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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22
Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro quanto a formula infantil a
base de aminoacidos livres (Neocate® LCP), aos medicamentos Cloridrato de fexofenadina
6mg/mL (Allegra®) e Desloratadina 0,5mg/mL (Desalex®), e aos dermocosméticos
Subgalato de bismuto 1,5mg/g + Oxido de zinco 45mg/g (Cutisanol®) e Logao hidratante
(Umidita®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos
acostados (fls. 13 a 14, 120 e 121, 128 a 130), emitidos em 14 de junho de 2021, 03 e 24 de
maio de 2022, pela médica | |, 0 Autor de atualmente 1 ano e 10
meses de idade (certiddo de nascimento — fl.18), apresenta quadro de alergia a proteina do
leite de vaca (APLYV), dermatite atdpica, urticaria, diarreia mucossanguinolenta e infeccdo
das vias aéreas de repeticdo (IVAs) apds o uso de leite de vaca, necessitando restringir a
proteina do leite de vaca da dieta. Foram prescritos os seguintes itens:

e Formula infantil a base de aminoacidos livres (Neocate® LCP) — 240ml, 4 vezes ao
dia, 10 latas/més;

e Cloridrato de fexofenadina 6,5mg/mL (Allegra®) — 2,5ml, 12/12h, 3 vidros/més;

e Desloratadina 0,5mg/mL (Desalex®) —2,5ml, 1 vez/dia, 3 vidros/més;

e Subgalato de bismuto 1,5mg/g + Oxido de zinco 45mg/g (Cutisanol) — 3 vezes ao
dia no corpo, 3 vidros/més

e Locdo hidratante (Umiditd) — 2 vezes ao dia, 3 frascos/més.

2. Foi citada a classificacdo diagndstica (CID-10): R 63.8 (outros sinais e
sintomas relativos a ingestdo de alimentos e liquidos).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, formula infantil destinada
a necessidades dietoterapicas especificas é aquela cuja composicdo foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si s6, as necessidades especificas decorrentes de
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alteracOes fisioldgicas e/ou doencas temporéarias ou permanentes e/ou para a reducdo de risco
de alergias em 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 criangas de primeira infancia (12 meses até 36 meses), constituindo-
se o principal elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.

2. A Portaria SCTIE n° 67, de 23 de novembro de 2018, torna publica a decisédo
de incorporar as férmulas nutricionais a base de soja, & base de proteina extensamente
hidrolisada com ou sem lactose e a base de aminoacidos para criancas de 0 a 24 meses com
alergia a proteina do leite de Vaca (APLV) no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS.

3. 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.

4. A Portaria de Consolidacéo 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.

5. 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.

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

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

8. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispbe sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no &mbito 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.

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

10. No tocante ao Municipio de Saquarema, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos — REMUME — Saquarema 2021, conforme Decreto n° 2.198 de 27 de outubro
de 2021.

DO QUADRO CLINICO

1. A alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as rea¢Ges adversas
a alimentos, dependentes de mecanismos imunoldgicos, mediados por anticorpos IgE ou néo.
As manifestacdes clinicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que surgem logo
apos a exposi¢do ao alimento séo reacBes cutaneas (urticaria e angioedema), gastrointestinais
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(edema e prurido de labios, lingua ou palato, vomitos e diarreia), respiratdrias
(broncoespasmo, coriza) e reacGes sistémicas (anafilaxia e choque anafilatico). Na alergia do
tipo mista (mediadas por IgE e hipersensibilidade celular) as manifestagdes incluem esofagite
eosinofilica, gastrite eosinofilica, gastroenterite eosinofilica, dermatite atopica e asma. Na
alergia ndo mediada por IgE, as manifestacbes ndo sdo de apresentacdo imediata e
caracterizam-se pela hipersensibilidade mediada por células. As manifestacdes clinicas
incluem quadros de proctite, enteropatia induzida por proteina alimentar e enterocolite
induzida por proteina alimentar. Os alimentos com grande potencial para desencadeamento de
reacOes alérgicas sdo leite de vaca, ovo, peixe e crustaceos, leguminosas, trigo, soja e
amendoim. A maior parte das alergias alimentares que acometem as criangas sao transitorias,
enquanto os adultos apresentam fen6tipo de alergia persistente’.

