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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2542/2023

Rio de Janeiro, 10 de novembro de 2023.

Processo n° 0851632-10.2023.8.19.0038,
ajuizado por| }
representado por| ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 42
Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro, quanto a formula
alimentar infantil a base de proteina extensamente hidrolisada isenta de lactose
(Pregomin® Pepti); aos medicamentos Baclofeno 10mg, Valproato de Sédio 500/mL,
Fenobarbital 40mg/mL, soro fisiolégico em ampola de 10mL, ao equipamento aspirador
portatil de vias aéreas e aos insumos sondas de aspiracgao traqueal, n° 6 ou n° 8, luva estéril
n° 7,5, gaze estéril, fraldas descartavel tamanho M e fixador de traqueostomia.

| - RELATORIO

1. Foi informado em relatério para desospitalizacdo do Hospital Estadual Dr.
Ricardo Cruz (Num. 77741861 - Pags. 2 e 3), sem data de emissdo, assinado pela pediatra
[ ] que o autor, a época com 8 meses idade,
diagnosticado com encefalopatia pés-meningoencefalite e histéria de 12hs de vémitos e
irritabilidade, evoluiu rapidamente para coma, sendo necessario intubacdo orotraqueal e
ventilagdo mecanica em abril de 2023. Historia pré-natal e perinatal sem alteragdes,
apresentava bom desenvolvimento neuropsicomotor até o insulto agudo. Realizada na época
(abril/2023) tomografia de cranio inicialmente com alteracdo discreta de substancia branca.
Realizada puncdo lombar com 420 celulas, 88% de neutrofilo, 10% linfécitos, 10% de
hemacias. Evoluiu para sinais clinicos de hipertensdo intracraniana (incluindo midriase fixa),
sendo necessario medidas neuroprotetoras com melhora, posteriormente realizado tratamento
antibidtico para meningite bacteriana. Tomografia computadorizada de cranio evolutivas
(maio/2023), mostram sangramento parenquimatoso em regido frontal esquerda (esponténeo)
e posteriormente inicio de reabsor¢do de hematoma com alteracdo de substancia branca. Ha
relatos de crises convulsivas prévias a internacdo. Transferido em maio/2023 para o Hospital
Estadual Alberto Torres para realizacdo de traqueostomia e gastrostomia onde permaneceu
por 1 més e 20 dias, retornando para o Hospital Estadual Dr. Ricardo Cruz, em 03 de julho de
2023, com as seguintes medicacdes, orientadas através de parecer pela neurologia pediatrica:

¢ Baclofeno 10mg — 8/8 horas;
e Acido Valproico 50mg/mL - 8/8 horas;
e Fenobarbital 40mg/mL- 15 gotas 12/12 horas.

2. Tomografia computadorizado de cranio em 12 de julho de 2023,
demonstrando acentuada hidrocefalia supra e infratentorial; discreta hipodensidade de
substancia branca periventricular, sugerindo transducdo liquorica; afilamento difuso do
parénquima cerebral. Foi informado ainda o uso de formula alimentar infantil a base de
proteina extensamente hidrolisada isenta de lactose, da marca Pregomin® Pepti, pela
gastrostomia por gavagem simples, na posologia de 100mL de 3 em 3 horas, e que para a
programacéo de alta necessita de:

e Aspirador portétil de vias aéreas;
e Sondas de aspiragéo traqueal n° 6 ou n° 8 — 6 unidades/dia;
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Soro fisiolégico ampola de 10 ml — 10 unidades/dia;
Luva estéril n° 7,5 - 6 unidades/dia;

Gaze estéril - 6 unidades/dia;

Fralda descartavel tamanho M -10 unidades/dia;
Fixacéo de traqueostomia - 1x /dia;

