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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0882/2024
Rio de Janeiro, 7 de marco de 2024.

Processo n° 0801146-92.2024.8.19.0003,
ajuizado por | |

neste ato representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 22 Vara
Civel de Angra dos Reis do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos cloridrato de
ciprofloxacino + dexametasona — solucéo oftalmica (Maxiflox D®), carmelose sodica 5mg/mL
(Lacrifilm®) e cloridrato de ciprofloxacino + dexametasona — pomada oftalmica (Maxiflox D®);
aos insumos curativo de hidrofibra altamente absorvente estéril com prata, gaze Rayon 6éleo
sachet, curativo de espuma de poliuretano com silicone, spray barreira protetora de pele,
hidrogel, fraldas descartaveis, luva, atadura, gaze estéril, esparadrapo, alcool 70%, cloreto de
sodio (Soro Fisiologico) 0,9%, rede tubular elastica, espuma de limpeza antisséptica e agulhas
descartaveis 40x12mm; e ao suplementos alimentar (Glutamax®); ao alimento leite em p6 integral
(Ninho® Forti*) e a formula pediatrica para nutricdo enteral e oral em p6 hipercalérica (Fortini
Plus).

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos (Num. 102675866, 102675867, 102675868,
102675869 e 102675873) assinados pelos médicos I ] em

janeiro/fevereiro de 2024, a Autora apresenta diagnostico de anquilobléfaro - displasia
ectodérmica (CID-10: Q82.4) tendo labio palatino. Constam prescritos 0s seguintes itens:

Medicamentos:

e Cloridrato de ciprofloxacino + dexametasona — solugdo oftadlmica (Maxiflox D®) — 1 gota
em cada olho 3 vezes/dia.

e Carmelose sédica 5mg/mL (Lacrifilm®) — 1 gota em cada olho 2 vezes/dia.

e Cloridrato de ciprofloxacino + dexametasona — pomada oftadlmica (Maxiflox D®) — aplicar
nos olhos a noite ao deitar.

INnsumos:

e Curativo de hidrofibra altamente absorvente estéril com prata —tamanho 15x15cm, 40
unidades/més.

e Gaze Rayon 6leo sachet — tamanho 7,5x15cm, 20 unidades/més.

e Curativo de espuma de poliuretano com silicone — tamanho 10x10cm, 20 unidades/més.
e Spray barreira protetora de pele — frasco 50mL, 4 unidades/més.

e Hidrogel para remocéo de crostas e necrose — tubo 30g, 6 unidades/més.

e Fralda descartavel.

e Luva de procedimento — 2 caixas/més.
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e Atadura de crepom 10cmx1,8m — 20 unidades/més.
o Gaze estéril 7,5x7,5cm (5 pacotes com 10 unidades) — 50 unidades/més.
e Esparadrapo — tamanho 10x4,5cm, 1 unidade/més.
e Alcool 70%
o Cloreto de sédio (Soro Fisiologico) 0,9% 500mL -5 frascos/més.
e Rede tubular elastica — 2 unidades/més.
e Espuma de limpeza antisséptica 150mL — 1 unidade/més.
e Agulhas descartaveis 40x12mm — 5 unidades/més.
Suplementos:
e Glutamax 5g — 30 sachés/més.
e Leite em p6 integral Ninho® Forti* 400g — 12 latas/més.

e Fortini Plus 400g — 4 latas/més.

I - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. 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.

2. 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.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. 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 Atencdo Primaria a Saide no &mbito
do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo 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.

8. No tocante ao Municipio de Angra dos Reis, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de

2
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Medicamentos Essenciais, REMUME — Angra dos Reis 2014, publicada no Boletim Oficial do
Municipio de Angra dos Reis, Ano IX - N° 534 - 12 de Dezembro de 2014, disponivel no Portal da
Prefeitura de Angra dos Reis: <https://www.angra.rj.gov.br/>.

9. De acordo com a Resolugéo 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
0 produto para ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a
alimentacdo de individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probidticos,
isolados ou combinados.

