasileira. v. 2. Monografias. 52 ed. Brasilia. 2010.
Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/hotsite/cd_farmacopeia/index.htm>. Acesso em: 10 mai. 2023.

33 Brasil. Ministério da Educagdo. Fundagédo Universidade Federal do Vale do Sdo Francisco. Gaze estéril. Disponivel
em:<http://www.comprasnet.gov.br/ConsultaLicitacoes/download/download_editais_detalhe.asp?coduasg=154421&MODPRP=5&NU
MPRP=642012>. Acesso em: 10 mai. 2023.

34 Bula do medicamento Cloreto de sddio 0,9% - Solugéo Fisioldgica, por Fresenius Kabi Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=100410098>. Acesso em: 10 mai. 2023.
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24, As luvas sdo usadas como barreira dérmica em varios procedimentos na area de
salde, reduzindo o risco da exposi¢do a fluidos biolégicos e a possibilidade de contaminagdo do
cliente e do profissional®.

25. O fixador de canula traqueostomia com velcro é um produto néo estéril, de uso
Unico, com fechamento em velcro e confeccionado com 100% poliamida. E indicado para a fixacdo
canulas de traqueostomia®.

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

217. Extensor para gastrostomia e jejunostomia com ponteira escalonada sdo
indicados para efetuar a conexao do equipo com a sonda provendo maior durabilidade da sonda e
extensdo da conexdo®,

28. O tubo de silicone é utilizado para extensdo para oxigénio, aspiradores de
secrecfes. Os tamanhos pode ser de 1 a 15 metros, possuem extremidades com conector
universal®,

111 - CONCLUSAO

1. A presente demanda trata de Autora, 03 anos de idade, com alta hospitalar em
22/09/2021, para acompanhamento pelo Programa de Assisténcia Interdisciplinar do Instituto
Fernandes Figueira, dependente de ventilagdo mecéanica e oxigenoterapia continuos via
traqueostomia (TQT), recebendo equipamentos e insumos cedidos por empréstimo pelo Programa.
Sendo informada a necessidade para continuidade da manutencdo em regime domiciliar, que os
equipamentos, dieta, medicamentos e insumos sejam supridos de forma definitiva. Sendo assim,
foram prescritos 0s itens necessarios ao seu tratamento.

2. Considerando o0 exposto, entende-se que os itens pleiteados — Levetiracetam
100mg/mL (Keppra®), Colecalciferol - Vitamina D 200 Ul solucdo oral e Tacrolimo 0,03%
pomada (Tarfic®), shampoo anticaspa (Klinse®), ventilador n&o invasivo na modalidade
BiLevel (Resmed Stellar ™), oximetro de pulso portatil de mesa, cilindros de oxigénio com
capacidade de 8m3 e 1m?, recargas para cilindro de 1ms, recargas para cilindro de 8ms,
umidificador mascara de traqueostomia com tubo extensor, acompanhada de regulador de
pressdo e fluxdmetro, sistema de alimentacdo de energia elétrica secundaria tipo No-break,
aspirador elétrico de secrecdes, ambu pediatrico com reservatoério, mascara de ambu infantil,
canula de traqueostomia n° 4,5 sem cuff, dispositivo de baixo perfil para gastronomia tipo
“botton” 18 FR 0,8cm, sonda de aspiracao traqueal n° 8, agua destilada 250mL, gaze estéril,
ampola de soro fisioldgico, caixa de luva de procedimento 100 unidades, fixador de canula de

¥ 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_KDiwQFgg
cMAA&uUrl=http%3A%2F%2Fwww.ccs.saude.gov.br¥%2Fvisa%2Fpublicacoes%2Farquivos%2Fpl_introdu%25C3%25A7%25C3%25
A30.pdf&usg=AFQjCNGoHPu-i06z_1dH4xCocpgX8eeSdw&bvm=bv.111677986,d.Y2I >. Acesso em: 10 mai. 2023.

% BISTURI. Fixador de canula traqueostomia adulto com velcro. Disponivel em: <https://www.bisturi.com.br/fixtraqueo-fixador-
canula-traqueostomia/p>. Acesso em: 10 mai. 2023.

STALTHIS HOSPITALAR. Seringa descartavel com agulha. Disponivel em: https://www.althis.com.br/consumo-
medico/seringa/seringa-descartavel-com-agulha-luer-lock-20-ml-sr-25-unidades.html>. Acesso em: 10 mai. 2023.

3 HNUTRI. Extensor para gastrostomia. Disponivel em: <https://www.hnutri.com.br/extensor-gastrostomia-jejunostomia-ref-530137-
prod.html>. Acesso em: 10 mai. 2023.