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolu¢cdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, formula infantil destinada
a necessidades dietoterapicas especificas € aquela cuja composicdo foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si s6, as necessidades especificas decorrentes de
alteragOes fisiologicas e/ou doencas temporérias ou permanentes e/ou para a reducéo de risco
de alergias em individuos predispostos de lactentes até o sexto més de vida (5 meses e 29 dias),
de seguimento para lactentes a partir do sexto més de vida até doze meses de idade incompletos
(11 meses e 29 dias) e de criancas de primeira infancia (12 meses até 36 meses), constituindo-
se o principal elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salde no &mbito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentagdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario
0 conjunto de agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

3. A Portaria de Consolidagao n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica
a Relagdo Nacional de Agdes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS) e da outras providéncias.

4, 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 Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

5. 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.

6. 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 &mbito do SUS.

7. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Satde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no &mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco
Minimo Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.
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10. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

11. A Portaria Gabinete n° 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Saude da Cidade de Nova Iguacu, dispGe sobre a instituicdo da Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

12. Os medicamentos Valproato de S6dio 500/mL e Fenobarbital 40mg/mL estdo
sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998,
e suas atualizacBes. Portanto, a dispensacdo destes esta condicionada a apresentacdo de
receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A hidrocefalia se trata de acimulo excessivo de liquido cefalorraquidiano
dentro do crénio, o que pode estar associado com dilatagdo dos ventriculos cerebrais,
hipertensdo intracraniana, cefaleia, letargia, incontinéncia urinaria e ataxia (dificuldade na
capacidade em desempenhar movimentos voluntarios coordenados suaves que pode acometer
os membros, tronco, olhos, faringe, laringe e outras estruturas)®.

2. Meningite é um processo inflamatério das membranas leptomeningeas que
envolvem o encéfalo e a medula espinhal, em resposta a um agente agressor, na maioria das
vezes infeccioso. Entre os agentes infecciosos, 0s virus sdéo mais comuns, porém as meningites
bacterianas assumem maior relevancia, pela sua importancia clinica e epidemioldgica?.

3. A gastrostomia é um procedimento cirtrgico indicado como via de drenagem
do contetido gastrico ou como via de infusdo de alimentagdo e medicamentos, que consiste na
fixacdo de uma sonda especifica que cria uma comunicagdo entre 0 estbmago e 0 meio externo
de forma percutanea®.

4, A tragueostomia consiste na abertura da parede anterior da traqueia
comunicando-a com 0 meio externo. Esta indicada em situacGes em que existe obstrucdo da
via aérea alta, acumulo de secrecdo traqueal, debilidade da musculatura respiratdria e
intubacdo traqueal prolongada®.

5. Convulsdo é a contratura involuntaria da musculatura, que provoca
movimentos desordenados. Geralmente € acompanhada pela perda da consciéncia. As
convulsdes acontecem quando ha a excitacdo da camada externa do cérebro. Causas:
hemorragia; intoxicacdo por produtos quimicos; falta de oxigenacdo no cérebro; efeitos
colaterais provocados por medicamentos; doencas como epilepsia, tétano, meningite e tumores
cerebrais®. Convulsdes sdo as crises epilépticas com manifestagdes motoras. Uma crise
epiléptica é um sinal de anormalidade na funcdo do cérebro, representada por descargas
elétricas anormais e excessivas de um grupo de neurdnios que geram manifestacGes clinicas

! Biblioteca Virtual em Satde. Descritores em Ciéncias da Satide DeCS/MeSH. Hidrocefalia. Disponivel em:
<https://decs.bvsalud.org/>. Acesso em: 10 out. 2023.

2 Campos, M, C. et. al. MENINGITE BACTERIANA EM PEDIATRIA. Disponivel em:
<https://docs.bvsalud.org/biblioref/2018/04/882772/meningite-bacteriana-em-pediatria.pdf>. Acesso em: 10 out. 2023.