10. 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 a alimentagdo 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 guantidade e qualidade adequadas e suficientes, correspondentes
as tradi¢Oes culturais do seu povo e que garantam uma vida livre do medo, digna e plena nas
dimensoes fisica e mental, individual e coletiva.

11. O conceito de seguranca alimentar, abordado na Lei Organica de Seguranca
Alimentar e Nutricional (Lei 11.346 de 15 de setembro de 2006), presente também na Politica
Nacional de Alimentagdo e Nutricdo (Portaria de Consolidagdo n° 2, Anexo Ill, de 28 de setembro
de 2017), consiste na “realiza¢do do direito de todos ao acesso regular e permanente a alimentos de
qualidade, em quantidade suficiente, sem comprometer o acesso a outras necessidades essenciais,
tendo como base praticas alimentares promotoras de satde que respeitem a diversidade cultural e
gue sejam ambiental, cultural, econdmica e socialmente sustentaveis”.

12. De acordo com a Resolugdo RDC n° 503 de 27 de Maio de 2021, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde, Nutricdo Enteral se trata de alimento para
fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada, de composi¢ao
definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada para uso por sondas ou via oral,
industrializado ou ndo, utilizada exclusiva ou parcialmente para substituir ou complementar a
alimentagdo oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme suas necessidades nutricionais, em
regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou manutenc¢éo dos tecidos, 6rgdos
ou sistemas.

13. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de Salde e aperfei¢oar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

14, A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2917, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Satude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A displasia ectodérmica é uma doenca hereditaria congénita que apresenta um
extenso e complexo nimero de desordens definidas pelo desenvolvimento anormal de duas ou mais
estruturas derivadas do ectoderma. No folheto ectodérmico, uma das trés Iaminas germinais presentes
durante o desenvolvimento embrionario da origem ao sistema nervoso central e periférico e a
algumas estruturas como glandulas sudoriparas, cabelos, unhas e esmalte dentario. Tal doenca
mostra-se com caracteristicas bastante heterogéneas, tanto nos aspectos clinicos quanto genéticos.
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As formas mais frequentes sdo a hipohidrdtica, também conhecida como Sindrome de Christ-
Siemens-Touraine e a anidrética ou Sindrome de Clouston®.

2. Individuos afetados pela displasia ectodérmica apresentam anormalidades em
diferentes estruturas ectodérmicas. Alguns tipos de displasia ectodérmica séo leves, enquanto outros
sdo devastadores. As manifestagcdes Obvias dos distdrbios ndo sdo clinicamente aparentes na maioria
dos recém-nascidos. Anomalias dentarias, capilares e ungueais geralmente se tornam evidentes
durante a infancia. Uma histéria familiar de caracteristicas clinicas semelhantes é Gtil. Outros sinais
e sintomas que podem ser observados de forma variavel incluem o seguinte?:

» Hipertermia com febre e convulsbes

«  Xeroftalmia (diminuigdo das lagrimas) e conjuntivite

» Deficiéncia auditiva ou visdo

+  Xerostomia (diminuicdo da saliva) e cérie dentéria frequente

+ Atraso no desenvolvimento ou deficiéncia intelectual

» Disfagia

» Falha no crescimento

+ Sinais de constricdo e inflamacéo das vias aéreas

» Faringites, otites e rinites frequentes; obstrucao nasal; Perda de audicdo; e rouquidao.

3. Anquibléfaro é uma adesao congénita das margens palpebrais. Frequentemente ele
é incompleto, estando presente apenas lateralmente?.

DO PLEITO

1. A associacdo cloridrato de ciprofloxacino + dexametasona (Maxiflox D®) é
indicada para o tratamento de infecgdes oculares causadas por microrganismos suscetiveis, quando
for necessaria a agdo anti-inflamatéria da dexametasona, blefarites, blefaroconjuntivites e
conjuntivites causadas por germes sensiveis, incluindo Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis e Streptococcus pneumoniae*®

2. Carmelose sédica (Lacrifilm®) é indicado para melhorar a irritagéo, ardor e secura
ocular, que podem ser causados pela exposi¢do ao vento, sol, calor, ar seco, e também como protetor
contra irritagdes oculares; e como lubrificante e re-umidificante durante o uso de lentes de contato®.

