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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2310/2025
Rio de Janeiro, 12 de junho de 2025.

Processo n° 3006537-79.2025.8.19.0001,
ajuizado por

Em atendimento a Decisdo Judicial (Evento 8, DESPADECL, Péginas 1 a 3), seguem
as informacoes.

Trata-se de demanda judicial com pleito (Evento 1, INIC1, Paginas 5 a 7) de servigo
e home care com:

e assisténcia multiprofissional: fisioterapia respiratéria e motora 3x por semana;
fonoaudiologia 1x por semana; enfermeiro semanal; médico mensal;
nutricionista mensal; terapia ocupacional 1x por semana; e técnico de
enfermagem em tempo integral (24 horas);

e medicamentos: topiramato 50mg — 4 comprimidos/dia; valproato de sodio
50mg/mL (Depakene®) — 16mL/dia; clobazam 10mg — 4 comprimidos/dia;
levetiracetam 100mg/mL — 10mL/dia; atropina colirio — 8 gotas/dia; fumarato de
formoterol di-hidratado 6mcg + budesonida 100mcg (Symbicort®) — 2 jatos/dia;
gabapentina 300mg 8/8h; furoato de fluticasona (Avamys®) — 1 jato em cada
narina uma vez ao dia; sulfato de salbutamol 100mcg/jato (Aerolin®) — 5 jatos
SOS; beclometasona 12/12h; fluticasona 12/12h; brometo de tiotropio
monoidratado (Spiriva®) — 2 jatos/dia; azitromicina profilatica (as segundas,
guartas e sextas); e salbutamol de 2/2h;

e insumos: fraldas (tamanho P adulto) — 10 unidades por dia; gaze estéril — 1 pacote
por dia; seringas de 60ml — 5 unidades por semana; sondas de aspiracao nasal —
10 unidades por més; baldes de oxigénio de 4m3 — 3 unidades por més; e Botton
para gastrostomia (tamanho 18 Fr x 3cm).

De acordo com o documento médico mais recente acostado aos autos processuais,
emitido em impresso do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagéo Gesteira — IPPMG/UFRJ, na
data de 13 de maio de 2025 (Evento 1, LAUDOG, Paginas 1 e 2), trata-se de Autora, de 7 anos de
idade, portadora de condicdo de salde complexa secundéria a encefalopatia hipoxico isquémica
desde o nascimento, epilepsia e, consequentemente, dependente de tecnologias. Portadora de
deficiéncia fisica e mental, totalmente dependente de terceiros, ndo possui autonomia e controle de
suas funcbes motoras e fisiologicas. Alimenta-se por meio de gastrostomia, sem possibilidade ou
potencial para reversibilidade, nesta data ou em periodo proximo, de maneira que sdo necessarias
sonda de gastrostomia e seringas de alimentacdo, para administracdo da dieta artesanal, que lhe
fornece nutri¢do. Possui traqueostomia com canula pléstica, para manutencdo da permeabilidade
das vias aéreas e utilizacdo de suporte ventilatério com pressao positiva em 2 niveis (BIPAP), com
necessidade de aspiracdo de traqueostomia com frequéncia e uso de sondas de aspiracdo e outros
insumos, regularmente, para a manutencdo do estoma livre de secre¢fes. O uso do BIPAP esta
indicado para reexpansdo pulmonar diaria, durante o periodo do sono, evitando atelectasias, apneias
e piora da funcéo pulmonar. Néo possui controle esfincteriano miccional ou evacuatério, de maneira
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gue faz uso continuo de fraldas descartaveis, com trocas regulares diarias para a garantia de melhor
qualidade de vida e com o intuito de evitar lesdes de pele por dermatite quimica, ocasionadas pelo
contato de fezes e urina com a pele por periodo prolongado. Ndo deambula e possui dificuldade de
locomocdo para a realizacdo de procedimentos fora do domicilio. Possui indicacdo de acolhimento
em assisténcia domiciliar, com solicitacdo para ser atendida pela equipe do PADI/RJ e serd
encaminhada para inclusdo no programa. Foi sugerido acompanhamento multidisciplinar:
fisioterapia respiratoria e motora 3 vezes/semana, fonoaudiologia 1 vez/semana, terapia
ocupacional 1 vez/semana, enfermeiro 1 vez/semana, médico 1 vez/més e nutricionista 1
vez/més. A familia esté treinada para a realizacdo dos cuidados e manuseio dos aparelhos
necessarios ao suporte da paciente. Atualmente, esta estavel clinicamente, em condigBes de alta
médica hospitalar para prosseguimento de acompanhamento a nivel ambulatorial para as
especialidades médicas. Foi observada a necessidade de apoio da rede de salide do municipio para
que a familia tenha acesso aos insumos e suporte de reabilitagdo necessarios para os cuidados
domiciliares, melhor qualidade de vida e diminuigdo das reinternagdes. Os insumos relatados a
seguir, neste documento, sdo essenciais para a Requerente, sem 0s quais incorre em risco de
complicagBes clinicas e aumento da probabilidade de reinternagdes. Foram prescritos: baldo
autoinflavel com reservatério tipo adulto — 1 unidade, extensor flexivel para aspiragado
(borracha para aspirador) — 4 unidades/més, fixador para traqueostomia com velcro modelo
adulto — 10 unidades/més, sondas de aspiracgdo traqueal n® 8 — 100 unidades/més, compressa de
gaze ndo estéril (pacote com 500 unidades) — 1 unidade/més, seringa descartavel de 60mL com
bico — 4 unidades/més, seringa descartavel de 10mL com bico — 4 unidades/més, fraldas
descartaveis — 120 unidades/més e leito tipo hospitalar com colchdo — 1 unidade.