3 PERISSE, V.L.C. O enfermeiro no cuidar e ensinar a familia do cliente com gastrostomia no cenario domiciliar. Dissertagio
(Mestrado Profissional em enfermagem assistencial) — Universidade Federal Fluminense, 2007. Disponivel em:
<https://app.uff.br/riuff/handle/1/1447 >. Acesso em: 10 out. 2023.

4RICZ, H. M. A et al. Traqueostomia. Simposio: Fundamentos em clinica cirdrgica. Medicina, Ribeirdo Preto, v. 44, n. 1, p.
63-69. 2011. Disponivel em: <http://revista.fmrp.usp.br/2011/vol44n1/Simp7_Traqueostomia.pdf>. Acesso em: 06 out. 2023.
SMINISTERIO DA SAUDE. Biblioteca Virtual em Satde. Convulsio. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/convulsao/>. Acesso em: 10 nov. 2023.
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subitas, tais como alteracdo ou perda da consciéncia, uma atividade motora anormal, disturbios
de comportamento, disfuncdo autondmica e sintomas sensoriais/sensitivos®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone, Pregomin® Pepti trata-se de férmula infantil
em pd, a base de 100% proteina do soro de leite extensamente hidrolisada. Contém LCPUFAS
(DHA e ARA), 50% TCM e nucleotideos. Indicado para alimentacéo de lactentes com Alergia
ao Leite de Vaca (ALV) com quadro diarreico e/ou mal absorc¢ao (sindrome do intestino curto
e/ou outras doencas disabsortivas), desde o nascimento. Dilui¢do padréo: 1 colher-medida rasa
(4,3g de pd) para cada 30mL de agua. Apresentacéo: latas de 400g’.

2. O aspirador portatil de vias aéreas é utilizado para aspirar/sugar liquidos e
secregOes, com objetivo de manter vias aéreas desobstruidas removendo secrecdes; promover
ventilacdo eficiente e permitir troca gasosa adequada®.

3. A sonda de aspiracao traqueal é indicada a pacientes impossibilitados de
eliminar as secrecdes ou pacientes intubados ou ainda traqueostomizados. Consiste em retirar
a secrecdo traqueobrdnquica e orofaringea através de uma sonda ligada a um aparelho de
suc¢do manual ou de maquina elétrica.®.

4, As luvas sdo usadas como barreira dérmica em varios procedimentos na area
de saude, reduzindo o risco da exposi¢cdo a fluidos biolégicos e a possibilidade de
contaminagdo do cliente e do profissional®.

5. Gaze é um tecido com varias contagens de fios e pesos, disponivel em varios
comprimentos e larguras, com poder absorvente!'. A gaze esterilizada tem como finalidade
absorver liquidos ou secreces, limpar e cobrir ferimentos e curativos em geral, nos quais a
presenca de microrganismos ou qualquer tipo de impureza néo é toleravel®.

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

SBRITO, A.R; VASCONCELOS, M.M; ALMEIDA, S.S.A. Convulsdes. - Revista de Pediatria SOPERJ. 2017;17(supl 1)(1):56-
62. Disponivel em: <http://revistadepediatriasoperj.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1036>. Acesso em: 10 nov. 2023.

 Danone. Pregomin® Pepti. Disponivel em: <https://www.academiadanonenutricia.com.br/produtos/pregomin-pepti >. Acesso
em: 10 out. 2023.

8Universidade de S3o Paulo. Aspiragdo de vias aéreas superiores no adulto (Traqueostomia, nasofaringe e orofaringe).
Disponivel em:< https://edisciplinas.usp.br/mod/resource/view.php?id=24856. Acesso em: 7 nov. 2023.

