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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0558/2024

Rio de Janeiro, 22 de fevereiro de 2024.

Processo n° 0800047-83.2024.8.19.0069
ajuizado por | ]

representadas por [ |

] O presente parecer técnico visa atender & solicitagdo de informagfes da Vara
Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro, quanto a formula infantil
de seguimento para lactentes (Nestogeno® 2) e fralda descartavel (Baby Sec®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico foram considerados os documentos
médicos em formularios de Laudo Médico Padrdo para Pleito Judicial de Medicamentos da
Defensoria Pablica (Num. 96377333 - P4g. 1 a5 e Num. 96377334 - Pag. 1 a 5), emitidos em 16
de novembro de 2023, pela médica pediatra [ ]

2. Trata-se de Autoras gemelares, 10 meses de idade, em uso de formula infantil e
introducdo alimentar. A Autora| ]apresentou reacao
alérgica a formula alimentar e fralda descartavel e a Autora [ ] apresentou
somente reacdo alérgica a fralda. Sendo prescrito 0 uso da formula infantil para lactentes
(Nestogeno® 2) - 6 latas mensais de 800g para cada e de fralda descartavel infantil das marcas
Baby Sec® ou Personal® baby protect & sec - 180 unidades mensais, para cada. Consta o relato
do médico assistente de que 0 ndo uso dos itens prescritos podem ocasionar risco de desnutricao,
reacdo alérgica local em funcéo do uso de fraldas de outras marcas; e podendo levar as
Requerentes a lesGes irreversiveis (Num. 96377333 - P4g. 1 a 5 e Num. 96377334 - P4g. 1 a 5).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. O Direito Humano a Alimentacdo Adequada (DHAA) esta assegurado entre 0s
direitos sociais da Constituicdo Federal brasileira, com a aprovacdo da Emenda Constitucional n°
64, de 2010. O direito & alimentacdo adequada consiste no direito humano inerente a todas as
pessoas de ter acesso regular, permanente e irrestrito, quer diretamente ou por meio de aquisicdes
financeiras, a alimentos seguros e saudaveis, em quantidade e qualidade adequadas e suficientes,
correspondentes as tradi¢Ges culturais do seu povo e que garantam uma vida livre do medo, digna
e plena nas dimensdes fisica e mental, individual e coletiva.

2. O conceito de seguranca alimentar, abordado na Lei Orgéanica de Seguranca
Alimentar e Nutricional (Lei 11.346 de 15 de setembro de 2006), presente também na Politica
Nacional de Alimentacéo e Nutri¢do (Portaria de Consolidacéo n° 2, Anexo Il1, de 28 de setembro
de 2017), consiste na “realizacdo do direito de todos ao acesso regular e permanente a alimentos
de qualidade, em quantidade suficiente, sem comprometer 0 acesso a outras necessidades
essenciais, tendo como base praticas alimentares promotoras de saude que respeitem a
diversidade cultural e que sejam ambiental, cultural, econdmica e socialmente sustentaveis”.
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3. De acordo com a RDC n° 43 de 19 de setembro de 2011, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, formula infantil para lactentes é o produto, em forma
liquida ou em pd, utilizado sob prescri¢do, especialmente fabricado para satisfazer, por si s, as
necessidades nutricionais dos lactentes sadios durante os primeiros seis meses de vida (5 meses e
29 dias).

4, A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
visando superar a fragmentagdo da atencdo e da gestdo nas Regibes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao Usuario o conjunto de
acoes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

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

DO QUADRO CLINICO

1. Alergia ou reagdo de hipersensibilidade é uma resposta imunologica
exagerada, que se desenvolve apds a exposi¢cdo a um determinado antigeno (substancia estranha
ao nosso organismo) e que ocorre em individuos susceptiveis (geneticamente) e previamente
sensibilizados. Os principais agentes que provocam alergia ou hipersensibilidade sdo: acaros e
baratas, mofo (fungos), epitélio (pele) e pélos de animaso (gatos e cdes), esporos de fungos e
polens de flores, alimentos, medicamentos. Tipos de alergias: alimentar (leite de vaca, ovos,
amendoim, soja, peixes, frutos do mar e nozes), ocular, pele, nariz, vias respiratérias, anafilaxia
ou choque anafilatico?.