Em documento médico (Evento 1, RECEIT7, Péagina 1), emitido em 31 de marco
de 2025, pelo IPPMG/UFRJ, foi relatado que a Suplicante é portadora de encefalopatia crénica ndo
progressiva, asma, epilepsia e bexiga neurogénica. Em internacdo por pneumonia e
broncoespasmo, ja tendo sido resolvido o quadro infeccioso, porém ainda com quadro respiratorio
em agudizacdo. Necessita do uso continuo dos seguintes medicamentos, para controle do quadro
respiratorio: beclometasona 12/12h, flucatisona 12/12h, brometo de tiotrépio monoidratado
(Spiriva®) 2 jatos/dia, azitromicina profilatica (as segundas, quartas e sextas-feiras) e salbutamol
de 2/2h.

Ao Evento 1, LAUDOS, Pagina 1, consta documento médico emitido pelo
IPPMG/UFRJ, na data de 26 de margo de 2025, no qual foi informado o quadro de epilepsia de
dificil controle (passado de Sindrome de West).

Ao Evento 1, LAUDQY, Péagina 1, consta documento médico, emitido pelo
IPPMG/UFRJ, na data de 12 de fevereiro de 2025, no qual foram reiterados os diagnosticos
anteriormente mencionados nos documentos médicos supracitados, adicionados de microcefalia e
luxacdo de quadril. Foram prescritos: topiramatao 50mg — 2cp de 12/12h, levetiracetam
100mg/mL —5mL de 12/12h, valproato de sédio (Depakene®) — 10mL de 12/12h, Clobazam 10mg
(Urbanil®) — 2cp de 12/12h, atropina colirio — 2 gotas de 12/12h, fumarato de formoterol di-
hidratado 6 mcg + budesonida 200mcg (Symbicort®) — 1puff de 12/12h, brometo de ipratrépio
20mcg/dose (Atrovent®) 6/6h e salbutamol 700mcg — SOS.

Ao Evento 1, LAUDOL11, P4ginas 1 e 2, consta documento médico, emitido pelo
IPPMG/UFRJ, na data de 26 de marc¢o de 2025. Foram prescritos: topiramatao 50mg — 4cp/dia,
valproato de sédio 50mg/mL (Depakene®) — 16mL/dia, clobazam 10mg — 4cp/dia, levetiracetam
100mg/mL — 10mL/dia, atropina colirio — 8 gotas/dia, fumarato de formoterol di-hidratado
6mcg + budesonida 100mcg (Symbicort®) — 2 jatos/dia, gabapentina 300mg — de 8/8h, furoato de
fluticasona (Avamys®) — 1 jato em cada narina uma vez/dia; sulfato de salbutamol 100mcg/jato
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(Aerolin®) — 5 jatos SOS. Ademais, também foram prescritos: fraldas (tamanho P adulto) — 10
unidades/dia; gaze estéril — 1 pacote/dia; seringas de 60ml — 5 unidades/semana; sondas de
aspiracédo nasal — 10 unidades/més; baldes de oxigénio de 4m?® — 3 unidades/més; e Botton para
gastrostomia (tamanho 18 Fr x 3cm).

Cumpre informar, que embora a inicial (Evento 1, INIC1, Pagina 9) tenha sido
pleiteado o servico de home care com assisténcia por equipe multiprofissional + medicamentos
+ insumos, no documento médico mais recente anexado ao processo (Evento 1, LAUDOG, Péginas
1 e 2) constam solicitados a inclusdo da Autora para acompanhamento pelo programa
PADI/SAD, equipamentos e equipamentos e insumos. Assim como, ao Evento 1, LAUDO11,
Péginas 1 e 2, foram prescritos insumos e fonte de oxigenoterapia. E aos Evento 1, RECEIT?7,
Pagina 1; Evento 1, LAUDOS, Pagina 1; Evento 1, LAUDOS9, Pagina 1; e Evento 1, LAUDOL1,
Péginas 1 e 2, constam prescritos os medicamentos pleiteados.

Ao Evento 1, LAUDOSG, Péginas 1 e 2, a médica assistente relatou que a familia esta
treinada para a realizac8o dos cuidados e manuseio dos aparelhos necessarios ao suporte da paciente
e gue a Autora, atualmente, esta estavel clinicamente, em condicdes de alta médica hospitalar para
prossequimento de acompanhamento a nivel ambulatorial para as especialidades médicas.

