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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2633/2023

Rio de Janeiro, 24 de novembro de 2023.

Processo n° 0836242-11.2023.8.19.0002,
ajuizado por| |
representado por | |

O presente parecer técnico visa atender a solicitacdo de informacOes técnicas
do 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de
Janeiro, quanto a formula alimentar infantil a base de aminoacidos livres (Neocate® LCP),
ao suplemento vitaminico (vitamina D 400Ul/gota), quanto aos insumos (fraldas descartavel
infantil - tamanho G, luva de procedimento, sabonete liquido, seringa descartavel de 5ml, sonda
de aspiracdo traqueal n° 6, sonda de aspiracdo traqueal n° 8, fixador de canula endotraqueal,
seringa 60ml com bico) e aos medicamentos Creme preventivo de assadura Palmitato de
retinol 5000 Ul/g (Vitamina A ) + Colecalciferol 900 Ul/g (Vitamina D) + Oxido de zinco
150 mg/g.

| - RELATORIO
1. Em documento médico (Num. 82205885 - Pags. 1 — 3), emitido em 01 de
setembro de 2023, pela médica| lem impresso do

Hospital Perinatal Unidade Lagoa. Trata-se de autor prematuro, de 07 meses e 06 dias de idade
cronolégica (certiddo de nascimento — Num. 82205884 - Pag. 3) e 6 meses de idade corrigida
para prematuridade (idade gestacional ao nascer de 35 semanas) com diagnostico de
toxoplasmose congénita, atresia das coanas bilateral, intolerdncia alimentar e hipertenséo
arterial. De acordo com relatério médico “lactente internado nesta unidade em 02/04/23,
transferido do Hospital Maternidade mario Niajar por desconforto respiratério progressivo
com necessidade de intubacdo antes da transferéncia. Foi diagnosticado com toxoplasmose
congénita e atresia das coanas bilateral, sendo submetido a primeira cirugia para correcédo da
tresia em 20/04/23, com colocagdo de stents nasais em ambas narinas. Evolui com obstrucéo
alta ndo conseguindo manter-se em ventilagdo mecanica. Em 15/06/23 foi realizada a segunda
cirurgia com retirada dos stents nasais e dilatacdo das coanas. Durante pds operatorio tardio,
lactente precisou ser reintubado e apresentou falhas na extubacdo. Em 27/07/23 foi realizada
nova broncoscopia e rinoscipia que mostrou fluxo nasal minimo a direita e ausente a esquerda,
sendo indicada traqueostomia. Em 31/07/23 foram realizadas traqueostomia e gastrostomia.
Evolui com hipertensdo arterial sendo iniciado captopril em 24/07/23 e Propanolol em
25/08/23. Em 18/08/23 iniciou quadro de diarréia e dermatite perianal importante com
sangramento. Inicialmente suspendemos a formula de primeiro semestre e inciamos férmula
lactea sem lactose. Mesmo com a alteracdo manteve diarréia e lesdo importante do perineo
sendo trocado para Neocate (formula totalmente hidrolisada sem lactose). Com esta mudanca a
diarréia melhorou e o peineo cicatrizou. Por duas vezes tentamos escalonar a dieta para
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Pregomim (férmula parcialmente hidrolisada) sem sucesso com retorno da diarréia e leséo no
perineo, caracterizando intolerancia alimentar grave. Mantido com Neocate. Atualmente menor
em ar ambiente com traqueostomia e gastrostomia, com Neocate, em tratamento da
toxoplasmose congénita com Sulfadiazina, pirimetamina e acido folinico e em tratamento da
hipertensdo arterial com captopril e propranolol ”. Ademais foi prescrito Vitamina D 400Ul 1
gota, 1 vez ao dia via oral. Foram citados os seguintes cédigos da Classificacdo Internacional de
Doencas (CID 10): P37.1 — Toxoplasmose congénita, Q30.0 — Atresia das coanas, T78.1 —
Outras reagOes de intolerancia alimentar ndo classificadas em outra parte e 110 -
Hipertensao essencial (primaria).