2. A alergia a proteina do leite de vaca (APLV) é o tipo de alergia alimentar
mais comum nas criancas até vinte e quatro meses e é caracterizada pela reacdo do sistema
imunoldgico as proteinas do leite, principalmente a caseina (proteina do coalho) e as proteinas
do soro (alfa-lactoalbumina e beta-lactoglobulina). E muito raro o seu diagndstico em
individuos acima desta idade, visto que ha tolerancia oral progressiva a proteina do leite de
vacaZ.

3. A Dermatite Atopica é doenca inflamatdria cuténea associada a atopia,
predisposicdo a produzir resposta IgE a alérgenos ambientais, constituindo uma das
manifestacBes das doencas atdpicas, junto com a asma e a rinite alérgica. A dermatite atopica
¢ caracterizada por episodios recorrentes de eczema associado a prurido, acometendo
superficie cutdnea geneticamente alterada, induzindo, por fendmenos imunolégicos, a
presenca de inflamacdo. Trata—se de doenca multifatorial, com enfoque nas alteragdes
sistémicas e alérgicas ou nas manifestacGes cutaneas, de acordo com diferentes visdes da
doenca. A conceituacao da dermatite atOpica é importante, porque a conduta terapéutica pode
variar segundo essas duas formas diferentes de analisa-la®.

4. A urticaria caracteriza-se morfologicamente por lesdes cutaneas
eritematoedematosas, ou por vezes, de coloragdo palida, circunscritas, isoladas ou agrupadas,
fugazes, geralmente numulares ou lenticulares, podendo variar em forma e tamanho,
assumindo frequentemente arranjos geograficos ou figurados. Ocorrem em decorréncia da
vasodilatacdo, aumento da permeabilidade capilar e edema da derme, estando geralmente
associadas a prurido intenso. De causa ndo claramente evidenciada, sendo classificada
habitualmente como idiopatica. A duragdo das lesGes individualizadas é fugaz, em torno de 24
a 48 horas, esmaecendo sem deixar sequelas na pele, acompanhadas ou ndo de edema de partes
moles ou mucosas, denominado angioedema. As urticarias se classificam em agudas e

! Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associacéo Brasileira de Alergia e Imunopatologia. Arg.Asma Alerg. Imunol. v. 02, n°1, 2018. Disponivel em: <
https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/aaai_vol_2_n_01 a05 7 _.pdf >. Acesso em: 27 jun. 2022.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos. Formulas nutricionais para criangas
com alergia a proteina do leite de vaca. Brasilia-DF. nov. 2018. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Recomendacao/Relatorio_Formulasnutricionais_ APLV.pdf>. Acesso em: 27 jun.
2022.

SLEITE,R. M. S; LEITE, A. A. C; COSTA, I. M. C. Dermatite at6pica: uma doenga cutanea ou uma doenca sistémica? A procura
de respostas na histéria da dermatologia. An. Bras. Dermatol., Rio de Janeiro, v. 82, n. 1, p. 71-78, Feb. 2007. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abd/v82n1/v82n01al0.pdf>. Acesso em: 27 jun. 2022.
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cronicas de acordo com o tempo de evolugéo, sendo que as agudas tém menos de 6 semanas
de evolucéo enquanto que as crénicas tém mais de 6 semanas de evolugdo®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone, Neocate® LCP se trata de formula infantil a
base de aminoéacidos livres, para lactentes e de seguimento para lactentes e criangas de primeira
infancia para necessidades dietoterapicas especificas, nutricionalmente completa e isenta de
proteina lactea, lactose, sacarose, frutose, galactose, ingredientes de origem animal e gluten.
Contém aminoacidos livres e sintéticos, xarope de glicose, 6leos vegetais e TCM. Adicionada
de LCPufas (ARA e DHA) e nucleotideos. Nao contém gluten. Indicagdes: Alergia alimentar
(ao leite de vaca, a soja, a hidrolisados e a multiplas proteinas). Apresentagdo: Lata de 400g
de po. Faixa etaria: 0 a 36 meses de idade. Preparo na dilui¢do padréo: 1 medida rasa (4,6 g de
pd) para cada 30 ml de 4gua quente previamente fervida®.