Portanto, este Nucleo fica impossibilitado de realizar inferéncia a acerca da
indicacgdo do servico de home care pleiteado, visto que este ndo consta prescrito por profissional
médico, em documento médico mais recente, datado de 13 de maio de 2025, entendendo-se que nédo
integra a sua necessidade terapéutica atual, conforme relatério médico atualizado apreciado.

e Quanto a disponibilizacdo, pelo SUS, informa-se que o servi¢co de home care ndo
integra nenhuma lista oficial de servicos para disponibilizacdo através do SUS, no
ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

e Elucida-se que, caso seja fornecido o home care, de acordo com a Resolucéo da
Diretoria Colegiada — RDC n° 11, de 26 de janeiro de 2006 da ANVISA, o servico
de home care, seja publico ou privado, deve fornecer todos 0S eguipamentos,
insumos, medicamentos e recursos _humanos necessarios ao atendimento da
necessidade do paciente.

Sendo assim, informa-se que este Nucleo dissertara acerca da indicagdo da inclusdo
no Servico de Atencdo Domiciliar (SAD)/PADI com a respectiva assisténcia multiprofissional
domiciliar, dos insumos e dos medicamentos pleiteados e prescritos por profissionais médicos
devidamente habilitados.

DO SERVICO DE ATENCAO DOMICILIAR E ASSISTENCIA MUL TIPROFISSIONAL

No que tange ao profissional técnico de enfermagem em tempo integral (24
horas), pleiteado, destaca-se que em documento médico mais recente, datado de 13 de maio de
2025 (Evento 1, LAUDOG, Paginas 1 e 2), a médica assistente afirmou que “... A familia esta
treinada para a realizacdo dos cuidados e manuseio dos aparelhos necessarios ao suporte da
paciente ...”. Portanto, este Nucleo fica impossibilitado de realizar uma inferéncia segura acerca
de sua indicagdo, visto que o acompanhamento integral, pelo profissional em questdo, ndo
consta prescrito por sua médica assistente na atualidade, sendo destacada a aptiddo da familia
no manejo dos cuidados da Autora e dos equipamentos necessarios ao seu suporte.

O Servico de Atencdo Domiciliar (SAD) é uma modalidade de atengdo a saude
integrada as Rede de Atencdo a Salde, caracterizada por um conjunto de agdes de prevencéo e

* NatJus




Secretaria de
Saude

i

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

tratamento de doencas, reabilitacdo, paliagdo e promogdo a salide, prestadas em domicilio, garantindo
continuidade de cuidados. Trata-se de visitas técnicas pré-programadas e periddicas de profissionais
de salde, cujo objetivo principal é a ampliacdo de autonomia do usuério, familia e cuidado,
capacitando o cuidador para oferecer os cuidados diarios do usuario?.

Diante o exposto, informa-se que a avaliagdo da possibilidade de inclusdo para
acompanhamento pelo Servico de Atencdo Domiciliar (SAD/PADI) prescrita esté indicado ao
manejo do quadro clinico que acomete a Autora (Evento 1, LAUDOG, Paginas 1 e 2).

No que tange ao acompanhamento pelo Servico de Atencdo Domiciliar e a
respectiva assisténcia multiprofissional domiciliar por fisioterapeuta, fonoaudidlogo, terapeuta
ocupacional, enfermeiro, médico e nutricionista, informa-se que estdo cobertos pelo SUS,
conforme Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do
Sistema Unico de Saude - SUS (SIGTAP), na qual constam: visita domiciliar/institucional por
profissional de nivel superior (01.01.03.002-9), consulta/atendimento domiciliar (03.01.01.013-7),
consulta/atendimento domiciliar na atencdo especializada (03.01.01.016-1), acompanhamento e
avaliacdo domiciliar de paciente submetido & ventilagdo mecanica ndo invasiva- paciente/més
(03.01.05.001-5), assisténcia domiciliar por equipe multiprofissional (03.01.05.002-3) e assisténcia
domiciliar por equipe multiprofissional na atencdo especializada (03.01.05.003-1), considerando o
disposto na Relagdo Nacional de Ag¢des e Servigos de Saude (RENASES).

No ambito do SUS, existe o Servico de Atencao Domiciliar (SAD), instituido pela
Portaria de Consolidagéo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, na qual em seus artigos 547 e
548, relacionam os profissionais que compdem suas equipes tais quais: médico, enfermeiro,
fisioterapeuta, auxiliar/técnico de enfermagem, assistente social, fonoaudi6logo, nutricionista,
odontdlogo, psicélogo, terapeuta ocupacional e farmacéutico, configurando equipe
multidisciplinar.