DO PLEITO

1. De acordo com o fabricante Nestlé?, Nestogeno® 2 se trata de formula infantil de
seguimento (6 a 12 meses), com perfil de proteinas, gorduras, carboidratos, prebidticos, vitaminas
e minerais que atendem as recomendacOes para lactentes saudaveis. Com ferro de melhor
absorcéo, sem adicdo de sacarose, frutose e aromatizantes. Reconstituicdo: 1 colher medida (4,7
g) para cada 30 mL de agua. Reconstituicdo com 3 colheres medidas de pé (14,2g) e 90 ml de
agua =100ml.Apresentacao: lata de 400g e 800g.

2. S&o considerados produtos absorventes descartiveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver
ou reter excregdes 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®.

! Biblioteca Virtual em Satde do Ministério da Sadde (bvs). Dicas em satde. Alergias. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/82alergias.html#:~:text=Alergia%200u%20rea%C3%A7%C3%A30%20de%20hipersensibilid
ade, (geneticamente)%20e%20previamente%20sensibilizados.>. Acesso em: 22 fev.2024.

2 Pediatria Nestlé. Nestogeno® 2. Disponivel em: <https://www.pediatrianestle.com.br/produtos/nestogenor-2>. Acesso em: 22 fev.
2024.

3 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: 22 fev. 2024.
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111 - CONCLUSAO

1. O acompanhamento sistemético do crescimento e do desenvolvimento infantil é
de grande importancia, pois 0 monitoramento favorece as condi¢des de salde e nutri¢do da crianga
assistida. Os indices antropométricos sdo utilizados como o principal critério desse
acompanhamento. Essa indicacdo baseia-se no conhecimento de que a discrepancia entre as
necessidades fisioldgicas e a ingestdo de alimentos causa alterac@es fisicas nos individuos, desde
0 sobrepeso e a obesidade até graves quadros de desnutri¢éo.

2. Em documentos médicos acostados (Num. 96377333 - Pag. 1 a 5 e Num.
96377334 - P4g. 1 a 5) ndo foram fornecidas informacdes concernentes ao estado nutricional
das autoras, tampouco seus dados antropométricos, ndo sendo possivel identificar a exata
classifica¢io do estado nutricional de ambas.

3. Informa-se que em lactentes deve-se priorizar a manutencdo do aleitamento
materno exclusivo até os 6 meses de idade e complementado com outros alimentos até 2 anos de
idade ou mais*.

4, As férmulas infantis para lactentes correspondem a leites industrializados
indicados para lactentes que ndo estdo em aleitamento materno. A grande maioria das formulas
existentes no comércio € elaborada a base de leite de vaca e seguem as recomendacdes do “Codex
Alimentérius »*. De acordo com a faixa etaria, utilizam-se férmulas infantis de partida para
lactentes (0 a 6 meses) ou formulas infantis de seguimento para lactentes (6 a 12 meses).

5. Salienta-se que a ingestdo do tipo de formula lactea infantil pleiteada
(Nestogeno® 2) nédo objetiva o tratamento de condicdes clinicas (quadro alérgico), mas sim,
satisfazer a necessidade do lactente na impossibilidade do aleitamento materno, configurando-
se, portanto, como provimento de alimentacdo, independentemente de qualquer condicdo
patoldgica que apresente. Portanto, caso a prescricdo alimentar para as Autoras esteja
relacionada somente & manutengdo de seu adequado estado de saude e de seu ganho
adequado de peso, ndo tendo qualquer relagdo com quadros patoldgicos, este cenario pode
estar alinhado com o escopo de atuacdo da Assisténcia Social.