® HOSPITALAR DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES EQUIPAMENTOS E
MEDICAMENTOS. Sonda para Aspiracdo Traqueal. Disponivel em:
<https://www.hospitalardistribuidora.com.br/sondas/sonda-para-aspiracao-traqueal-medsonda.html>. Acesso em: 7 nov. 2023.
10 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&g=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=0ahUKEwiw6pjX9gnKAhUCG5AKHb_K
DiwQFggcMAA&url=http%3A%2F%2Fwww.ccs.saude.gov.br%2Fvisa%2Fpublicacoes%2Farquivos%2Fpl_introdu%25C3%
25A7%25C3%25A30.pdf&usg=AFQjCNGoHPu-i06z_1dH4xCocpgX8eeSdw&bvm=bv.111677986,d.Y2I>. Acesso em: 7 nov.
2023.

11 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA; FUNDAGAO OSWALDO CRUZ. Farmacopeia Brasileira.
Volume 2. Monografias. 5% ed. Brasilia. 2010. Atadura de Gaze. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/hotsite/cd_farmacopeia/index.htm>. Acesso em: 7 nov. 2023.

12 BRASIL. Ministério da Educagdo. Fundagéo 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&NUMPRP=642012>. Acesso em: 7 nov. 2023.

18 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: 7 nov. 2023.
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7. O fixador para canula de traqueostomia destina-se a fixa¢do segura e
confortavel da cénula de traqueostomia em pacientes tragueostomizados, sob ventilagdo
mecanica.

8. O Baclofeno é um antiespastico de acdo medular altamente eficaz. E indicado
para tratamento da espasticidade dos musculos esqueléticos na esclerose mdaltipla; estados
espasticos nas mielopatias de origem infecciosa, degenerativa, traumatica, neoplasica ou
desconhecida, por exemplo: paralisia espinhal espasmddica, esclerose lateral amiotrdfica,
siringomielia, mielite transversa, paraplegia ou paraparesia traumatica e compressao do corddo
medular; espasmo muscular de origem cerebral, assim como decorrentes de acidentes
cerebrovasculares ou na presenca de doenca cerebral degenerativa ou neoplésica’®.

0. O Valproato de Sédio é sal de sodio do &cido valproico, é convertido a acido
valproico que se dissocia no ion valproato no trato gastrointestinal. Seu mecanismo de acao
ainda ndo foi estabelecido, mas sua atividade parece estar relacionada com o aumento dos
niveis do acido gamaaminobutirico (GABA) no cérebro. Dentre suas indicacdes consta
tratamento de epilepsia: é indicado como monoterdpico ou como terapia adjuvante ao
tratamento de pacientes com crises parciais complexas, que ocorrem tanto de forma isolada ou

em associacdo com outros tipos de crises?®.

10. O Fenobarbital é um barbitarico com propriedades anticonvulsivantes,
devido a sua capacidade de elevar o limiar de convulsdo. Este é um medicamento que age no
sistema nervoso central, utilizado para prevenir o aparecimento de convulsdes em individuos
com epilepsia ou crises convulsivas de outras origens. E utilizado como medicamento
anticonvulsivante e sedativo®’.

11. O soro fisioldgico (cloreto de sddio a 0,9 %) possui diversas aplicagdes como
em uso oral, tpico e injetavel. E utilizado no tratamento ou profilaxia de deficiéncias tanto
dos ions sodio como cloreto, na reposicao do fluido em desidratacéo e veiculo isotdnico ou
diluente para administracdo parenteral. Seu uso topico € feito por irrigacdo em lesdes da pele
ou membranas mucosas, reducéo do edema corneo, alivio da congestao nasal, nebulizagdo para
asma, bem como na higienizacdo das lentes de contato?®,

111 - CONCLUSAO

1. Acerca da prescricdo dietoterapica de formula alimentar infantil a base de
proteina extensamente hidrolisada (FEH), da marca Pregomin® Pepti, informa-se que esta é
indicada para lactentes com alergia ao leite de vaca (APLV) com quadro diarreico e/ou
mal absorcdo (sindrome do intestino curto e/ou outras doencas disabsortivas). Em
documento médico acostado ndo foi informado, diagndstico ou quadro clinico que
justifique o seu uso pelo autor.