2. O Cloridrato de Fexofenadina (Allegra®) ¢ um anti-histaminico indicado no
tratamento das manifestacGes alérgicas, tais como sintomas de rinite alérgica (incluindo
espirros, obstrucdo nasal, prurido, coriza, conjuntivite alérgica e febre do feno) e urticaria®.

3. A Desloratadina (Desalex®) ¢ indicado para o alivio dos sintomas da rinite
alérgica, como espirro, rinorreia, prurido e congestdo nasal, prurido ocular, lacrimejamento e
vermelhiddo dos olhos, prurido do palato e tosse. Também é indicado para o alivio dos sinais
e sintomas de urticaria’.

4. Subgalato de bismuto + Oxido de zinco (Cutisanol®) é um medicamento
especialmente formulado para prevenir e combater as dermatites causadas pelo uso de fraldas
e também eritemas provocados por assaduras e brotoejas. Possui agdo emoliente, umectante e
hidratante, deixando a pele macia e perfumada. O uso diério ajuda a proteger a pele da acdo
do vento e proporciona sensacéo de frescor apés exposicdo prolongada ao sol®.

5. A Locdo hidratante (Umiditd®) atua especialmente nas areas sensiveis da
pele que necessitam de hidratacdo intensa. Devido as suas propriedades como hidratante
funcional, além de reter a 4gua na pele, atua na restauracao da barreira cutanea, gracas a acao
sinérgica entre 0s componentes presentes em sua formulacdo. Contém ésteres e extrato de
Physalis angulata, de reconhecidas propriedades calmantes, restauradoras e protetoras. E
indicado para para peles sensiveis®.

4 Sociedade Brasileira de Alergia e Imunopatologia. Diagndstico e Tratamento da Urticaria. Disponivel em: <
https://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/urticaria.pdf>. Acesso em: 27 jun. 2022.

% Danone. Aplicativo Solugdes Nutricionais. Ficha técnica do Neocate® LCP.

¢ Bula do medicamento Cloridrato de Fexofenadina (Allegra®) Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260359>. Acesso em: 27 jun. 2022.

’ Bula do medicamento Desloratadina (Desalex®) por Organon Farmacéutica Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=100290191>. Acesso em: 27 jun. 2022.

®Bula Subgalato de bismuto 1,5mg/g + Oxido de zinco 45mg/g (Cutisanol®) do por MRpharma. Disponivel
em:<http://mrpharma.ind.br/bula_cutisanol_gel_profissional_versao_2.pdf>. Acesso em: 27 jun. 2022.
°Dermocosmético Logdo hidratante (Umidita®) por Libbs. Disponivel em:<https://www.dermadoctor.com.br/libbs-umidita-
locao-hidratante-para-peles-sensiveis-120ml>. Acesso em: 27 jun. 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que a alergia a proteina do leite de vaca (APLV) se caracteriza
por uma reacdo imunoldgica em resposta a exposicdo a proteina do leite de vaca, que pode se
dar por meio da ingestdo de formula infantil de rotina ou através do proprio leite materno, se
a mae estd consumindo leite de vaca em sua dieta. Dessa forma, quando o lactente estd em
aleitamento materno, primeiramente, submete-se a mde a dieta de exclusdo de leite e
derivados?1°.

2. Ressalta-se que para lactentes com APLV que por algum motivo ndo estejam
sendo amamentados ou o leite materno seja insuficiente, esta indicado o uso de féormula
infantil para necessidades dietoterapicas especificas'?. As formulas especializadas podem
ser utilizadas até os 6 meses de idade como dieta substitutiva, que proporcione todos os
nutrientes necessarios, e em conjunto com a alimentacdo complementar, de 6 a 24 meses de
idade?.