3. O alcool 70% consiste em um composto solivel em agua com a¢do bactericida,
tuberculocida, fungicida e virucida, o qual age desnaturando as proteinas dos microrganismos. Como

I NEVES, F.S. et al. Displasia Ectodérmica: Relato de Dois Casos Clinicos. Revista de Odontologia da Universidade Cidade de Sdo
Paulo 2011; 23(2): 194-9 mai-ago. Disponivel em: <
https://arquivos.cruzeirodosuleducacional.edu.br/principal/old/revista_odontologia/pdf/maio_agosto_2011/unicid_23 194 199.pdf>.
Acesso em: 7 mar. 2024.

2 SHAHA, K.N. Ectodermal Dysplasia Treatment & Management. Medscape. Disponivel em: <
https://emedicine.medscape.com/article/1110595-treatment?form=fpf>. Acesso em: 7 mar. 2024.

3 Atlas of Ophthalmology. Anquilobléfaro. Disponivel em: <
https://www.atlasophthalmology.net/photo.jsf;jsessionid=9EEEE2DBFE282BB79A7EB88505F68C74?node=5018&locale=pt>. Acesso
em: 7 mar. 2024.

4 Bula do medicamento cloridrato de ciprofloxacino + dexametasona — solugdo oftdlmica (Maxiflox D®) por Cristalia Prod. Quim. Farm.
Ltda. Disponivel em: < https://wwuw.cristalia.com.br/produto/suspensao-oftalmica-esteril-35-mgml-035-+-1-mgml-01>. Acesso em: 7
mar. 2024.

5 Bula do medicamento cloridrato de ciprofioxacino + dexametasona — pomada oftalmica (Maxiflox D®) por Cristalia Prod. Quim.
Farm. Ltda. Disponivel em: < https://www.cristalia.com.br/produto/pomada-oftalmica-esteril-35-mgg-035-+-1-mgg-01>. Acesso em: 7
mar. 2024

¢ Bula do medicamento carmelose sédica (Lacrifilm®) por Genom/Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A. Disponivel em: <
https://www.genom.com.br/produtos/saude-ocular/lagrimas-artificiais/lacrifilm/>. Acesso em: 7 mar. 2024.
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desinfetante quimico esté indicado para desinfeccdo — com fricgdo — de superficies fixas (bancadas,
vidrarias, utensilios e equipamentos) e antissepsia da pele’.

4. O uso topico de soro fisiologico (cloreto de sddio) destina-se ao cuidado de lesbes
da pele ou membranas mucosas, alivio da congestdo nasal, reducdo do edema corneo, limpeza de
cavidades na odontologia, e ainda como complementacédo da higienizacdo de lentes de contato®.

5. Segundo o fabricante Vitafor, Glutamax® se trata de modulo de L-glutamina para
nutricdo enteral e oral de uso adulto (a partir de 19 anos de idade): ingerir 5g (1 colher medida)
preferencialmente em jejum e/ou antes de dormir ou conforme recomendacdo do profissional de
salde. Apresentagdo: embalagem de 150 e 300g ou saché de 600g.

6. De acordo com o fabricante Nestlé'%, Ninho® Forti* trata-se de leite integral, rico
em vitaminas (A, D, C e E) e minerais (célcio, ferro e zinco), isento de gluten. Apresentacdo: latas
de 4009 e sachés de 175g e 800g. Diluigéo: 2 colheres das de sopa cheias (25 g) em 200 ml de agua,
ou 10 colheres de sopa cheias (13g/cada) em 900ml de agua para um volume final de 1L.