O acesso aos servicos habilitados para o caso em tela, ocorre com a inser¢do da
demanda junto ao sistema de regulacdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional de Regulacdo, esta
organizada em trés dimensdes integradas entre si: Regulacdo de Sistemas de Salde, Regulacdo da
Atencdo a Saude e Regulacdo do Acesso a Assisténcia, que devem ser desenvolvidas de forma
dindmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizacéo do sistema de saude brasileiro, otimizar
os recursos disponiveis, qualificar a atencdo e o acesso da populagdo as acdes e aos servigos de
salde?.

Em consulta a plataforma do SISREG I11, este Nucleo néo localizou a insergdo
recente, da Autora, para acesso ao Servico de Atencdo Domiciliar prescrito.

e Eucida-se que somente foi encontrada a sua inser¢do, no referido sistema de
regulacdo, na data de 27 de julho de 2023, para o recurso atendimento PADI, tendo
sido agendada para 23 de novembro de 2023, 11h10min, para a unidade executora
SMS PADI Salgado Filho.

1 PORTARIA DE QZONSOLIDAQAO N° 5, DE 28 DE SETEMBRO DE 2017. Consolidagdo das normas sobre as a¢des e 0s servicos de
saude do Sistema Unico de Salde. Disponivel em:
<https://portalsinan.saude.gov.br/images/documentos/Legislacoes/Portaria_Consolidacao_5_28 SETEMBRO_2017.pdf>. Acesso em:
12 jun. 2025.

2 Brasil. Ministério da Sadde. Regulagdo. Gestdo do SUS. Disponivel em: <http://portalms.saude.gov.br/gestao-do-sus/programacao-
regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 12 jun. 2025.
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Desta forma e devido ao lapso temporal entre sua Ultima possivel avaliacdo pelo
PADI (no ano de 2023) e a atualidade, este Nucleo entende que se faz necessaria
uma reavaliacdo, da Autora, pelo SAD/PADI.

Sendo assim, sugere-se que a Autora seja reavaliada pelo Servico de Atencéo
Domiciliar (SAD/PADI). Neste sentido, a Representante Legal da Requerente devera
comparecer a unidade basica de satude, mais proxima de sua residéncia, a fim de que sejam
realizados encaminhamento e avaliacdo pelo SAD/PADI, acerca da possibilidade de seu
acompanhamento regular pelo referido servico.

Destaca-se que a elegibilidade na Atencdo Domiciliar no SUS considera critérios
clinicos e administrativos/operacionais/legais. Ressalta-se que esses critérios devem ser avaliados
caso a caso, reconhecendo-se as singularidades do paciente e suas necessidades, além da capacidade
e condicdes do SAD em atendé-las®.

DOS INSUMOS

No que tange ao insumo pleiteado fraldas (tamanho P adulto) — 10 unidades por
dia, informa-se que em documento médico mais recente (Evento 1, LAUDOG, Paginas 1 e 2), datado
de 13 de maio de 2025, foi prescrito o quantitativo de 120 unidades/més, que corresponde a 4
unidades/dia.

Uma das condicBes clinicas associada a paralisia cerebral é a presenca da
incontinéncia urinaria (1U), situacdo que pode aparecer tardiamente decorrente da evolucéo das
alteracdes neuroldgicas, as quais podem provocar fraqueza dos musculos do assoalho pélvico e
detrusor®,

Diante o exposto, informa-se que o insumo fralda descartével estd indicado ao
manejo do quadro clinico apresentado pela Autora (Evento 1, LAUDOSG, Paginas 1 e 2).

No que tange a disponibilizacdo no SUS, do insumo fralda geriatrica descartavel
informa-se que, de acordo com o Ministério da Saude, desde 14 de fevereiro de 2025, o Programa
Farméacia Popular (PFP) passou a disponibilizar gratuitamente 100% dos medicamentos e insumos
de seu elenco & populacéo brasileira. O programa atende 12 indicac¢@es, contemplando medicamentos
para hipertenséo, diabetes, asma, osteoporose, dislipidemia (colesterol alto), rinite, doenca de
Parkinson, glaucoma, diabetes mellitus associada a doencas cardiovasculares e anticoncepcao. Além
disso, oferece fraldas geriatricas para pessoas com incontinéncia e absorventes higiénicos para
beneficiarias do Programa Dignidade Menstrual.

Por meio do PFP, o fornecimento das fraldas foi estabelecido aos usuérios com
idade igual ou superior a 60 (sessenta) anos ou ser pessoa com deficiéncia, e devera apresentar
prescricdo, laudo ou atestado médico que indique a necessidade do uso de fralda geriatrica, no qual
conste, na hip6tese de paciente com deficiéncia, a respectiva Classificacdo Internacional de Doencas

3 BRASIL. Ministério da Satide. Melhor em Casa — A Seguranca do Hospital no Conforto de Seu Lar. Caderno de Atengdo Domiciliar,
v. 2, p.139-140. Brasilia, DF. 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderno_atencao_domiciliar_melhor_casa.pdf >. Acesso em: 12 jun. 2025.