2. E relatado pela médica assitente que o Autor estd em condi¢des de alta
hospitalar e necessita do fornecimento também de materiais de aspiracao da traqueostomia e
para administracdo da dieta e medicamentos via gastrostomia em domicilio. E ressaltado a
necessidade da alta pelos riscos inerentes ao prolongamento da internacdo hospitalar (infecgdo
hospitalar e comprometimento do neurodesenvolvimento). Sendo prescritos 0s seguintes
insumos, sem previsdo de tempo de tratamento:

o fraldas descartavel infantil tamanho G — troca a cada 6h (120 unidades
mensais)

¢ luva de procedimento tamanho M — para prodecimento de aspiracdo (200
unidades mensais)

e sabonete liquido — banho diario (1 fraco mensal) — fornecimento por até 12
meses.

e seringa descartavel de 5ml — 1 unidade paera cada aspiragdo traqueal (120
unidades mensais)

e sonda de aspiracdo traqueal n® 6 - aspiracdo a cada 6 horas (60 unidades
mensais)

e sonda de aspiracdo traqueal n°® 8 — aspiracdo a cada 6 horas (60 unidades
mensais)

o fixador de canula endotraqueal — troca a cada 24hs (30 unidades mensais)

e seringa 60ml com bico (4 unidades mensais)

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, férmula infantil destinada a
necessidades dietoterdpicas especificas é "aquela cuja composicdo foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si s, as necessidades especificas decorrentes de
alteracdes fisioldgicas e/ou doencas temporarias ou permanentes e/ou para a redugdo 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
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(11 meses e 29 dias) e de criangas de primeira infancia (12 meses até 36 meses), constituindo-se
o principal elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.

2. A Portaria SCTIE n° 67, de 23 de novembro de 2018, torna publica a decisdo de
incorporar as férmulas nutricionais a base de proteina isolada de soja, a base de proteina
extensamente hidrolisada com ou sem lactose e a base de aminoacidos para criangas de 0 a 24
meses com alergia a proteina do leite de Vaca (APLV) no dmbito do Sistema Unico de Satide —
SUS.

3. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolugéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

4. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico,
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

5. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

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

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

8. A Deliberagao CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco 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
Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
no Estado do Rio de Janeiro.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido
destinados ao Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

10. A Portaria n° 006 de 11 de fevereiro de 2022 da Secretaria Municipal de Salude
da Cidade de Sao 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 Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

11. A Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagdo da Atencio a Sadde no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regibes de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de
acoes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.
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12. A Portaria de Consolidacéo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no &mbito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. De acordo com a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), classifica-se como
prematura a crianga nascida de uma gestacdo com tempo inferior a 37 semanas, contadas a
partir da Gltima menstruacdo. O bebé nascido entre 32 e 35 semanas de gestacado é considerado
como uma crianga de risco, e 0 bebé nascido antes de 32 semanas € considerado de alto risco.
As causas da interrupcdo precoce da gravidez e de um parto prematuro podem ser diversas,
podendo estar implicados fatores relativos a salde da mée e/ou do bebé!. De acordo com a idade
gestacional, a prematuridade pode ser classificada como limitrofe (37 a 38 semanas), moderada
(31 a 36 semanas) e extrema (24 a 30 semanas)®. Para avaliagdo do crescimento e
desenvolvimento de recém-nascidos pré-termo, até os 3 anos de idade deve-se utilizar a idade
corrigida para a prematuridade (ICP), e, posteriormente, utilizar a idade cronol6gica. Para seu
célculo, considera-se a idade gestacional do recém-nascido®.