7. Segundo o fabricante Danone, Fortini atualmente é denominado Fortini Plus, o qual
se trata de formula pediatrica para nutricdo enteral e oral em po, hipercalorica (1,5 kcal/mL), com
alto teor de vitaminas e minerais. Permite o preparo nas dilui¢cdes 1,0 kcal/ml e 1,5 kcal/ml. N&o
contém gluten nem lactose. Contém sacarose. Indicado para criangas com dificuldade de manutencéao
ou ganho de peso, em risco nutricional, desnutridas ou com desaceleracdo do crescimento, com
doencas cronicas (ex. fibrose cistica, cardiopatias, cancer, etc). Faixa etaria: 3 a 10 anos. Nos sabores
baunilha e sem sabor. Modo de preparo: para um volume final de 140ml a 1,5 kcal/ml - 7 colheres-
medida (aproximadamente 42,7g) + 110ml de &gua; 200ml a 1kcal/ml - 7 colheres-medida
(aproximadamente 42,7g) + 180ml de dgua. Apresentacao: lata de 400g**.

8. S&do 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 excrecgdes e secre¢des organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excre¢des 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®2,

9. As luvas sdo usadas como barreira dérmica, para protecdo das maos em contato com
sangue, fluido corpdreo, pele ndo integra e mucosa, reduzindo o risco de exposi¢do a sangue fresco
e a possibilidade de contaminacéo, do cliente pelo profissional e sua equipe, que envolvam contato,
também prevenindo a contaminagdo durante os procedimentos?2,

10. As faixas / ataduras de crepe sdo confeccionadas em tecido 100% algodao cru, fios
de alta torcdo, que confere alta resisténcia, possuindo bastante elasticidade no sentido longitudinal.
Podem ser utilizadas varias vezes sem perder suas propriedades elasticas, desde que lavadas em agua
morna e sabdo. Podem ser utilizadas na terapia compressiva, em aplicacdes ortopédicas como

"RUTALA, W. A, WEBER, D. V. Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008. Infection ControlPractices
Advisory Committee. Disponivel em: <http://www.cdc.gov/hicpac/pdf/guidelines/disinfection_nov_2008.pdf>. Acesso em: 13 set. 2019.
8 RATTI, B.A. et al. Soro Fisioldgico: Potencial Risco De Perda Da Estabilidade Apds Aberto E Armazenado Por Trinta Dias Em
Diferentes Meios. Anais Eletronico. VII EPCC — Encontro Internacional de Producéo Cientifica Cesumar. CESUMAR — Centro
Universitario de Maring4, 2011. Disponivel em: <
http://www.cesumar.br/prppge/pesquisa/epcc2011/anais/bianca_altrao_ratti%20(2).pdf >. Acesso em: 7 mar. 2024.

9Vitafor Suplementos Nutricionais. Glutamax. Disponivel em:< https://www.vitafor.com.br/glutamax---150g---vitafor/p>. Acesso em:12
mar.2024.

10 Nestlé Brasil Ltda. Ninho® Forti*. Disponivel em: < https://www.ninho.com.br/produtos/ninho-forti/leite-po-integral>. Acesso em: 12
mar. 2024.

11 Danone. Fortini Plus. Disponivel em: < https://www.mundodanone.com.br/fortini-po-400g/p >. Acesso em: 12 mar. 2024.

12 ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1990/prt1480_31_12 1990.html>. Acesso em: 04 mar. 2024.

18 BRASIL. Secretaria de Sadde da Bahia. Superintendéncia de Vigilancia e Prote¢do da

Satde. Manual de Biosseguranga. Disponivel em:
<http://www.fiocruz.br/biosseguranca/Bis/manuais/biosseguranca/manual_biosseguranca.pdf >. Acesso em: 04 mar. 2024.
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imobilizacdes e enfaixamentos, na fixacdo de curativos e na prevencdo de contusdes em atividades
esportivas!®.

11. A gaze esterilizada tem como finalidade absorver liquidos ou secre¢des, limpar e
cobrir ferimentos e curativos em geral, nos quais a presenga de microrganismos ou qualquer tipo de
impureza ndo é toleravel®.