2. Participa-se que o Unico dado antropométrico do autor informado (peso: 9,5
kg - Num. 77741861 - P4g. 2) quando encontrava-se com 8 meses de vida, foi aplicado as

“Fixador para Canula de Traqueostomia.Disponivel em:
http://www.cirurgicasaopaulo.com.br/product_info.php?products_id=8087&google=1.Acesso em: 7 nov. 2023.

15 Bula do medicamento Baclofeno por Laboratério Teuto Brasileiro S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BACLOFENO>. Acesso em: 08 nov. 2023.

%Bula do medicamento Valproato de Sddio por Laboratério Teuto Brasileiro S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=VALPROAT0%20DE%20SODIO >. Acesso em: 08 nov. 2023.
7Bula do medicamento Fenobarbital por Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=FENOBARBITAL>. Acesso em: 08 nov. 2023.

BEARIAS, F.F. et al. Comparagdo de métodos analiticos na determinagéo de cloreto de sddio. Bol Inst Adolfo Lutz. 2016;
26(V): art.17. Disponivel em: <http://www.ial.sp.gov.br/resources/insituto-adolfo-lutz/publicacoes/bial/bial_26/26u_art-
17.pdf>. Acesso em: 08 nov. 2023.
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curvas de crescimento e desenvolvimento da caderneta da crianga do Ministério da Satde?®,
traduzindo-se em peso adequado para a idade.

3. Informa-se que o autor encontra-se no momento com 11 meses de idade (Num.
77741861 — Pag. 1), e que o Ministério da Saude® recomenda, que a partir dos 6 meses de
idade, seja iniciada a introducdo da alimentacdo complementar, na qual ocorre a
substituicdo gradual das refeigdes lacteas por alimentos in natura, com a introducao do almogo
incluindo 1 alimento de cada grupo (cereais, raizes, tubérculos, feijoes, legumes, frutas,
verduras, carnes e ovos), na consisténcia adequada a passagem pela gastrostomia, até que se
alcance, a partir do 7° més de idade, a introdug&o do jantar, quando entdo a ingestao de formula
infantil reduz-se para 3 vezes ao dia (180-200ml) totalizando o consumo maximo de
600mL/dia de formula lactea.

4, Diante o exposto, para inferéncias seguras acerca da indicacao de uso da
FEH pleiteada (da marca Pregomin® Pepti), bem como da quantidade prescrita, séo
necessarias informacdes concernetes a: i) quadro clinico que justifique o uso do tipo de
formula prescrita (FEH); ii) prescri¢do contendo quantidade didria e mensal de FEH (n° de
medidas por volume, total de latas por més); iii) plano alimentar habitual do autor
(alimentos in natura usualmente consumidos ao longo de um dia, preparados em consisténcia
adequada a passagem pela sonda de gastrostomia, e suas quantidades); iv) dados
antropomeétricos atuais do autor (peso e comprimento, aferidos ou estimados); v) previséo
do periodo de uso do produto prescrito: programacdo das reavaliacGes clinicas, nas quais é
possivel verificar o estado de salde e a possibilidade de evolugdo dietoterapica. Ademais, a
partir das reavaliagdes é possivel realizar ajustes quantitativos diante da resposta clinica e
nutricional.

5. Em relacdo ao equipamento aspirador portatil de vias aéreas e aos insumos
sondas de aspiracdo traqueal n° 6 ou n° 8, luva estéril n° 7,5, gaze estéril, fralda
descartavel e fixador de traqueostomia, informa-se que estdo indicados para 0 manejo
terapéutico do quadro clinico que acomete o Autor, conforme descrito em documentos
médicos acostados ao processo. Entretanto, ndo integram nenhuma lista oficial de insumos
para disponibilizagdo através do SUS, no &mbito do municipio de Nova Iguagu e do estado do
Rio de Janeiro

5.1. Assim, considerando que ndo existe politica publica de salde para dispensacao destes
insumos, salienta-se que ndo h atribuicdo exclusiva do municipio de Nova Iguacu ou do
estado do Rio de Janeiro em fornecé-los.

