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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 5° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Soro Fisiologico 0,9% e aos insumos: sondas de aspiracéo tragueal n°8, seringa
de 60ml descartavel com bico cateter, luvas estéril (descarparck®), gaze antimicrobiana para
ostomias (curatec®), fixador de traqueostomia infantil e canula de traqueostomia 3,5 sem
balonete.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos emitidos pelo Hospital e Maternidade Séo
Francisco (Num. 109098105 - Pag. 13), datado de 21 de janeiro de 2024, emitido pela médica

\ |, 0 Autor de 05 meses de idade, apresenta diagnostico de
Sindrome de Pierre Robin. Com histéria de prematuridade, internado a época, apresentando
dispositivo de traqueostomia e gastrostomia e solicitando, para liberagdo hospitalar, com tratamento
em domicilio de:

Medicamento:
v Soro Fisiologico 0,9% (01 frasco de 500ml) - 01 frasco por dia
Insumos:

Sondas de aspiracéo traqueal n°8 - 08 unidades por dia;

Seringas de 60ml descartavel com bico cateter - 01 unidade por dia;
Luvas estéreis (descarparck®) - 08 pares por dia;

Gaze antimicrobiana para ostomias (curatec®) - 01 pacote por dia;
Fixador de traqueostomia infantil - 01 unidade a cada 3 dias;
Canula de traqueostomia 3,5 sem balonete - 01 unidade a cada 3 dias.

ASENENENENEN

Foram citados os Cédigos da Classificagao Internacional de Doencas (CID 10): Q87.0 - Sindromes
com malformagdes congénitas afetando predominantemente o aspecto da face, P91.6 -
Encefalopatia hipoxico-isquémica do recém-nascido, Z93.0 — Traqueostomia e Z93.1 —
Gastrostomia.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO
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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 Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacio Nacional de A¢Bes e Servicos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) e da outras providéncias.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, considera,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo dos Componentes Basico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria de Consollda(;ao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

5. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua
organizacéo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

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

7. 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 Primaria a Satde no ambito
do Sistema Unico de Satde.

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Bésico 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. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Salde da
Cidade de Sdo Gongalo dispde sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas
de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

11. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude da
Cidade de Sdo Gongalo dispbe sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo bésica, 0s quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas
de Salde, a saber, a REMUME — Sdo Gongalo.

DO QUADRO CLINICO

1. A Sequéncia (Sindrome) de Pierre Robin (SR) € descrita na literatura como uma
triade de anomalias caracterizada por micrognatia, glossoptose e fissura de palato. Apesar da fissura
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palatina estar presente na maioria dos casos, pode estar ausente em alguns. Clinicamente, a triade se
expressa por obstrucdo das vias aéreas e dificuldades alimentares que sdo mais frequentes e mais
graves no periodo neonatal. A heterogeneidade das manifesta¢Ges clinicas também é uma de suas
caracteristicas, podendo a crianca expressar desde leve dificuldade respiratoria e alimentar até graves
crises de asfixia, que podem levar ao 6bito se ndo houver rapida intervengdo médica’.

2. Gastrostomia é um procedimento cirtrgico indicado como via de drenagem do
contetido géastrico ou como via de infuséo de alimentacdo e medicamentos, que consiste na fixacéo
de uma sonda especifica que cria uma comunicacdo entre o estdbmago e o meio externo de forma
percutanea?.

3. Traqueostomia é um procedimento cirdrgico no pescogo que estabelece um orificio
artificial na traquéia, abaixo da laringe, indicado em emergéncias e nas intubacdes prolongadas. A
incisao é feita entre 0 2° e 3° anel traqueal. O objetivo é ndo prejudicar as cordas vocais do paciente
ao passar o tubo de ar. A traqueostomia é um procedimento frequentemente realizado em pacientes
necessitando de ventilagdo mecanica prolongada®.