2. A alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as reagdes adversas a
alimentos, dependentes de mecanismos imunoldgicos, mediados ou ndo por anticorpos IgE. As
manifestacdes clinicas mais frequentes na alergia do tipo 1gE mediada e que surgem logo ap6s a
exposicdo ao alimento séo rea¢Bes cutaneas (urticéria e angioedema), gastrointestinais (edema e
prurido de labios, lingua ou palato, vomitos e diarreia), respiratérias (broncoespasmo, coriza) e
reagOes sistémicas (anafilaxia e choque anafilatico). Na alergia do tipo mista (mediadas por IgE
e hipersensibilidade celular) as manifestagdes incluem esofagite eosinofilica, gastrite
eosinofilica, gastroenterite eosinofilica, dermatite atépica e asma. Na alergia ndo mediada por
IgE, as manifestacbes ndo sdo de apresentacdo imediata e caracterizam-se pela
hipersensibilidade mediada por células. As manifestacdes clinicas incluem quadros de proctite,
enteropatia induzida por proteina alimentar e enterocolite induzida por proteina alimentar. Os
alimentos com grande potencial para desencadeamento de reacGes alérgicas sao leite de vaca,
0vo, peixe e crustaceos, leguminosas, trigo, soja e amendoim. A maior parte das alergias
alimentares que acometem as criangas sao transitorias, enquanto os adultos apresentam fen6tipo
de alergia persistente®.

3. A toxoplasmose é uma zoonose de distribuicdo universal, frequente no ser
humano, causada pelo T. gondii, um parasita intracelular. A toxoplasmose congénita é uma
doenca infecciosa que resulta da transferéncia transplacentaria do Toxoplasma gondii para o
concepto, decorrente de infeccdo primaria da mae durante a gestagdo ou proxima a concepcao,
reativacdo de infeccdo prévia em maes imunodeprimidas, ou decorrente de reinfecgdo de uma

LPINTO, E. B. O desenvolvimento do comportamento do bebé prematuro no primeiro ano de vida. Psicologia: Reflexdo e Critica, v.
22,n.1, p.76-85, 2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/prc/v22n1/11.pdf>. Acesso em: 07 nov. 2023.

2 ACCIOLY, E, SAUNDERS, C., LACERDA, E.M.A. Nutrigio em obstetricia e pediatria. 2 ed.- Rio de Janeiro: Cultura Médica:
Guanabara Koogan, 2009.

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA (SBP). Seguimento ambulatorial do prematuro de risco. Disponivel em:
<http://www.sbp.com.br/src/uploads/2015/02/Seguimento_prematuro_oficial.pdf>. Acesso em: 07 nov. 2023.

4 Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associacdo Brasileira de Alergia e Imunopatologia. Arg.Asma Alerg. Imunol. v. 02, n°1, 2018. Disponivel em: < http://aaai-
asbai.org.br/detalhe_artigo.asp?id=865>. Acesso em: 07 nov. 2023.
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gestante anteriormente imune com uma nova cepa devido a ingestdo de alimentos onde amostras
mais virulentas sdo predominantes. A infec¢do da gestante é seguida de placentite e o feto pode
ser infectado por via transplacentaria durante a vida intrauterina, ou mais raramente, intraparto.
A necrose tissular é a lesdo universal provocada pelo T. gondii. Na infeccdo congénita pode
ocorrer acometimento sistémico de pulmdes, coracdo, ouvidos, rins, musculo estriado, intestino,
suprarrenais, pancreas, testiculos, ovarios e, sobretudo olhos e sistema nervoso central®.

4, A atresia de coanas ou coanal congénita é a anormalidade congénita mais
comum do nariz, causada pela falha no desenvolvimento da ruptura normal da membrana
muconasal que separa as cavidades bucal e buconasal entre os 35° e 38° dias fetais. Outras
anomalias congénitas podem estar associadas a atresia coanal. As alteragdes mais comuns s&o:
desvio de septo nasal, malformagao do seio maxilar, transtornos da tuba auditiva do mesmo lado
e hipertrofia de adendide em criangas. A atresia unilateral tem curso benigno e, sendo assim, seu
diagnoéstico e tratamento ndo sdo urgentes. A atresia de coana bilateral é uma emergéncia
médica, visto que recém-nascidos apresentam respiragdo nasal exclusiva nas primeiras 3
semanas de vida, sendo necessaria manutencdo da via respiratoria por intubacdo oral ou
traqueostomia até a corregdo definitiva. Pode ser 6ssea, membranosa ou mista. Em 90% dos
casos a atresia é dssea. A cirurgia é realizada em algumas horas de vida. Na maioria das vezes
as criancas sdo entubadas logo na sala de parto e recebem ventilagdo assistida até a cirurgia®.