6. Acrescenta-se que existem no mercado outras opgdes de marcas de
féormulas extensamente hidrolisadas, devidamente registradas junto & ANVISA, permitindo
a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993,
atualizada pela Lei 14.133/2021, que institui normas para licitacbes e contratos da
Administracéo Publica.

7. Cumpre informar que Pregonim® Pepti, 0 equipamento, 0s insumos e 0s
medicamentos pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).

8. No que concerne a indicacdo dos medicamentos pleiteados, cabem as
seguintes consideragoes:

1 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atencdo Primaria a Salde. Caderneta da crianga: menina: passaporte da
cidadania. 5. ed. Brasilia, DF: Ministério da Salde, 2022. 112 p. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderneta_crianca_menino_5.ed.pdf >. Acesso em: 10 nov. 2023.

2 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Dez passos para uma alimentacéo saudavel. Guia alimentar para menores de 2 anos.
Um guia para o profissional da saide na ateng&o bésica. 22 edi¢do, Brasilia— DF, 2010, 68 p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/dez_passos_alimentacao_saudavel_guia.pdf>. Acesso em: 06 out. 2023.
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e Valproato de Sodio 500/mL, Fenobarbital 40mg/mL e soro fisiolégico em ampola de
10mL estdo_indicados a0 manejo terapéutico do quadro clinico que acomete o Autor,
conforme descrito em documento médico acostado ao processo.

e Baclofeno 10mg - a descricdo do quadro clinico apresentado pelo Autor, relatado no
documento médico acostado aos autos processuais, ndo fornece embasamento suficiente
para a justificativa do uso desse no plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia
sequra acerca da indicacdo deste pleito, sugere-se a emissao de laudo médico, atualizado,
legivel e datado descrevendo as demais doencas e/ou comorbidades que estariam relacionadas
com o uso deste medicamento no tratamento do Autor.

9. No que tange a disponibilizacéo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta
mencionar que:

e Baclofeno 10mg ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no &mbito do Municipio de
Nova Iguacu e do Estado do Rio de Janeiro.

e Acido Valproéico 50mg/mL, Fenobarbital 4% e Cloreto de Sodio 0,9% ampola
10mL estdo padronizados pela Secretaria Municipal de Saude de Nova lguagu, no &mbito
da Atencdo Basica, conforme a REMUME deste municipio. Assim, a representante legal
do Autor devera comparecer a Unidade Bésica de Salde mais proxima de sua residéncia a
fim de receber informagdes quanto ao fornecimento destes medicamentos.

10. Convém ressaltar que esta previsto nas bulas® ** do medicamento Baclofeno
10mg e Valproato de Sodio 500/mL, sua utilizacéo é para uso adulto e uso adulto e peditrico
(acima de 10 anos), respectivamente. Estes medicamentos sdo contraindicados para menores
de paciente pediatricos. Destaca-se que o Autor nasceu em 22 de novembro de 2022 (Num.
77741861 - Pag. 1) e, portanto, 11 meses.

11. Assim, considerando que as bulas aprovadas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria ndo abrange a faixa etéria do Autor, e considerando que dados de eficacia
e seguranca para diversos medicamentos utilizados em criangas sdo escassos?!, neste caso,
cumpre complementar que cabe ao profissional assistente determinar de acordo com a
avaliacdo individual e sua vivéncia clinica, a utilizacdo do referido medicamento.

E o parecer.

A 42 Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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2JOSEPH, P. D.; CRAIG, J. C.; CALDWELL, P. H. Y. Clinical trials in children. Br J Clin Pharmacol, v. 79, n. 3, p. 357-369,
2015. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4345947/>. Acesso em: 08 nov. 2023.
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