3. A esse respeito, informa-se que em lactentes com mais de 6 meses de idade,
como no caso do Autor & época da prescricdo (9 meses de idade — fls. 13 e 14), é indicado
primeiramente o uso de férmulas a base de proteina extensamente hidrolisada (FEH) ou
formulas a base de soja (FS), e mediante a ndo remissdo ou piora dos sinais e sintomas com
as referidas formulas, devem-se utilizar formulas a base de aminoacidos livres (FAA)L2,

4, Acrescenta-se que as FAA podem ser utilizadas como primeira opcdo em
quadros clinicos especificos e mais graves, como anafilaxia, desnutricdo, dermatite atdpica
grave, esofagite eosinofilica, ma absorcdo, e em caso de sangramento intestinal intenso e
anemial-2,

5. Nesse contexto, tendo em vista 0 quadro de APLV com manifestacdo de
dermatite atopica e diarreia com sangue nas fezes, informa-se que € viavel o uso de FAA
como a opgdo prescrita (Neocate® LCP).

6. Informa-se que em lactentes ndo amamentados entre 1 e 2 anos de idade, é
recomendada a realizacdo de almoco e jantar, compreendendo 1 alimento de cada grupo
(cereais ou raizes e tubérculos, feijoes, legumes e verduras, carnes). No desjejum e lanche da
tarde podem ser oferecidos alimentos dos grupos das frutas, cereais ou raizes e tubérculos junto
da férmula infantil, a qual deve ser novamente oferecida na ceia, totalizando um volume de
180 a 200ml, 3 vezes ao dia (540-600mL/dia)*>*3.

©Mahan, L.K. e Swift, K.M. Terapia de Nutrigdo Médica para ReagGes Adversas aos Alimentos: alergias e intolerancias. In:
MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L. Krause, alimentos, nutri¢do e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de
janeiro: Elsevier.

UBRASIL. Manual de terapia nutricional na atengao especializada hospitalar no ambito do Sistema Unico de Satde — SUS
[recurso eletrdnico]/Ministério da Salde, Secretaria de Atengdo a Salde, Departamento de Atencdo Especializada e Tematica.
Brasilia: Ministério da Satde, 2016. Disponivel
em:<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_terapia_nutricional_atencao_especializada.pdf>. Acesso em: 27 jun.
2022

12 BRASIL. Ministério da Salde. Dez passos para uma alimentagao saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois
anos: um guia para o profissional da salde na atengdo bésica. 2. ed. Brasilia: Ministério da Saude, 2010. (Série A. Normas e
Manuais Técnicos). Disponivel em:<
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_dez_passos_alimentacao_saudavel_2ed.pdf>. Acesso em: 27 jun. 2022.

18 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Satide, Secretaria de Atengdo Primaria a
Saude, Departamento de Promogdo da Saude. Brasilia: Ministério da Saude,2019. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 27 jun. 2022.
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7. Ressalta-se que para o atendimento do volume lacteo usualmente ofertado na
faixa etaria do Autor (600ml/dia) estima-se que sejam necessarias aproximadamente 7 latas
de 400g/més de Neocate® LCP*,

8. Em lactentes em uso de FAA é recomendado que assim que possivel haja
tentativa de desencadeamento com FEH para avaliar a evolucdo da tolerancia, e em seguida,
havendo estabiliza¢cdo com o uso de FEH, pode haver avaliacdo da tolerancia com férmula
infantil tradicional (FI) ou leite de vaca (LV). N&o sendo possivel evoluir para Fl ou LV, é
indicado a permanéncia na FEH em média por mais 6 meses até nova testagem®. Nesse
contexto, sugere-se previsdo do periodo de uso da FAA prescrita.