12. O esparadrapo é composto de tecido 100% algoddo com resina acrilica
impermeabilizante. Nele é aplicada massa adesiva a base de borracha natural, 6xido de zinco e resina.
Facil de rasgar e de excelente flexibilidade, € indicado para diversos usos, como a fixacdo de

curativos, ataduras, sondas, drenos, cateteres?®.

13. A rede elastica tubular é uma bandagem elastica que serve para fixacdo de
curativos e medicagdes. A rede elastica tubular é anti-alérgica; fixa curativos em qualquer lugar do
corpo; confortavel para o paciente e também é reutilizavel®’.

14, As agulhas hipodérmicas sdo utensilios descartaveis (de uso Unico), atdxicas,
apirogeénicas e siliconizadas. Possuem corpos com paredes finas em ago inox. O bisel de cada agulha
hipodérmica é trifacetado, afiado, sem rebarbas, residuos ou sinais de oxidagdo. Tem fixacdo perfeita
ao canhdo confeccionado em plastico rigido, transparente e atéxico, com encaixe tipo luer, capaz de
garantir conexao segura e sem vazamento. Em geral, as agulhas hipodérmicas sdo utilizadas para
aspiracdo e aplicacdo de medicagdes, tanto em adultos como em criangas'®.

111 — CONCLUSAO
Secdo | — Referente aos medicamentos pleiteados:

1. Quanto aos pleitos cloridrato de ciprofloxacino + dexametasona — solucéo
oftdlmica (Maxiflox D®), carmelose sédica 5mg/mL (Lacrifilm®) e cloridrato de ciprofloxacino
+ dexametasona — pomada oftalmica (Maxiflox D®), destaca-se que, embora tenha sido descrito que
a Autora apresenta o diagnostico de Sindrome de Anquilobléfaro, defeitos ectodérmicos e fenda labio
palatina (Num. 102675866 - Pags. 1 e 2; Num. 102675867 - Pag. 1; Num. 102675868 - Pag. 1; Num.
102675869 - Pag. 1; Num. 102675873 - Pag. 1), tal sindrome pode apresentar-se de diferentes formas
e diferentes niveis de gravidade, demandando tratamento de acordo com a forma apresentada.
Destaca-se que nos documentos médicos ndo ha relato de caracteristicas clinicas oftalmoldgicas
especificas da Autora associadas a sindrome que justifique o uso destes medicamentos.

2. Assim, sugere-se que seja emitido novo laudo médico datado, atualizado (com data),
legivel, com assinatura, identificacdo legivel do profissional emissor, que verse sobre o quadro
clinico completo atual da Autora, especificando as caracteristicas presentes no caso concreto, assim
como tratamentos e cirurgias prévios, caso tenham sido realizados, para que este Nucleo possa emitir
um parecer técnico.

3. Os medicamentos cloridrato de ciprofloxacino + dexametasona — solugéo
oftalmica (Maxiflox D®), carmelose sédica 5mg/mL (Lacrifilm®) e cloridrato de ciprofloxacino

14 Brasil. Ministério da Educacéo. Fundagao Universidade Federal do Vale do Sao Francisco. Atadura Crepe. Disponivel em:
<http://www.comprasnet.gov.br/ConsultaLicitacoes/download/download_editais_detalhe.asp?coduasg=154421&MODPRP=5&NUMPR
P=642012>. Acesso em: 04 mar. 2024.

15 BRASIL. Ministério da Educagao. Fundag&o 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&NUMPR
P=642012>. Acesso em: 04 mar. 2024.

16 Fibra Cirtrgica. Esparadrapo Impermeéavel Branco. Disponivel em: <https://www.fibracirurgica.com.br/esparadrapo-impermeavel-
branco-10cm-x-45m-cremer/p>. Acesso em: 04 mar. 2024.

17 Vitae saude. Rede Tubular Elastica Individual. Disponivel em: < https://www.vitaesaude.com.br/poolfix-rede-tubular-elastica-
individual-1-metro >. Acesso em: 04 mar. 2024.