4 CALDEIRA, D.T,, et al. Incontinéncia urinaria na paralisia cerebral: eficacia da TENS no nervo tibial posterior em mulheres adultas.
ConScientiae Salde, 2016;15(1):129-134. Disponivel em:
<https://www.bing.com/search?pglt=2083&qg=paralisia+cerebral+e+incontin%C3%AAncia+artigo&cvid=5f62b5090e7f4e1baf2ca56203
f43c11&gs_lcrp=EgRIZGdIKgY IABBFGDkyBggAEEUYOTIGCAEQABhAMgYIAhAAGEAYBggDEAAYQDIGCAQQABhAMGY
BRAAGEAYBggGEAAYQDIGCAcCQABhAMQYICBAAGEDSAQkxNDE1IMWowajGoAgCWAJA&FORM=ANNTA1&PC=U531>.
Acesso em: 12 jun. 2025.
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(CID). A quantidade de fraldas disponibilizadas fica limitada a até quatro unidades/dia, podendo ser
adquiridas até 40 fraldas geriatricas a cada dez dias ou 120 fraldas por més.

Para 0s pacientes acamados ou impossibilitados de comparecerem ao
estabelecimento, o Representante Legal ou procurador devera encaminhar-se até um estabelecimento
credenciado (drogarias e farmécias) e identificado pela logomarca do PFPB, e apresentar receita
médica dentro do prazo de validade, tanto do SUS quanto de servigos particulares, bem como os
seguintes documentos do beneficiario titular da receita: documento oficial com foto e CPF ou
documento de identidade que conste o nimero do CPF, que permite a apresentacao da certiddo de
nascimento ou registro geral (RG).

Dessa forma, considerando que a Autor possui deficiéncia e apresenta
incontinéncia urinaria decorrente de paralisia cerebral, informa-se que o acesso a fralda
geriatrica pode ocorrer por meio do comparecimento de sua Representante Legal a
drogaria/farmécia credenciada ao PFPB mais proxima de sua residéncia. No entanto, a quantidade
maxima de fornecimento sera de 120 fraldas por més (4 fraldas ao dia). Para o caso em tela, consta
o pleito de 300 fraldas por més (10 unidades por dia) e a prescri¢do recente de 120 fraldas por
més (4 unidades por dia).

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Sadde® foi encontrado Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Incontinéncia Urinaria Nao Neurogénica, que ndo se enquadra
ao quadro clinico da Requerente, devido a etiologia neurogénica da incontinéncia.

Adicionalmente, destaca-se que o insumo fraldas descartavel trata-se de produto
dispensado de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA®.

Referente aos insumos gaze estéril, seringas de 60ml com bico e sondas de
aspiracdo nasal/traqueal, informa-se que estes também estdo _indicados ao manejo do quadro
clinico da Autora (Evento 1, LAUDOS, Péginas 1 e 2; e Evento 1, LAUDOL11, Péginas 1 e 2).
Todavia, ndo integram nenhuma lista oficial de servicos e insumos para disponibilizag&o atraves do
SUS, no dmbito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

e Ademais, cumpre esclarecer que ndo existem alternativas terapéuticas, no ambito
do SUS, que possam substituir os referidos insumos pleiteados e prescritos.

Concernente ao insumo Botton para gastrostomia (tamanho 18 Fr x 3cm) também
requerido, seguem as informacGes.

Os bottons sdo dispositivos de gastrostomia que ficam adaptados ao nivel da pele,
na parede abdominal. Foram desenvolvidos com a intencdo de evitar longo comprimento das sondas
originais de gastrostomia. Como néo sdo regulaveis, sdo disponiveis em varios comprimentos, sendo
necessaria a avaliacdo prévia da espessura da parede e limen do estoma, no trato da gastrostomia,
antes da colocacéo do dispositivo’.

5 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: 12 jun. 2025.

® MINISTERIO DA SAUDE. 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:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999 .pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-2f7a964d3ed7?version=1.0>.
Acesso em: 12 jun. 2025.

"MELLO, G. F. de S. Avaliagdo da gastrostomia endoscopica percutanea como procedimento ambulatorial em pacientes com cancer de
cabega e pescogo: viabilidade, complicagdes e impacto clinico do momento da realizagao (pré, per ou pds-tratamento). Dissertacdo para
obtencdo do titulo de Mestre. Instituto Nacional de Cancer (INCA). Rio de Janeiro. 2011. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/inca/dissertacao_gustavo_francisco_mello.pdf>. Acesso em: 12 jun. 2025.
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E, conforme a literatura pesquisada®, a permanéncia da sonda de
gastro/jejunostomia ndo tem periodo definido, sendo comumente mantida em longo prazo em
funcdo da necessidade de suporte nutricional do paciente. A troca da sonda nao é rotineiramente
necessaria e ndo tém intervalo de tempo definido na literatura, estando esta indicacdo limitada
as situacdes de complicacdo e a decisdo de substituicdo a partir _de critérios do cirurgido e
equipe (ruptura, deterioracdo, oclusdo da sonda). Atencédo especial deve ser considerada no caso de
exteriorizagdo acidental total da sonda, especialmente em domicilio, a qual pode acarretar a perda do
estoma. Assim, a troca da sonda definitiva ndo é necessaria de forma rotineira, sendo indicada
na ocorréncia de complicacdes ou a critério médico®.

