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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0285/2024

Rio de Janeiro, 26 de janeiro de 2024.

Processo n° 0805591-62.2024.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
guanto ao suplemento alimentar (hipercalérico e hiperproteico sem sabor) e o insumo fraldas
descartaveis (tamanho G).

| —-RELATORIO
1. Em laudo médico acostado (Num. 97422530 - P4gs. 6 a 8), emitido em 11 de
janeiro de 2024 pela médica [ ] em impresso da SMS

Clinica da Familia Odalea Firmo Dutra AP 22, consta “paciente com AVC prévio, passou por
cirurgia de retossigmoidectomia a hartamann em novembro de 2023. Ficou internado e
recebeu alta recentemente. Permanece com bolsa coletora. Perdeu bastante peso e massa
muscular, estando inclusive restrito ao leito por conta do tempo que ficou internado, sem
deambular. Ainda em leito hospitalar, durante sua internacéo cirurgica, ja se fez necessario
0 uso da complementacao nutricional para alcancar o aporte caldrico necessario ao paciente.
Em decorréncia da sarcopenia, ndo tem conseguido levantar-se para ir sozinho ao banheiro.
Necessita de uso de fralda geriatricas (tamanho G) para 4 trocas diarias”. Sendo prescrito
para o autor “suplemento alimentar hipercalérico e hiperproteico, sem sabor, encontrado na
forma em po, comercializado em latas de 740g, a ser utilizado por via oral, na quantidade de
27,59 (cerca de 3 colheres de sopa rasas), 2 vezes ao dia, durante 4 meses”.

2. Em documento nutricional apensado (Num. 97422530 - P4gs. 9 e 10) emitido
em 12 de janeiro de 2024, pela nutricionista | ] consta o
relatorio de acompanhamento nutricional do autor que no momento encontra-se restrito ao
leito, a maior parte do tempo acamado, sendo assim “ndo foi possivel pesar e medir a estatura
do paciente para obter sua classificagdo do IMC (indice de massa corporal) e como
alternativa para classificar seu estado nutricional foi aferida a circunferéncia da panturrilha
(CP). A circunferéncia da panturrilha é um indicador antropométrico de avaliacdo de massa
muscular que oferece uma estimativa de reserva proteica, ou seja, € um método validado para
avaliar desnutricdo em idosos. Sendo considerada adequada a circunferéncia igual ou
superior a 31cm para homens e para mulheres. No caso do paciente, sua CP foi de 29,4cm, o
que indica perda de massa muscular, sendo considerado um paciente com desnutri¢éo (CID
10: E46)”.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolu¢cdo RDC n° 503 de 27 de Maio de 2021, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, Nutricao Enteral se trata de alimento
para fins especiais, com ingestéo controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada, de
composicdo definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada para uso por sondas
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ou via oral, industrializado ou ndo, utilizada exclusiva ou parcialmente para substituir ou
complementar a alimentagdo oral em pacientes desnutridos ou n&o, conforme suas
necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese
ou manutencao dos tecidos, 6rgdos ou sistemas.

2. De acordo com a Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC N° 243, de 26 de
julho de 2018, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude,
suplemento alimentar é o produto para ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas,
destinado a suplementar a alimentagdo de individuos saudaveis com nutrientes, substancias
bioativas, enzimas ou probi6ticos, isolados ou combinados.

3. A Portaria de Consolidagéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizagio da Atencgdo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de Salde e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario
0 conjunto de acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

4. A Portaria de Consolidacao n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica
a Relac&o Nacional de Acdes e Servicos de Salide (RENASES) no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A desnutricdo é decorrente de aporte alimentar insuficiente em energia e
nutrientes ou ainda do inadequado aproveitamento bioldgico dos alimentos ingeridos,
geralmente provocado por doencas. E também associada a fatores como pobreza, negligéncia
e abuso de drogas, consistindo de aspectos bioldgicos, psicoldgicos e socioldgicos. A
desnutricdo esta relacionada ao aumento das taxas de morbidade, mortalidade e reinternacéo,
principalmente de pacientes idosos, sendo fundamental a avaliacdo precoce do estado
nutricional para reversao desse quadro. A desnutricdo proteico-caldrica apresenta como
condicionantes bioldgicos a deficiéncia energética e proteica com redugdo de massa muscular
e adiposa. Os grupos mais vulneraveis sdo o0 dos idosos e 0 das criancas menores de cinco
anos, causando atraso no crescimento e desenvolvimento. Pode apresentar-se sob forma leve,
moderada ou grave e, quanto a cronologia, pode ser pregressa (déficit de crescimento) ou
recente?.

2. A sarcopenia é atualmente considerada uma doenca muscular (insuficiéncia
muscular) de carater progressivo associada ao aumento do risco de eventos adversos como
quedas, fraturas, incapacidade fisica e mortalidade. O diagndstico da sarcopenia se da pela
avaliacdo da presenca de baixa forca muscular e baixa massa muscular, enquanto a presenca
dessas caracteristicas associadas a baixa performance fisica caracteriza a sarcopenia grave. A
sarcopenia pode ser priméria (ou relacionada a idade), ou secundéria, quando existe outra
causa conhecida®.