18 Center Cor Produtos Hospitalares. Agulha Hipodérmica 30 X 0,70. Disponivel em: <https://www.centercorhospitalar.com.br/agulha-

hipodermica-30-x-070-mm-caixa-100-unidades51810/p>. Acesso em: 04 mar. 2024.
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+ dexametasona — pomada oftdlmica (Maxiflox D®) ndo_integram uma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, néo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

4. Em consulta a Relagdo de Medicamentos Essenciais do Municipio de Angra dos Reis
(REMUME 2014) disponivel em nossa base de dados, verifica-se que ndo h& medicamentos
padronizados no &mbito da atencdo bésica que se apresentem como substitutos aos referidos pleitos.

5. Informa-se que nao ha diretrizes no SUS, publicadas pelo Ministério da Saude, que
orientem o diagnostico e o tratamento da displasia ectodérmica.

6. Os medicamentos aqui pleiteados apresentam registro valido na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Secao Il — Referente aos insumos pleiteados:

1. Trata-se de Autora com quadro clinico de Sindrome de Anquilobléfaro, efeitos
ectodérmicos e fenda labio palatina (Num. 102675866 - Pags. 1 e 2; Num. 102675867 - Pag. 1,
Num. 102675868 - Pag. 1; Num. 102675869 - Pag. 1; Num. 102675873 - Pag. 1).

2. Quanto aos pleitos fralda descartavel e os insumos para realizagdo de curativo,
destaca-se que, embora tenha sido descrito que a Autora apresenta o diagnostico de Sindrome de
Anquilobléfaro, efeitos ectodérmicos e fenda labio palatina (Num. 102675866 - Pags. 1 e 2; Num.
102675867 - Pag. 1; Num. 102675868 - Pag. 1; Num. 102675869 - Pag. 1; Num. 102675873 - Pag.
1), destaca-se que ndo ha relato de quadro clinico para a Autora que justifiqgue o uso destes
insumos. Assim, informa-se que neste momento ndo ha indicagdo para o uso de fraldas
descartéaveis, luva de procedimento, atadura, gaze estéril, esparadrapo, rede tubular elastica,
agulhas descartaveis 40X12mm.

3. Assim, caso a Autora apresente quadro clinico que justifique o uso de fralda
descartavel e insumos para realizagdo de curativo, sugere-se que seja emitido novo laudo médico
datado, atualizado (com data), legivel, com assinatura, identificacdo legivel do profissional emissor,
gue verse sobre o quadro clinico atual da Autora, que justifique o pleito, para que este Nucleo
possa emitir um parecer técnico.

4, Quanto & disponibilizagdo, informa-se que fraldas descartaveis, luva de
procedimento, atadura, gaze estéril, esparadrapo, rede tubular elastica, agulhas descartaveis
40X12mm, Alcool etilico 70% (solucdo) e Cloreto de sédio (Soro Fisiolégico) 0,9% frasco
500mL néo estdo padronizados em nenhuma lista oficial de insumos para dispensac¢do no SUS, no
ambito do municipio de Angra dos Reis e do estado do Rio de Janeiro, bem como ndo foram
identificados outros insumos que possam configurar alternativa.

5. Destaca-se que luva de procedimento, atadura, gaze estéril, esparadrapo, rede
tubular elastica, agulhas descartaveis 40X12mm possuem registros ativos na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e fralda descartével trata-se de produto dispensado de registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria®®.

1% BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo 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: <
https://www.cevs.rs.gov.br/upload/arquivos/201709/01115201-rdc-142-2017.pdf >. Acesso em: 04 mar. 2024.
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Secéo 111 — Referente ao alimento e aos suplementos alimentares pleiteados:

1. A respeito do alimento leite integral Ninho® Forti*, informa-se que a ingestdo de
leite ndo esté relacionada ao tratamento de quadros clinicos, mas sim a manutencdo de um
padrao alimentar saudavel.