Desta forma, salienta-se que, ao Evento 1, LAUDO11, Péginas 1 e 2, a médica
assistente apenas prescreveu o insumo Botton para gastrostomia, sem a realizar as justificativas
de tal solicitacdo, ndo tendo mencionado guaisquer problemas ou inadequacdes com a sonda
de gastrostomia/botton para gastrostomia atualmente em uso pela Autora, que comprovasse a
necessidade de sua substituicao.

Portanto, este Nucleo fica impossibilitado de realizar uma inferéncia segura
acerca da indicacdo do insumo Botton para gastrostomia, neste momento, para o caso concreto
da Demandante.

Os membros do Plenario da Conitec, em sua 1022 Reunido Ordinaria, no dia 06 de
outubro de 2021, deliberou por unanimidade recomendar a incorporacdo da sonda de gastros-
tomia botton para alimentagéo enteral exclusiva ou parcial de criancas e adolescentes, no SUS.
O Plenério considerou que as contribuigdes recebidas em Consulta Publica ndo modificaram o en-
tendimento no qual se baseou a recomendag&o preliminar, acerca do custo incremental razoavel di-
ante dos potenciais beneficios clinicos em ganhos em qualidade de vida dos pacientes, para recomen-
dar a incorporacdo desta tecnologia. Assim, foi assinado o Registro de Deliberacdo n°® 667/2021. A
Portaria SCTIE/MS N° 70, de 9 de novembro de 2021, tornou publica a decisdo de incorporar, no
ambito do Sistema Unico de Salde - SUS, a sonda botton para gastrostomia em criancas e ado-
lescentes. Conforme determina o art. 25 do Decreto n° 7.646/2011, as areas técnicas terdo o prazo
méaximo de 180 (cento e oitenta) dias para efetivar a oferta no SUS®.

No entanto, informa-se que este Nicleo ndo encontrou codigo de procedimento para
0 insumo Botton para gastrostomia na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses
e Materiais Especiais do Sistema Unico de Satde - SUS (SIGTAP). Assim, como 0 insumo em
questdo ndo foi localizado em nenhuma lista oficial de insumos para disponibilizacdo através do
SUS, no ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

DA FONTE DE OXIGENOTERAPIA

Quanto ao pleito baldes de oxigénio de 4m?, cabe contextualizar que o termo “baldo
de oxigénio” se refere coloquialmente ao produto cilindro de oxigénio.

Considerando que a Autora apresenta historico de pneumonias de repeticéo
atribuida a microbroncoaspiragdo e/ou asma bronquica (Evento 1, LAUDO9, P4gina 1), a ltima

8 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Atencao Priméria em Salde. A troca de sonda de gastrostomia (GTT) pode ser realizada pelo
enfermeiro? Disponivel em: <https://aps-repo.bvs.br/aps/a-troca-de-sonda-de-gtt-gastrostomia-pode-ser-realizado-pelo-enfermeiro/>.
Acesso em: 12 jun. 2025.

9 MINISTERIO DA SAUDE. CONITEC. Relatério de recomendacio N° 671; outubro/2021. Sonda botton para gastrostomia em
criancas e adolescentes. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/recomendacoes-
conitec>. Acesso em: 12 jun. 2025.
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internacdo ocorreu por pneumonia e broncoespasmo, com infecédo ja tratada, mas ainda com
quadro respiratdrio em agudizacéo (Evento 1, RECEIT7, Pagina 1) e que é dependente de BIPAP
para reexpansdo pulmonar (Evento 1, LAUDOG, Péginas 1 e 2), informa-se que o cilindro de
oxigénio para uso de oxigenoterapia domiciliar, em casos de necessidade e dessaturacdo, esta
indicado ao manejo do quadro clinico da Assistida.

Embora tal tratamento esteja coberto pelo SUS, conforme Tabela Unificada do
Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na qual
consta oxigenoterapia, sob o cédigo de procedimento: 03.01.10.014-4, para area ambulatorial,
hospitalar e de atencdo domiciliar, a CONITEC, no ano de 2012, avaliou a incorporacdo da
oxigenoterapia domiciliar, estando recomendada a incorporacdo APENAS para pacientes com
Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC)™¥ — o que ndo se enguadra ao quadro clinico da
Autora (Evento 1, LAUDO9, Pégina 1; Evento 1, RECEIT7, Pégina 1; e Evento 1, LAUDOS,
Paginas 1 e 2).

Considerando que é de responsabilidade do médico determinar a necessidade e a
forma de administracdo do oxigénio, caso haja a aquisicdo dos equipamentos para o tratamento de
oxigenoterapia pleiteado, a Autora devera ser acompanhada por médico especialista, a fim de que
sejam realizadas orientacOes e adaptagdes acerca da utilizacdo do referido equipamento bem como
reavaliacdes clinicas periddicas.