3. O Acidente Vascular Cerebral (AVC) foi definido pela World Health
Organization (WHQO) como sendo uma disfungdo neuroldgica aguda, de origem vascular,
seguida da ocorréncia subita ou rapida de sinais e sintomas relacionados ao comprometimento

! SCHWEIGERT, I. D.; SOUZA, D. O. G.; PERRY, M. L. S. Desnutri¢do, maturagdo do sistema nervoso central e doengas
neuropsiquiatricas. Rev. Nutr., v.22, n.2, p.271-281, 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/m/v22n2/v22n2a09.pdf>. Acesso em: 26 jan. 2024.

2 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Sadde. Desnutri¢io. Disponivel em:
<https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=30409&filter=ths_termall&g=desnutricao>. Acesso em: 26 jan. 2024.

3 A. J. Cruz-Jentoft et al. Sarcopenia: revised European consensus on definition and diagnosis. Age and Ageing 2019; 48: 16—
31. Disponivel em: < https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6322506/pdf/afy169.pdf>. Acesso em: 26 jan. 2024.
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de éareas focais no cérebro. Individuos portadores de sequelas de AVC frequentemente
necessitam de reabilitacdo®. O AVC provoca alteragdes e deixa sequelas, muitas vezes
incapacitantes relacionadas a marcha, aos movimentos dos membros, a espasticidade, ao
controle esfincteriano, a realizacdo das atividades da vida diaria, aos cuidados pessoais, a
linguagem, a alimentacdo, & funcdo cognitiva, a atividade sexual, a depresséo, a atividade
profissional, a conducéo de veiculos e as atividades de lazer, podendo comprometer a vida dos
individuos de forma intensa e global®.3.

4. O estoma intestinal (colostomia) é a criacdo cirrgica de uma bolsa com
exteriorizagdo do colon para 0 meio externo através da parede abdominal por tempo
indeterminado®.

DO PLEITO

1. Os suplementos nutricionais séo classificados como alimentos para fins
especiais nos quais sdo introduzidas modificagdes no conteido de nutrientes, adequados a
utilizacdo em dietas diferenciadas e/ou opcionais, atendendo as necessidades de pessoas em
condigdes metabdlicas e fisiolégicas especificas’. As formulas para nutricdo enteral designam
o alimento para fins especiais, industrializado, apto para uso por tubo e, opcionalmente, por
via oral, consumido somente sob orientagdo medica ou de nutricionista, especialmente
processado ou elaborado para ser utilizado de forma exclusiva ou complementar na
alimentac&o de pacientes com capacidade limitada de ingerir, digerir, absorver ou metabolizar
alimentos convencionais ou de pacientes que possuem necessidades nutricionais especificas
determinadas por sua condicdo clinica. As formulas poliméricas sdo aquelas cujos
macronutrientes, em especial a proteina, apresentam-se na forma intacta. As formulas que
apresentam densidade energética alta sdo aquelas cuja densidade cal6rica é superior a 1,2
kcal/ml. Na férmula hiperproteica, a guantidade de proteinas deve ser igual ou superior a
20% do valor energético total®.

2. S&o 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 excregOes e secregdes 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®.

4COSTA, F. A,; SILVA, D. L. A;; ROCHA, V. M. Estado neurolégico e cognigdo de pacientes pds-acidente vascular cerebral.
Revista da Escola de Enfermagem da USP, S&o Paulo, v. 55, n. 5, p. 1083-8, 2011. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v45n5/v45n5a08.pdf>. Acesso em: 26 jan. 2024.

5CRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. E. Avaliagéo da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefalico. Acta Paul.
Enferm. Sdo Paulo, v. 22, n. 5, p.666-672, Sdo Paulo, set./out. 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-21002009000500011&Ing=pt&nrm=iso>. Acesso em: 26 jan.
2024.

® ROCHA JJR. Estomas intestinais (ileostomias e colostomias) e anastomoses intestinais. Simpdsio. FUNDAMENTOS EM
CLINICA CIRURGICA - 32 Parte. Capitulo V. Disponivel em: < https://www.revistas.usp.br/rmrp/article/view/47335 > Acesso
em: 26 jan. 2024.

7 Brasil. Caderno de Atengdo Domiciliar Volume 3. Cuidados em terapia nutricional. Ministério da Satde, Secretaria de
Atencéo a Saude, Departamento de Atencéo Bésica. — 1. ed., 1. reimpr. — Brasilia: Ministério da Saude, 2015. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cuidados_terapia_domiciliar_v3.pdf >. Acesso em: 26 jan. 2024.