5. A hipertensdo arterial na infancia era tratada como um evento raro e, na
maioria das vezes, secundario a afeccBes renais, cardiacas ou enddcrinas. Nas Ultimas duas
décadas, alguns estudos evidenciaram associa¢do entre prematuridade, condicdo de criangas
nascidas com idade gestacional inferior a 37 semanas e 0 desenvolvimento de alguns agravos,
incluindo hipertens&o arterial, intoleréncia a glicose e dislipidemias, tanto em criangas como em
adultos’. A hipertenséo arterial neonatal pode ser definida como pressao arterial sistélica e/ou
diastolica superior ao percentil (P) 95 para 0 peso ao nascer, idade de gestacdo e idade p6s natal
em pelo menos 3 medicdes, ou seja: tensao arterial (TA) > 90/60 mmHg no recém nascido a
termo (RNT) e > 80/50 mmHg no recém nascido pré termo (RNPT)2.

6. A gastrostomia é um procedimento cirdrgico indicado como via de drenagem
do contetido gastrico ou como via de infusdo de alimentacdo e medicamentos, que consiste na

% Sociedade Brasileira de Pediatria. Toxoplasmose congénita. Departamento Cientifico de Neonatologia. Documento cientifico, n° 6,
julho de 2020. Disponivel em: < https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/22620c-DC_-_Toxoplasmose_congenita.pdf>
Acesso em: 24 nov. 2023.

® OLIVEIRA, Evandro Ribeiro et al. Atresia de coanas bilateral em recém nascido: Relato de caso. HU Revista, Juiz de Fora, v. 40,
n.1e?2,p.45-47, jan./jun. 2014. Disponivel em: < https://docs.bvsalud.org/biblioref/2016/09/1895/2164-
135421pb.pdf#:~:text=A%?20atresia%20de%20coana%?20bilateral,ser%20%C3%B3ssea%2C%20membranosa%200u%20mista.>
Acesso em: 24 nov. 2023.

" COELLI AP et al. Prematuridade como fator de risco para presséo arterial elevada em criangas: uma revisdo sistematica. Cad.
Saude Publica, Rio de Janeiro, 27(2):207-218, fev, 2011. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/csp/a/wCmYt9gRsbhb5ZNT3pnprvN/?lang=pt&format=pdf>. Acesso em: 24 nov. 2023.

8 MOURA, Claudia et al. Hipertens&o Arterial Neonatal. Consensos em Neonatologia. Disponivel em:
<http://www.spp.pt/userfiles/file/consensos_nacionais_neonatologia_2004/hipertensao_arterial-neonatal.pdf>. Acesso em: 24 nov.
2023
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fixacdo de uma sonda especifica que cria uma comunicacdo entre o estbmago e 0 meio externo
de forma percutanea®.