Cabe esclarecer que, até o presente momento, no &mbito do municipio e do Estado
do Rio de Janeiro, ndo foi localizada nenhuma forma de acesso pela via administrativa ao
tratamento com oxigenoterapia domiciliar pleiteado, bem como nédo foram identificados outros
eguipamentos que possam configurar uma alternativa terapéutica.

Acrescenta-se que, ainda ndo existem Programas nas trés esferas governamentais
gue venham atender as necessidades terapéuticas de fornecimento de oxigenoterapia domiciliar,
gue verse sobre o guadro de asma brénquica e broncoespasmo.

Adicionalmente, no que tange ao registro, junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, do equipamento necessario para a oferta de oxigénio suplementar, informa-
se que, referente ao cilindro de oxigénio, as empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais
ndo estdo obrigadas a notificar ou registrar os gases medicinais, porém devem possuir o CBPF de
gases medicinais, licenca sanitaria da autoridade sanitaria local e autorizacdes de funcionamento,
além de cumprir com as demais normas sanitarias'’.

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde!? foi encontrado o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Asma, o qual ndo contempla o tratamento com oxigenoterapia
domiciliar.

DOS MEDICAMENTOS

Os medicamentos topiramato 50mg, valproato de sédio 50mg/mL (Depakene®),
clobazam 10 mg, levetiracetam 100mg/mL, gabapentina 300mg, fumarato de formoterol di-

0 CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Recomendagdes sobre tecnologias avaliadas. Relatério n°
32. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Oxigenoterapia-DPOC-final.pdf>. Acesso em: 12 jun. 2025.

1 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Regularizagdo de produtos: gases medicinais. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/gases-medicinais/informacoes-gerais>. Acesso em: 12 jun.
2025.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 12 jun. 2025.
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hidratado 6mcg + budesonida 100mcg (Symbicort®), furoato de fluticasona (Avamys®), sulfato
de salbutamol 100mcg/jato (Aerolin®), beclometasona, brometo de tiotrépio monoidratado
(Spiriva®) e azitromicina estéo indicados ao tratamento do quadro clinico da Autora.

A atropina pode ser utilizada para reduzir a salivagao excessiva, um sintoma comum
em pacientes com danos no tronco cerebral®.

Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, insta mencionar que:

e Topiramato 50mg e gabapentina 300mg pertencem ao Grupo 2'* de financiamento do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo fornecidos pela
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) aos pacientes que perfazem os
critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia (PCDT-
Epilepsial®).

e Levetiracetam 100mg/mL (solucéo oral) pertence ao Grupo 1A de financiamento do
CEAF, sendo fornecido pela SES/RJ aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do
PCDT-Epilepsia.

e Clobazam 10mg — pertence ao o Grupo 2* de financiamento do CEAF, perfazendo as
linhas de cuidado preconizadas no PCDT-Epilepsia. Entretanto, a Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) ndo padronizou o referido medicamento para o atendi-
mento do CEAF, no ambito do estado do Rio de Janeiro.

e Sulfato de salbutamol 100mcg/jato (Aerolin®), azitromicina (40mg/mL e 500mg), be-
clometasona (50mcg/dose aerosol, 200mcg/dose aerossol e 50mcg/dose spray nasal) e val-
proato de sédio 50mg/mL estdo padronizados pela Secretaria Municipal de Saude do Rio
de Janeiro, no &mbito da Atencéo Bésica, conforme previsto na REMUME do referido mu-
nicipio.

e Atropina colirio (0,5 e 1%) encontra-se listado na Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais (REMUME RIO) do Rio de Janeiro, porém sendo disponibilizado apenas em
ambito hospitalar, desta forma, 0 acesso pela via administrativa é inviavel.

e fumarato de formoterol di-hidratado 6mcg + budesonida 100mcg (Symbicort®), furoato
de fluticasona (Avamys®) e brometo de tiotrépio monoidratado (Spiriva®), ndo integram
uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispo-
nibilizados pelo SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das suas esferas de gest&o.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
— HORUS, verificou-se que a autora se_encontra cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para os medicamentos vigabatrina 500mg e topiramato 50mg,
porém com dispensacao encerrada em 2020.

13 petkus KD, Noritz G, Glader L. Examining the Role of Sublingual Atropine for the Treatment of Sialorrhea in Patients with
Neurodevelopmental Disabilities: A Retrospective Review. J Clin Med. 2023 Aug 11;12(16):5238. doi: 10.3390/jcm12165238. PMID:
37629280; PMCID: PMC10455410.

* Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicéo, programacdo, armazenamento, distribui¢do e dispensacéo para tratamento das doencas contempladas no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

15 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencéo a Salide. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de
2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 12 jun. 2025.