DO PLEITO

1. O Cloreto de Sddio 0,9% (Soro Fisioldgico) constitui-se do sal cloreto de sodio
tendo como veiculo a agua destilada. O cétion sodio e o anion cloreto, principais ions do fluido
extracelular tem como funcéo primaria o controle do balango eletrolitico, pressdao osmética e balango
acido/base. Topicamente, destina-se ao cuidado de lesdes da pele ou membranas mucosas®.

2. A sonda de aspiragdo traqueal é indicada a pacientes impossibilitados de eliminar
as secrecOes ou pacientes intubados ou ainda traqueostomizados. Consiste em retirar a secrecéo
traqueobrdnquica e orofaringea através de uma sonda ligada a um aparelho de suc¢do manual ou de
maquina elétrica. O produto é confeccionado em PVC (cloreto de polivinila) transparente, flexivel,
atoxico; esterilizado pelo processo de Oxido de Etileno caso embalada em P.G.C. Em forma de
cilindro reto e inteirico, com extremidade proximal arredondada, aberta, isenta de rebarbas; dotada
de dois orificios distribuidos alternadamente e equidistantes de forma a cobrir todo o didmetro do
tubo. A sonda apresenta superficie lisa, uniforme, livre de qualquer defeito prejudicial a sua
utilizacdo, sendo ainda isentos de substancias toxicas ou nocivas & salde, com as seguintes
dimens@es: comprimento aproximado de 50 cm, calibres usuais de 04 & 24 Fr. com conector e tampa
ou somente valvula®.

3. A seringa descartavel 60mL bico cateter foi desenvolvida para a aspiracao e inje¢do
de grandes volumes liquidos e solugdes, e alimentacdo enteral, durante procedimentos médicos.

! Seqtiéncia de Robin: protocolo tnico de tratamento. Disponivel em: https://www.scielo.br/j/jped/a/pwchL6Kj TThvFXmR4jg5dRQ/4.
Acesso em 02 abr. 2024.

2 PERISSE, VLC. O enfermeiro no cuidar e ensinar a familia do cliente com gastrostomia no cenério domiciliar. Disponivel em:
<http://www.bdtd.ndc.uff.br/tde_busca/arquivo.php?codArquivo=2429>. Acesso em 02 de abr. de 2024.

3Traqueostomia.Disponivel em: www.forl.org.br/pdf/seminarios/seminario_5.pdf. Acesso em 02 de abr. de 2024.

4 AMARAL, M.P.H., et al. Avaliagdo da seguranca e eficacia de solugGes fisiologicas dispensadas em farmécias e drogarias. Revista
Brasileira de Farmécia, v.89, n.1, p.21-23, 2008. Disponivel em: <http://www.rbfarma.org.br/files/pag_21a23_avaliacao_seguranca.pdf>.
Acesso em: 02 de abr. de 2024.

S HOSPITALAR DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES EQUIPAMENTOS E MEDICAMENTOS. Sonda
para Aspiracéo Traqueal. Disponivel em: <https://www.hospitalardistribuidora.com.br/sondas/sonda-para-aspiracao-traqueal-
medsonda.html>. Acesso em: 02 de abr. de 2024.
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Caracteristicas: estéril; fabricada em polimero plastico inerte, ou seja, ndo reage com 0s
medicamentos; siliconada; atoxica e epirogénica®.

4, As luvas sdo usadas como barreira dérmica em varios procedimentos na area de
salide, reduzindo o risco da exposicdo a fluidos bioldgicos e a possibilidade de contaminagéo do
cliente e do profissional’.

5. A Compressa de Gaze antimicrobiana para ostomias (curatec®) é uma cobertura
estéril de gaze 100% algoddo impregnada com polihexametileno de biguanida (PHMB) na
concentragdo minima de 0,2%. Possui amplo espectro de agdo contra microorganismos como
bactérias, fungos, leveduras e biofilme. Sua trama homogénea facilita 0 manuseio e reduz o risco de
desfiar ou aderir ao leito da lesdo na remogédo.®.