2. Ressalta-se que segundo o Ministério da Saude, uma alimentacdo saudavel, na
idade que a Autora se encontra (aproximadamente 3 anos, Certiddo de Nascimento — Num.
102675863 - P4g. 1) deve ser composta por todos os grupos alimentares (feijées, cereais, raizes e
tubérculos, legumes e verduras, frutas, castanhas e nozes, leite e queijos, carnes e ovos)?’. Com
relacdo ao grupo do leite, é indicado o consumo de 2 a 3 por¢des de 200mL/dia, totalizando 400-
600mL/dia, visando principalmente ao alcance das recomendacdes didrias de ingestédo de calcio?.

3. Nesse contexto, considerando a recomendacdo do Ministério da Saude (400-
600ml/dia), informa-se que seriam necessarias 4 a 6 latas de Ninho® Forti* °,

4, Quanto a marca Ninho® Forti*, informa-se que ha outras marcas disponiveis no
mercado com composicdo nutricional semelhante, permitindo a ampla concorréncia, em
conformidade com a Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, que institui normas para licitagdes e
contratos da Administracdo Publica.

5. Ressalta-se que o alimento Ninho® Forti*, é dispensado da obrigatoriedade de
registro para comercializagdo pela ANVISA, tratando-se de alimento de origem animal regulado pelo
Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento (MAPA)?Z,

6. Destaca-se que por se tratar de alimento ndo relacionado ao tratamento de condicGes
clinicas, a dispensacdo do alimento Ninho® Forti*, ndo se encontra no escopo de atuacgdo das
Secretarias de Saude.

7. A respeito do médulo de L-glutamina (Glutamax®)®, informa-se que segundo o
fabricante, este produto ndo deve ser consumido por gestantes, lactantes e criangas. Dessa forma
ndo estd indicado para a faixa etaria da Autora (aproximadamente 3 anos — certiddo de
nascimento — Num. 102675863 - P4g. 1).

8. Em relagdo a férmula pediatrica para nutricdo enteral e oralem pé
hipercalérica (Fortini Plus) cumpre informar que a descricao das patologias que acometem a Autora,
relatadas nos documentos médicos, ndo fornecem informacdes suficiente para a justificativa do
seu uso no plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia sequra acerca da indicacdo e
suas quantidades sdo necessarias informacdes adicionais, a saber: i) dados antropométricos da Autora
(peso e altura, aferidos ou estimados) atuais e pregressos (dos Ultimos 3 meses); ii) quantidade diaria
e mensal da férmula prescrita (n° de medidas por volume, n° de vezes ao dia); iii) Ingestdo alimentar
habitual do Autora (alimentos in natura normalmente ingeridos em um dia e suas respectivas
quantidades) e iv) previsdo do periodo de uso da férmula prescrita.

9. Informa-se que a op¢do pleiteada de formula pediétrica para nutricdo enteral e
oral em p6 (Fortini Plus) possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

2 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo Basica. Guia alimentar para a populagio
brasileira: promovendo a alimentag&o saudavel. — Brasilia: Ministério da Satde, 2014. Disponivel em:<
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_alimentar_populacao_brasileira_2ed.pdf>. Acesso em: 12 mar. 2024.

2L BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atencio a Salde. Departamento de Atengdo Basica. Guia alimentar para a populagéo
brasileira: promovendo a alimentac&o saudavel. — Brasilia: Ministério da Satde, 2008. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_alimentar_populacao_brasileira_2008.pdf >. Acesso em: 12 mar. 2024.

22 Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento. RTIQ - Leite e seus derivados. Disponivel em:<
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/suasa/regulamentos-tecnicos-de-identidade-e-qualidade-de-produtos-de-origem-animal-
1/rtig-leite-e-seus-derivados >. Acesso em: 11 mar. 2024.
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10. Ressalta-se que formulas enterais industrializadas ndo_integram nenhuma lista
para dispensacdo pelo SUS, no d&mbito do Municipio de Angra dos Reis e do Estado do Rio de

Janeiro.

E o parecer.
A 22 Vara Civel da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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