6. Acrescenta-se que de acordo com o Ministério da Sadde®, a partir dos 6 meses
de idade é recomendado o inicio da introdugdo da alimentacdo complementar, na qual ocorre a
substituicdo gradual das refei¢des lacteas por alimentos in natura, com a introducdo do almoco
incluindo 1 alimento de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos, feijoes, legumes e verduras,
carnes e ovos), até que se alcance, a partir do 7° més de idade, a introducao do jantar e a ingestao
de férmula infantil reduz-se para 3 vezes ao dia (180-200ml) totalizando o0 consumo maximo de
600mL/dia de férmula lactea de seguimento.

7. Cumpre ainda destacar que segundo o Ministério da Salde®, para criancas que
recebem formula infantil em substitui¢do ao leite materno, a partir dos 9 meses, a formula infantil
pode ser substituida pelo leite de vaca integral. Contudo, de acordo com a Sociedade Brasileira
de Pediatria®, a referida substituicdo é recomendada apenas apés completar 1 ano de idade.
Mediante o exposto, a partir de 1 ano de idade ndo é imprescindivel a permanéncia do uso
de formulas infantis.

4 BRASIL. Salde da crianga: aleitamento materno e alimentagdo complementar. Ministério da Satide, Secretaria de Atengdo a
Saude, Departamento de Atencédo Basica. 2. ed. Brasilia: Ministério da Satde, 2015. 184 p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/saude_crianca_aleitamento_materno_cab23.pdf>. Acesso em: 22 fev.2024.

5 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. 22 edicéo, Brasilia — DF, 2019,
265p. Disponivel em: <http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 22 fev. 2024.
® Sociedade Brasileira de Pediatria. Manual de orientagdo para a alimentagdo do lactente, do pré-escolar, do escolar, do adolescente
e na escola. 3% ed.Rio de Janeiro, RJ: SBP,2012. Disponivel em: < http://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/pdfs/14617a-
PDManualNutrologia-Alimentacao.pdf >. Acesso em: 25 out.2023.
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8. Informa-se que formulas de seguimento para lactentes (como a marca
Nestogeno® 2) possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

9. Existem no mercado outras marcas de formulas infantis para lactentes (6 a 12
meses), permitindo a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei n° 8.666, de 21 de junho
de 1993, que institui normas para licitacdes e contratos da Administracdo Pablica.

10. Ressalta-se que, formulas infantis -para lactentes ndo integram nenhuma lista
para disponibilizacdo gratuita através do SUS, no &mbito do Municipio de Iguaba Grande e do
Estado do Rio de Janeiro.

11. No que tange ao insumo fralda infantil descartavel, informa-se esta indicado
ao manejo do quadro clinico apresentado pelas Autoras (Num. 96377333 - P4ag. 1 a 5 e Num.
96377334 - P4g. 1 a 5).

12. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, destaca-se que o insumo fralda
descartavel infantil ndo esta padronizado em nenhuma lista para dispensacao gratuita no SUS,
no &mbito do municipio de Rio Bonito, do Estado do Rio de Janeiro e da Unido. Ademais, cumpre
esclarecer que ndo existe alternativa terapéutica, no ambito do SUS, que possam substituir o
insumo fralda descartavel.

13. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satde’ ndo foram encontrados
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para as enfermidades do Autor.

14, Cumpre informar, que ha disponivel no mercado brasileiro outras marcas fraldas
descartaveis infantis. Assim, cabe dizer que Baby Sec®, 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 e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo. Sendo assim, 0s
processos licitatorios de compras sao feitos pela descricdo do insumo, e ndo pela marca
comercial, permitindo ampla concorréncia.

15. Adicionalmente, destaca-se que o insumo fralda descartavel pleiteado trata-se
de produto dispensado de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISAS.

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ERIKA OLIVEIRA NIZZO ADRIANA MATTOS PEREIRA
Nutricionista DO l\_IASCIMENTO
CRN4: 97100061 Fisioterapeuta

1D.4216493-1 CREF!T02/40945-F
Matricula: 6502-9

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

" MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 20 fev. 2024.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolucio 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: 22 fev. 2024.
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