3 TOTAL MEDICA. Tubo de silicone para oxigénio e secregdes. Disponivel em:<https://www.totalmedica.com.br/tubo-de-silicone-
para-oxigenio-e-secrecoes-n-204>. Acesso em: 10 mai. 2023.
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traqueostomia com velcro, seringa de 1mL, seringa de 3mL, seringa de 5mL, seringa de
10mL, seringa de 60mL, extensores para gastrostomia e extensdo de silicone para aspiracéo
estdo_indicados para 0 manejo do quadro clinico da Autora, conforme exposto em documentos
médicos (Num. 54411499 - P4g. 15), (Num. 54411499 - Pags. 12 a 14) e (Num. 54411499 - Pags.

16 e 17).

3. Quanto a disponibilizacdo no SUS, informa-se que:

* NatJus

Agua destilada frasco 500mL (a Autora fora prescrito de 250mL) e Cloreto
de Sddio 0,9% (Soro Fisioldgico) - ampola — sdo padronizados pela
Secretaria Municipal de S&o Jodo de Meriti, conforme REMUME-Sé&o
Jodo de Meriti, sendo disponibilizado no &mbito da Atencdo Bésica pelas
unidades basicas de saude, mediante receituario médico atualizado;

Colecalciferol - Vitamina D 200 Ul solugdo oral, Tacrolimo 0,03% pomada
(Tarfic®) e o shampoo anticaspa (Klinse®) ndo_integram nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensac¢do no SUS, no &mbito do municipio de Sdo Jodo de Meriti e do
Estado do Rio de Janeiro.

Levetiracetam 100mg/mL (Keppra®) é disponibilizada pela Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que
perfagcam os critérios de inclusdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia, (Portaria Conjunta N° 17, de 21 de junho
de 2018), bem como ao disposto na Portaria de Consolidacdo n°2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF no &mbito do SUS.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmaceéutica (Horus), verificou-se gue a Autora possui cadastro autorizado
para dispensacdo do medicamento Levetiracetam 100mg/mL, porém ainda
ndo efetuou a retirada. Sendo assim, sugere-se que a representante legal da
Autora compareca ao Pélo RioFarmes Nova Iguacu a fim de obter informages
sobre a dispensacdo, situado a rua Governador Roberto Silveira, 206 — Centro.

ventilador ndo invasivo na modalidade BilLevel (Resmed Stellar™),
oximetro de pulso portatil de mesa, cilindros de oxigénio com capacidade
de 8m3 e 1m?, recargas para cilindro de 1m3, recargas para cilindro de
8m3, umidificador maéascara de traqueostomia com tubo extensor,
acompanhada de regulador de pressdo e fluxdbmetro, sistema de
alimentacdo de energia elétrica secundaria tipo No-break, aspirador
elétrico de secrecOes, ambu pediatrico com reservatorio, mascara de ambu
infantil, canula de traqueostomia n°® 4,5 sem cuff, dispositivo de baixo
perfil para gastronomia tipo “botton” 18 FR 0,8cm, sonda de aspiracio
traqueal n° 8, gaze estéril, caixa de luva de procedimento 100 unidades,
fixador de canula de traqueostomia com velcro, seringa de 1mL, seringa
de 3mL, seringa de 5mL, seringa de 10mL, seringa de 60mL, extensores
para gastrostomia e extensdo de silicone para aspiracdo ndo se encontram
padronizados em nenhuma lista de equipamentos/insumos para dispensagédo
no SUS, no &mbito do municipio de Sdo Jodo de Meriti e do Estado do Rio de
Janeiro;
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4, Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de
equipamentos de ventilagdo n&do invasiva. Assim, cabe mencionar que ResMed® corresponde a
marca 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, a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo e a
promocdo do desenvolvimento nacional sustentavel. Sendo assim, os processos licitatdrios de
compras sdo feitos, em regra, pela descricdo do insumo e ndo pela marca comercial, permitindo
ampla concorréncia.

5. Informa-se que os medicamentos e dermocosméticos pleiteados no processo
possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

6. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
54411498 - Pags. 18 e 19, item “DO PEDIDO”, subitem “e”) referente ao fornecimento de “...
bem como outros cuidados/acessérios/medicamentos e/ou insumos que se fizerem necessarios a
continuidade do tratamento de sua salde... ” 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.

A 32 Vara Civel da Comarca de S&o Jodo de Meriti do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TATIANA GUIMARAES TRINDADE

Fisioterapeuta THAMARA SILVABRITTO

Farmacéutica
REFITO2/104506-F
¢ Mat?' ;4%95606 CRE-RJ: 22.201
) ID: 5073274-9

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES
DA SILVA
Assistente de Coordenagdo
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

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