6. O fixador para canula de traqueostomia destina-se a fixacdo segura e confortavel
da cénula de tragueostomia em pacientes tragueostomizados, sob ventilacgdo mecanica.
EspecificacOes e caracteristicas técnicas: Fabricado em espuma atoalhada, dobrada, macia e
aveludada. A fixacdo é feita através de velcro e costura com fio de nylon®.

7. A Cénula de traqueostomia sem balonete € uma Canula fabricada em PVC
termossensivel transparente sem baldo, com placa de fixacao flexivel. Livre de latex. E um produto
estéril indicado para pacientes que necessitam de ventilacdo mecanica ou respiracéo artificial®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, segundo documentos médicos acostados (Num. 109098105 - Pag. 13),
0 Autor, 05 meses de idade, apresenta diagnéstico de Sindrome de Pierre Robin, necessita do
medicamento Soro Fisiologico 0,9%(frasco de 500ml) e dos insumos: sondas de aspiragado
traqueal n°8, seringa de 60ml descartavel com bico cateter, luvas estéril (descarparck®), gaze
antimicrobiana para ostomias (curatec®), fixador de traqueostomia infantil e canula de
traqueostomia 3,5 sem balonete, para liberagdo hospitalar, e continuidade do tratamento em
domicilio.

2. Cumpre esclarecer que a Sequéncia de Pierre Robin (SPR) afeta recém-nascidos e
é caracterizada por uma mandibula subdesenvolvida e retro posta que resulta em uma sequéncia
determinada de eventos clinicos. A retro posicdo da mandibula predispde a queda posterior da base
da lingua na hipofaringe ocluindo as vias aéreas, porém outro mecanismo amplamente aceito sugere
que a lingua é “sugada” posteriormente pela pressdo negativa gerada durante a inspiragdo e a
degluticdo. Um das modalidades para o tratamento cirlirgico abrange a tragueostomia.!

® CIRURGICA SINETE. Seringa 60ml bico rosca. Disponivel em: <https://www.sinetecirurgica.com.br/seringa-descartavel-60ml-bico-
rosca-descarpack-p7675>. Acesso em 02 abr. 2024.

" 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&q=&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.Y21>. Acesso em: 02 abr. 2024.

8 Gaze Antimicrobiana. Disponivel em: https://www.curatec.com.br/curatec-gaze-antimicrobiana-phmb#. Acesso em 02 abr. 2024.
SFixador para Canula de Traqueostomia. Disponivel em:
<http://www.cirurgicasaopaulo.com.br/product_info.php?products_id=8087&google=1>.Acesso em: 02 abr. 2024.

10 UNIVERSIDADE FEDERAL DO TRIANGULO MINEIRO HOSPITAL DE CLINICAS. Protocolo multiprofissional.
Traqueostomia: indicagdes e orientacdes de cuidado ao paciente adulto. Disponivel em:< https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-
universitarios/regiao-sudeste/hc-uftm/documentos/protocolos-assistenciais/traqueostomia-adulto-final.pdf>. Acesso em: 02 abr. 2024.

11 Sequéncia de Pierre Robin. Disponivel em:
<https://repositorio.ufba.br/ri/bitstream/ri/8057/1/Kay0%200liveira%20Cayres%20(2012.1).pdf>. Acesso em: 02 abr. 2024.
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3. Acrescenta-se ainda, que a Sindrome de Pierre Robin € uma doenca rara. Tem
incidéncia variavel, com estimativas entre 1/5000 a 1/50 000 nascidos vivos. Cerca de 1% dos
pacientes com SPR exigira admissdo em unidade de terapia intensiva neonatal por desconforto
respiratorio'?. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Satde instituiu a Politica Nacional de
Atencao Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencgdo Integral as
Pessoas com Doencgas Raras no ambito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou
estabelecido que a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras'® tem como
objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a redugdo da morbimortalidade e das manifestacfes
secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de a¢fes de promocao,
prevencéo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, redugdo de incapacidade e cuidados paliativos.

4. Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Saude ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideracdo a incorporagdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doencas raras’*. Contudo ndo h& Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)*® publicado para 0 manejo da Sequéncia de Pierre Robin.

5. Informa-se que os insumos pleiteados sondas de aspiracdo traqueal n°8, seringa de
60ml descartavel com bico cateter, luva estéril, gaze antimicrobiana para ostomias, fixador de
traqueostomia infantil e cnula de traqueostomia sem balonete; estdo indicados ao uso diante do
quadro clinico do autor, contudo, ndo integram nenhuma lista oficial de insumos para
disponibilizacao através do SUS no @mbito do Estado do Rio de Janeiro.

6. Quanto a dispensacdo através do SUS, cabe informar que o medicamento pleiteado,
solucdo de Cloreto de Sodio a 0,9% (frasco de 500 ml), estd padronizado no ambito da Atencdo
Basica, sendo disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saude de Sdo Gongalo. Assim, para ter
acesso a este, a representante legal do autor deverd comparecer a uma unidade municipal de salde,
mais proxima de sua residéncia, munida de receituérios atualizados, a fim de obter esclarecimentos
acerca da disponibilizacdo dos mesmaos.

7. Em relacdo ao questionamento se h& comprovacdo médica de que o
medicamento/insumo pretendido é imprescindivel ou necessario, além de eficaz, para o tratamento
da moléstia que acomete a parte autora. Informa-se que todos os insumos e medicamento pleiteados
mencionados no item 01, possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Assim, destaca-se que o registro de medicamentos € um dos meios estabelecidos pela Politica
Nacional de Medicamentos pelo qual a autoridade sanitaria avalia a relevancia terapéutica do
medicamento, analisa sua eficacia e seguranca’®.

12PIRANA, Sulene et al. Distracdo osteogénica da sinfise mandibular como opg&o de tratamento da sindrome da apneia e hipopneia do
sono em paciente com sequéncia de Pierre — Robin. SALUSVITA, Bauru, v. 38, n. 2, p. 401-408, 2019. Disponivel em:
<https://www.saudedireta.com.br/catinc/drugs/bulas/bebexprevine.pdf>. Acesso em: 02 abr. 2024.

BBRASIL, Ministério da Satde. Portaria n° 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel: <
https://secure.unisagrado.edu.br/static/biblioteca/salusvita/salusvita_v38_n2_2019/salusvita_v38_n2_2019_art_11.pdf>. Acesso em: 02
abr. 2024.

“CONITEC. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagéo — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengdo Integral s Pessoas com Doencas Raras. Mar¢o/2015. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf >. Acesso em: 02 abr.
2024.

5Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 02 abr. 2024.

¥ MASTROIANNI, P.C.; LUCCHETTA, R.C. Regulamentagéo Sanitaria de Medicamentos. Revista de Ciéncias Farmacéuticas Basica e
Aplicada, v. 32, n. 1, p. 127-132, 2011. Disponivel em: <https://repositorio.unesp.br/bitstream/handle/11449/108343/ISSN1808-4532-
2011-32-1-127-132.pdf?sequence=1&isAllowed=y>. Acesso em: 02 abr. 2024.
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8. Ressalta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de luvas estéreis.
Assim, cabe esclarecer que descarparck®corresponde a marca e, segundo a Lei Federal n° 8666, de
21 de junho de 1993, alterada pela lei N° 12.349 de 15 de dezembro de 2010 em seu Artigo 3°, a qual
institui normas de licitacdo e contratos da Administracdo Pablica, a licitacdo destina-se a garantir a
observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administragdo. Sendo assim, 0s processos licitatorios de compras séo feitos pela descricdo do
insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS
Enfermeira
COREN RJ 48034
MAT. 297.449-1

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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