16 Grupo 1A - medicamentos com aquisigdo centralizada pelo Ministério da Salde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Sadde dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicéo e dispensagéo para tratamento
das doengas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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Ressalta-se que para o tratamento da epilepsia no SUS, o Ministério da Saude
publicou a Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispde sobre o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da referida doenca. Por conseguinte, 0s
seguintes medicamentos sdo disponibilizados:

« Por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza:
Gabapentina 300mg e 400mg (cépsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina
100mg (comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido); Levetiracetam
250mg, 500mg, 750mg, 1000mg (comprimido) e 100mg/mL (solucéo oral).

+ Na atencdo bésica, conforme REMUME — Rio de Janeiro, os seguintes medicamentos foram
elencados: Valproato de s6dio/Acido valproico 250mg e 500mg (comprimido) e 50mg/mL
(solucéo oral/xarope), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (suspensdo oral),
Fenitoina 100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 4% (solucdo oral) e
Clonazepam 2,5 mg/ml (solugé&o oral).

Para o tratamento da asma no SUS, o Ministério da Saude publicou Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca, atualizado pela Portaria Conjunta
SAES/SECTICS/MS n° 32, de 20 de dezembro de 2023, no qual os medicamentos podem ser
divididos em medicamentos controladores, tais como corticoides inalatérios (Cl), agonistas beta de
longa acdo (LABA) e os imunobioldgicos, e medicamentos de alivio ou resgate, sendo 0 agonista
beta de curta duracdo (SABA) aqueles indicados no referido PCDT. Por conseguinte, 0s seguintes
medicamentos sdo disponibilizados:

e A Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro fornece por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) os medicamentos controladores:
budesonida 200mcg (cépsula inalante); formoterol + budesonia 6/200mcg e 12/400mcg
(capsula inalante); formoterol 12mcg (capsula inalante) e os imunobiolégicos omalizumabe
(solucdo injetavel) e mepolizumabe (solucdo injetavel).

e A Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro fornece por meio da atengéo basica os
medicamentos sulfato de salbutamol 100mcg (aerossol), além de beclometasona
(50mcg/dose aerosol, 200mcg/dose aerossol e 50mcg/dose spray nasal) e prednisona 5mg e
20mg (comprimido).

Dessa forma, considerando as informacdes médicas prestadas em documentos
apensados aos autos, bem como o arsenal terapéutico padronizado no SUS para o tratamento das
condigdes clinicas que acometem a Autora, conclui-se que ndo é possivel garantir que houve
esgotamento das opgdes terapéuticas padronizadas nas esferas de gestdo do SUS.

Em face do exposto, requer-se avaliacdo médica para o tratamento da Autora com 0s
medicamentos padronizados no SUS para 0 manejo da epilepsia e asma. A forma de acesso aos
medicamentos padronizados no SUS no &mbito do CEAF e da aten¢éo basica esta descrita em AN-
EXOI.

10
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Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da Camara
de Regulacédo do Mercado de Medicamentos (CMED)*’, os medicamentos mencionados apresentam
os seguintes Precos de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%?:

e Topiramato 50 mg com 10 comprimidos — R$ 16,88.

e valproato de sédio 50mg/mL (Depakene®) frasco 100mL — R$ 13,13.

e Clobazam 10 mg 20 comprimidos R$ 9,33.

e Levetiracetam 100mg/mL solucdo oral frasco 150mL - R$53,94.

e Atropinacolirio frasco 5 mL (0,5%) — R$ 5,96 e (1,0%) - R$ 6,71.

e Fumarato de Formoterol Di-Hidratado + Budesonida 6/100mcg (Symbicort®) — R$
96,63.

e Gabapentina 300mg 10 capsulas — R$ 18,95.

o furoato de fluticasona (Avamys®) spray nasal 0,5mg/g 120 doses- R$ 36,07.

e sulfato de salbutamol 100mcg/jato (Aerolin®) - R$ 26,33.

e Beclometasona 50mcg — R$ 17,12.

e Brometo de tiotrépio monoidratado (Spiriva®) 60 doses — R$ 241,29.

e Azitromicina 40mg/mL frasco 15mL- R$ 17,58 e 500mg (03 comprimidos) — R$ 7,94.

E o parecer.

A 42 Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ADRIANA MATTOS PEREIRA DO MARIA FERNANDA DE
NASCIMENTO ASSUN(;AO BARROZO
Fisioterapeuta Farmacéutica
CREFITO2/40945-F CRF-RJ 9554
Matricula: 6502-9 ID. 50825259
JAQUELINE COELHO FREITAS JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 330.191 CRF- RJ 6485
ID: 4466837-6 ID. 50133977

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

"BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 12 jun. 2025.

BBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel

em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEINDE2MDc4ZmELNDEyliwidCI6 ImI2N2Fm
MjNMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em:
12 jun. 2025.
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais - Rio Farmes Praga XI - Capital.
Endereco: Rua Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze).

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nas-
cimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢éo do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengéo ex-
pressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT do
Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem pre-
vistos nos critérios de inclusdo do PCDT.

ATENCAO BASICA

A Autora ou seu representante legal devera dirigir-se a unidade bésica de salide mais proxima
de sua residéncia, com receitudrio apropriado, a fim de receber as devidas informagdes.
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