7. A traqueostomia consiste na abertura da parede anterior da traqueia
comunicando-a com o0 meio externo. Esta indicada em situagdes em que existe obstrucdo da via
aérea alta, acimulo de secrecdo traqueal, debilidade da musculatura respiratoria e intubacdo
traqueal prolongadal®. Tem como objetivo primario servir como alternativa artificial e segura
para a passagem do ar quando existe alguma obstrugdo nas vias aéreas naturais do paciente. A
canula de traqueostomia é um produto estéril indicado para pacientes que necessitam de
ventilagdo mecanica ou respiracdo artificial'’.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone!?, Neocate® LCP trata-se de formula alimentar
infantil a base de amino&cidos livres, para lactentes e de seguimento para lactentes e criancas de
primeira infancia para necessidades dietoterapicas especificas, nutricionalmente completa e
isenta de proteina lactea, lactose, sacarose, frutose, galactose, ingredientes de origem animal e
glaten. Contém 100% aminoacidos sintéticos livres, 100% xarope de glicose, 6leos vegetais e
TCM. Adicionada de acidos graxos de cadeia longa e nucleotideos. Tem seu uso indicado para
criangas de 0 a 3 anos de idade com alergias alimentares ou disturbios da digestao e absorcao de
nutrientes. Indicacdes: Alergia alimentar (ao leite de vaca, a soja, a hidrolisados e a multiplas
proteinas), sindrome do intestino curto e outros distlrbios absortivos moderados a graves,
gastroenteropatia eosinofilica, nutricdo enteral precoce/minima em terapia intensiva neonatal e
pediétrica, transi¢do de nutricdo parenteral para enteral. Apresentacdo: Lata com 400g. Diluicdo
padrdo: 1 colher de medida rasa (4,69 de pd) para cada 30mL de agua.

2. Colecalciferol (vitamina D3) auxilia na formagdo de ossos e dentes, na
absorcdo de calcio e fésforo, no funcionamento do sistema imune, no funcionamento muscular,
na manutencéo de niveis de calcio no sangue e no processo de divisdo celular®.

3. A sonda de aspiracdo traqueal é indicada a pacientes impossibilitados de
eliminar as secre¢des ou pacientes intubados ou ainda traqueostomizados. Consiste em retirar a
secrecao traqueobronquica e orofaringea através de uma sonda ligada a um aparelho de suc¢édo
manual ou de maquina elétrica. O produto é confeccionado em PVC (cloreto de polivinila)
transparente, flexivel, atdxico; 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

° 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: 24 nov. 2023.

WRICZ, H. M. A. et al. Traqueostomia. Simpésio: Fundamentos em clinica cirdrgica. Medicina, Ribeirdo Preto, v. 44, n. 1, p. 63-
69. 2011. Disponivel em: <https://www.revistas.usp.br/rmrp/article/view/47337>. Acesso em: 24 nov. 2023.

1 UNIVERSIDADE FEDERAL DO TRIANGULO MINEIRO HOSPITAL DE CLINICAS. Protocolo multiprofissional.
Traqueostomia: indkcagdes e orientagdes 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>. Acssso em: 24 nov.
2023.

12 Aplicativo Solugdes Nutricionais. Ficha técnica do Neocate® LCP.

13 Bula do medicamento DPrev. Suplemento alimentar de vitamina D3 solugdo gotas. Disponivel em:
<https://drogariasp.vteximg.com.br/arquivos/682845---vitamina-d-dprev-todo-dia-1000ui-10ml-v8.pdf>. Acesso em: 24 nov. 2023.
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a cobrir todo o didmetro do tubo. A sonda apresenta superficie lisa, uniforme, livre de qualquer
defeito prejudicial & sua utilizagdo, sendo ainda isentos de substancias toxicas ou nocivas a
salide, com as seguintes dimensdes: comprimento aproximado de 50 cm, calibres usuais de 04 a
24 Fr. com conector e tampa ou somente valvula,

4. A seringa é um equipamento com/sem agulha usada para: inserir substancias
liquidas por via intravenosa, intramuscular, intracardiaca, subcuténea, intradérmica, intra-
articular; retirar sangue; ou, ainda, realizar uma pungao aspirativa em um paciente®®.

5. As luvas sdo usadas como barreira dérmica em varios procedimentos na area de
salde, reduzindo o risco da exposi¢do a fluidos biol6gicos e a possibilidade de contaminacdo do
cliente e do profissional®.

6. O Fixador para Canula de Traqueostomia - Finalidade e/ou Aplicag&o:
Destina-se a fixacdo segura e confortdvel da cénula de traqueostomia em pacientes
traqueostomizados, sob ventilagdo mecanica. Especificacbes e Caracteristicas Técnicas:
Fabricado em espuma atoalhada, dobrada, macia e aveludada. A fixacéo é feita através de velcro
e costura com fio de nylon'’.