8 ANVISA. Resolugdo RDC N° 21, de 13 de maio de 2015. Regulamento técnico de formulas para nutrigao enteral. 2015.
Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2015/rdc0021_13_05_2015.pdf>. Acesso em: 26 jan. 2024.
9 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: 26 jan. 2024.
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111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que o uso de suplementos nutricionais industrializados
esta indicado, quando o individuo é incapaz de ingerir suas necessidades energéticas através
da dieta oral constituida por alimentos in natura ou mediante comprometimento do estado
nutricional°.

2. Salienta-se que em quadros graves de desnutricdo torna-se muito dificil
atingir o adequado aporte nutricional somente através da ingestdo de alimentos in natura, em
decorréncia de diversas alteracfes metabdlicas desencadeadas, sendo frequentemente
necessaria a suplementagdo com produtos industrializados.

3. Nesse contexto, quanto o estado nutricional do autor, de acordo com a
avaliagdo nutricional acostada (Num. 97422530 - P4gs. 9 e 10) consta “Sendo considerada
adequada a circunferéncia igual ou superior a 31cm para homens e para mulheres. No caso
do paciente, sua CP foi de 29,4cm, o que indica perda de massa muscular, sendo considerado
um paciente com desnutricédo (CID-10: E46)”.

4. Dessa forma tendo em vista o quadro clinico do autor, de AVC prévio,
desnutricdo e sarcopenia estd indicado o uso de suplemento alimentar hipercalérico e
hiperproteico em po prescrito e pleiteado para o autor.

5. Cabe destacar que em documento médico e nutricional, ndo constam
informacGes sobre o plano alimentar atual do autor (alimentos in natura que ingere
diariamente com as devidas quantidades em medidas caseiras ou gramas e horarios), tampouco
os dados sobre sua aceitagdo alimentar (quantidade aceita versus a quantidade prescrita), a
auséncia dessas informacdes impossibilita verificar se a guantidade da suplementacéo
industrializada prescrita estd adequada as suas necessidades nutricionais.

6. Ressalta-se que individuos para 0s quais sdo prescritos suplementos
nutricionais industrializados, objetivando manter ou recuperar adequado estado nutricional,
necessitam de reavaliagcBes periddicas, visando verificar a evolugdo, involugdo ou
estabilizacdo do quadro, as quais norteiam a continuidade, alteracdo ou interrupcéo da terapia
inicialmente proposta. Dessa forma informa-se que houve delimitacdo do periodo de uso do
suplemento alimentar por 4 meses.

7. Em relacéo ao registro suplementos alimentares na ANVISA, informa-se
gue somente aqueles que contém enzimas ou probioticos devem ter, obrigatoriamente, registro,
além dos suplementos alimentares classificados como férmulas para nutricdo enteral. Os
demais suplementos sdo dispensados dessa exigéncia. Ou seja, seguem um rito administrativo
simplificado que facilita seu acesso ao mercado. Em contrapartida, os fabricantes precisam
declarar que atendem as regras e comunicar o inicio da fabricacdo ou importacdo!*2,

8. Acrescenta-se que 0s processos licitatorios obedecem a descri¢do do produto
e ndo & marca comercial bem como a opcdo mais vantajosa para a administracdo publica,
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.

0 WAITZBERG, D. L. Nutrigdo oral, enteral e parenteral na pratica clinica. 3* edigdo. Sao Paulo: Editora Atheneu, 2006.

11 BRASIL.ANVISA. Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 240, de 26 de julho de 2018. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34379904/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-
colegiada-rdc-n-240-de-26-de-julho-de-2018-34379893>. Acesso em: 26 jan. 2024.

12 | ista de ingredientes (constituintes) autorizados para uso em suplementos alimentares. Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Disponivel em:< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/alimentos/ingredientes>. Acesso em: 26 jan.
2024.
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9. Ressalta-se que suplementos alimentares industrializados ndo_integram
nenhuma lista para dispensacdo pelo SUS, no ambito do municipio e do estado do Rio de
Janeiro.

10. Cabe informar gque o insumo fralda descartavel estd indicado ao manejo do
quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme descrito em documento médico (Num.
97422530 - P4gs. 6 a 8).

11. No entanto, ndo estdo padronizados em nenhuma lista para dispensagéo no
SUS, no ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

12. Ademais, destaca-se que o insumo fralda descartavel trata-se de produto
dispensado de registro na ANVISA®,
13. Quanto & solicitagdo da Defensoria Pablica (Num. 97422529 - P4g. 13, item

VIl — Do Pedido, subitem “b ") referente ao fornecimento do suplemento pleiteado “...bem
como outros medicamentos e produtos complementares e acessérios que, no curso da
demanda, se fagcam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que
ndo é recomendado o provimento de novos itens sem apresentagdo 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.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

FABIANA GOMES DOS SANTOS LAYS QUEIROZ DE LIMA
Nutricionista Enfermeira
CRN 4 12100189 COREN 334171
ID. 5036467-7 ID. 445607-1

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

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

13 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugéo 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: 01 fev. 2024.
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