9. Salienta-se que em criancas com APLYV acima de 2 anos de idade, podem ser
utilizadas bebidas vegetais preferencialmente enriquecidas com calcio e sem adi¢do de aglcar
em substitui¢do ao leite de vaca. Nessa faixa etaria, a permanéncia do uso de formula infantil
especializada, como a opcdo prescrita, deve ser avaliada de forma individualizada, e
usualmente se faz necessaria na vigéncia de desnutricéo ou risco nutricional®>.

10. Acrescenta-se que existe no mercado pelo menos mais uma opgao de formula
a base de aminoacidos livres, devidamente registrada junto a ANVISA, permitindo a ampla
concorréncia, em conformidade com a Lei n°® 8.666, de 21 de junho de 1993, atualizada pela
Lei 14.133/2021, que institui normas para licitagdes e contratos da Administracdo Publica.

11. Informa-se que as formulas a base de aminoacidos livres foram
incorporadas, conforme Portaria SCITIE/MS n°67, de 23 de novembro de 2018, para criancas
de 0 a 24 meses com alergia a proteina do leite de vaca (APLV) no &mbito do Sistema Unico
de Salde — SUS™. Porém, as formulas incorporadas ainda néo sdo dispensadas no SUS de
forma administrativa, conforme observado pela auséncia do codigo de procedimento no
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS
(SIGTAP), na competéncia de junho de 2022.

N

12. Ressalta-se que férmulas a base de aminoacidos livres ndo_integram
nenhuma lista para dispensacao pelo SUS, no ambito do Municipio de Saquarema e do Estado
do Rio de Janeiro.

13. Informa-se que os pleitos Cloridrato de fexofenadina 2,5mg (Allegra®),
Desloratadina 0,5mg/mL (Desalex®), Subgalato de bismuto 1,5mg/g + Oxido de zinco
45mg/g (Cutisanol®) e Locédo hidratante (Umiditd®) estdo_indicados para as condigdes
clinicas apresentadas pelo Autor.

14. Acerca da disponibilizagdo dos medicamentos pleiteados, no &mbito do SUS,
informa-se que:

e Cloridrato de fexofenadina 6mg/mL (AII’egra®), Desloratadina 0,5mg/mL
(Desalex®), Subgalato de bismuto 1,5mg/g + Oxido de zinco 45mg/g (Cutisanol®)
e Locdo hidratante (Umiditd®) ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos

14 Caderno de referéncia sobre alimentagéo escolar para estudantes com necessidades alimentares especiais. Programa Nacional
de Alimentacdo Escolar. Brasilia: FNDE, 2016. Disponivel em:
<https://www.fnde.gov.br/index.php/component/k2/itemlist/category/333?start=20>. Acesso em: 27 jun. 2022.

15 CONASS informa. PORTARIA SCTIE N. 67, DE 23 DE NOVEMBRO DE 2018. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/conass-informa-n-229-publicada-portaria-sctie-n-67-que-torna-publica-decisao-de-incorporar-as-
formulas-nutricionais-base-de-soja-base-de-proteina-extensamente-hidrolisada-com-ou-s/>. Acesso em: 27 jun. 2022.
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(Componente Bésico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no
ambito do Municipio de Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro.

15. Secretaria Municipal de Saude de Sagquarema, também no d&mbito da Atencéo
Bésica, fornece os seguintes medicamentos em alternativa aos pleitos ndo padronizados:

e Loratadina 1mg/ml xarope (100mL) em alternativa aos pleitos Desloratadina
0,5mg/mL (Desalex®) e Cloridrato de fexofenadina 6mg/mL (Allegra®).

16. No entanto, o0 medicamento Loratadina 1mg/mL xarope é de uso pediatrico
acima de 2 anos (o Autor apresenta menos de 2 anos - 1 ano e 10 meses de idade), logo o
medicamento padronizado pelo SUS, no momento, ndo se aplica como alternativa terapéutica
ao caso clinico em questao.

17. Cumpre informar os pleitos possuem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA).
18. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (fls. 11 e 12, item 7, subitens “b”

e “d”) referente ao fornecimento dos itens pleiteados “...bem como outros tratamentos médicos,
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da parte Autora..”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
provimento de novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos
mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco
a saude.

E o parecer.

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