7. O sabonete liquido favorece a remocdo de sujeira, de substancias organicas e
da microbiota transitdria pela agdo mecéanica. Em geral, a hlglenlza(;ao com sabonete liquido
remove a microbiota transitdria. Esse nivel de descontaminacdo € suficiente para os contatos
sociais em geral e para a maioria das atividades praticas nos servicos de satde*°.

8. 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 excrecdes e secre¢des organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excrecoes 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®®,

9. Creme preventivo de Palmitato de retinol 5000 Ul/g + Colecalciferol 900
Ul/g + Oxido de zinco 150 mg/g formam uma barreira de protecio a pele, evitando o contato

“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: 24 nov. 2023.

5 ANVISA. Vocabulario controlado de formas farmacéuticas, vias de administragio e embalagens de medicamentos. Seringa
descartavel. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/354054/vocabulario_controlado_medicamentos_Anvisa.pdf/fd8fdf08-45dc-402a-
8dcf-fbb3fd21ca75>. Acesso em: 24 nov. 2023.

16 DIRETORIA DE VIGILANCIA E CONTROLE SANITARIO - DIVISA. Universidade Federal da Bahia — UFBA/Instituto de
Ciéncias da Salde. Manual de Biosseguranca. Disponivel em:
<http://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&g=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=0ahUKEwiw6pjX9gnKAhUCG5AKHb_KDiw
QFggcMAA&url=http%3A%2F%2Fwww.ccs.saude.gov.bré%2Fvisa%2Fpublicacoes%2Farquivos%2Fpl_introdu%25C3%25A7%2
5C3%25A30.pdf&usg=AFQjCNGoHPu-i06z_1dH4xCocpgX8eeSdw&bvm=bv.111677986,d.Y2I >. Acesso em: 24 nov. 2023.
Fixador para Canula de Tragueostomia.Disponivel em:
http://www.cirurgicasaopaulo.com.br/product_info.php?products_id=8087&google=1.Acesso em: 17 de jan. de 2013.

18 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: 24 nov. 2023.
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com a urina e fezes, prevenindo a dermatite de fraldas. Esta indicado para prevencdo e
tratamento de assaduras, dermatite de fraldas e dermatite amoniacal®®.

111 - CONCLUSAO

1. As reacOes adversas aos alimentos incluem qualquer reagdo anormal ocorrida
durante ou ap0s a sua ingestao, sendo classificadas em intolerancias ou alergias alimentares A
intolerancia alimentar ocorre devido a componentes toxicos ou quimicos de alimentos ou devido
a outras substancias do proprio organismo do individuo. Por exemplo, intolerancia a lactose por
deficiéncia enzimatica®.

2. A alergia alimentar (AA) é uma reagdo imunoldgica, na qual estdo envolvidas
as imunoglobulinas E ou as células T e, em alguns casos, os dois mecanismos. E uma reagio
imunoldgica reprodutivel, contra um antigeno alimentar especifico geralmente proteico®®.

3. De acordo com o Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar? em lactentes
com menos de 6 meses de idade preconiza-se primeiramente o uso de formulas a base de
proteina extensamente hidrolisada (FEH), e mediante a ndo remissao ou piora dos sinais e
sintomas com a referida formula, estd indicado o uso de formulas & base de aminoacidos
livres (FAA)L2,

4. Destaca-se que as FAA podem ser utilizadas como primeira opgdo em
qguadros clinicos especificos e mais graves, como anafilaxia, desnutricdo, dermatite atdpica
grave, esofagite eosinofilica, ma absorcdo, e em caso de sangramento intestinal intenso e
anemial??.

5. A esse respeito, informa-se que em relatério médico (Num. 82205885 - Pag. 1),
foi descrito manejo do quadro conforme preconizado* com tentativa de utilizacdo de FEH
(da marca Pregomim Pepti®). Adicionalmente foi descrito tentativa de transicdo da formula a
base de aminoacidos livres para formulas a base de proteina extensamente hidrolisada
onde “Por duas vezes tentamos escalonar a dieta para Pregomim (férmula parcialmente
hidrolisada) sem sucesso com retorno da diarréia e lesdo no perineo, caracterizando
intolerancia alimentar grave. Mantido com Neocate” Nesse contexto, esta indicado no
momento o uso de formulas a base de aminoacidos livres, como a opcdo de marca prescrita
(Neocate® LCP).

19 Bula do medicamento Hipoglés por JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=HIPOGL%C3%93S>. Acesso em: 24 nov. 2023.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos Departamento de Gestdo e Incorporagio
de Tecnologias em Satde. Férmula nutricionais para criangas com alergia a proteina do leite de vaca. Brasilia, DF: Ministério da
Saude, 2014. Disponivel em:
<http://antigoconitec.saude.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/Relatorio_Formulasnutricionais_APLV-CP.pdf.>. Acesso em: 24
nov. 2023.

2L Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e
Associacéo Brasileira de Alergia e Imunologia. Arg.Asma Alerg. Imunol. v. 02, n°1, 2018. Disponivel em:
<https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/aaai_vol_2_n_01_a05_ 7_.pdf.>. Acesso em: 24 nov. 2023.

22 BRASIL. Manual de terapia nutricional na atengéo especializada hospitalar no mbito do Sistema Unico de Satde — SUS [recurso
eletrdnico]/Ministério da Salde, Secretaria de Atengdo a Salde, Departamento de Atengao Especializada e Tematica. Brasilia:
Ministério da Sadde, 2016. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_terapia_nutricional_atencao_especializada.pdf>. Acesso em: 24 nov. 2023.
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6. Ressalta-se que estado nutricional do autor foi avaliado conforme as curvas
internacionais de crescimento para criangas nascidas pré-termo?24%, Os dados antropemétricos
foram aferidos em 01/09/23 (peso: 7.850Kg, comprimento: 63cm com 57 semanas de idade
gestacional - Num. 82205885 - P4g. 1) indicando que autor apresentava peso e comprimento
adequados para idade gestacional.

7. A titulo de elucidago, informa-se que as necessidades energéticas de lactentes
prematuros durante o primeiro ano de vida sdo usualmente de 120 a 130 kcal/kg de peso/dia®.
Considerando o peso do autor (peso: 7.850kg), estima-se uma necessidade energética de 1.020
kcal/dia. Para atingir tal recomendac&o, seria necessaria a oferta de 209g/dia, totalizando 16
latas de 400g/més de Neocate® LCP.

8. Informa-se que em lactentes a partir dos 6 meses de idade corrigida é
recomendado o inicio da introducdo da alimentacdo complementar, sendo recomendada a
introdugdo do almogo incluindo 1 alimento de cada grupo (cereais ou raizes e tubérculos,
feijoes, legumes e verduras, carnes e ovos) e em lactentes que ndo recebem aleitamento
materno, é recomendada a oferta de férmula alimentar infantil 4 vezes ao dia (180-200ml, 4
vezes ao dia, totalizando ao méaximo 800ml/dia). Adiciona-se que a partir do 7° més de idade,
deve ser introduzido o jantar, e o volume de férmula reduz-se para 3 vezes ao dia (180-200ml, 3
vezes ao dia, totalizando ao maximo 600ml/dia)*.

10. Ressalta-se que em lactentes em uso de FAA é recomendado que assim que
possivel haja tentativa de desencadeamento com FEH para avaliar a evolugdo da tolerancia, e
em seguida, havendo estabilizagdo com o uso de FEH, pode haver avaliagdo da tolerdncia com
férmula infantil tradicional (FI) ou leite de vaca (LV). Néo sendo possivel evoluir pra Fl ou LV,
é indicado a permanéncia na FEH em média por mais 6 meses até nova testagem®. Nesse
contexto, sugere-se previsdo do periodo de uso da FAA prescrita.

11. Segundo a Socidade Brasileira de Pediatria (SBP), para recém-nascidos pré-
termo, recomenda-se suplementacgdo profilatica oral de vitamina D (400 Ul/dia), que deve ser
iniciada quando o peso for superior a 1.500 g e houver tolerancia plena a nutricdo enteral?’.
Diante do exposto esta indicado o uso da vitamina D (400 Ul) pelo autor.

11. Cumpre informar que Neocate® LCP possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
12. Quanto a marca pleiteada, Neocate® LCP, acrescenta-se que existem no

mercado outras marcas de férmulas infantis & base de aminodcidos livres, devidamente

2 World Health Organization. Intergrowth-21% — Postnatal Growth of Preterm Infants. Disponivel em: <
https://intergrowth21.tghn.org/postnatal-growth-preterm-infants/>. Acesso em: 24 nov. 2023.

24 World Health Organization. The WHO Child Growth Standards. Disponivel em:
<https://www.who.int/childgrowth/standards/en/>. Acesso em: 24 nov. 2023.

% BRASIL. Ministério Da Salde. Secretaria de Atencdo a Satde. Departamento de Atengdo Basica. Protocolos do Sistema de
Vigilancia Alimentar e Nutricional — SISVAN na assisténcia a satde. Brasilia — DF. 2008.61p. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/protocolo_sisvan.pdf>. Acesso em: 24 nov. 2023.

% BRASIL. Ministério da Salde. Dez passos para uma alimentag&o saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois anos: um
guia para o profissional da satide na atengao bésica / Ministério da Salde, Secretaria de Atencdo & Salde, Departamento de Atengéo
Bésica. — 2. ed., 2. reimpr. — Brasilia: Ministério da Sadde, 2015. Disponivel em:

< https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_dez_passos_alimentacao_saudavel_2ed.pdf>. Acesso em: 24 nov. 2023.
ZISociedade Brasileira de Pediatria. Deficiéncia de vitamina D em criangas e adolescentes. Departamento de Nutrologia.
Documentos Cientificos. Outubro de 2014. Disponivel em:
<https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/2015/02/vitamina_d_dcnutrologia2014-2.pdf>. Acesso em: 24 nov. 2023.
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registradas junto a ANVISA, 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 Administracéo
Publica.

13. Destaca-se que as férmulas a base de aminoacidos livres foram
incorporadas, conforme a Portaria SCITIE/MS n° 67, de 23 de novembro de 2018, para
criancas de 0 a 24 meses com alergia a proteina do leite de vaca (APLV) no ambito do
Sistema Unico de Saude — SUS?. Porém, ainda ndo sdo dispensadas no SUS de forma
administrativa, conforme observado pela auséncia de codigo de procedimento no Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), na
competéncia de novembro de 2023. Constatou-se que a referida férmula ainda ndo integra
nenhuma lista oficial de dispensagdo nos Componentes Basico, Estratégico e Especializado.

14, Informa-se que a Vitamina D 400 Ul/gota — ndo se encontra padronizada em
nenhuma lista oficial para dispensacéo pelo SUS, no &mbito do Municipio de S&o Gongalo e do
Estado do Rio de Janeiro.

15. Referente ao medicamento pleiteado, cabe informar que o Palmitato de retinol
(vitamina A) 5000 Ul/g + Colecalciferol (Vitamina D) 900 Ul/g + Oxido de zinco 150 mg/g
possui indicacdo para 0 manejo do quadro clinico do Autor, prevenindo a dermatite de fraldas.

16. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, destaca-se que o Palmitato de
retinol (vitamina A) 5000 Ul/g + Colecalciferol (Vitamina D) 900 Ul/g + Oxido de zinco
150 mg/g ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos/insumos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no dmbito do municipio de Séo
Gongalo e do estado do Rio de Janeiro.

17. Isto posto, conclui-se que ndo constam alternativas terapéuticas fornecidas
pelo SUS, que configurem alternativa de substituicdo para o medicamento Palmitato de retinol
(vitamina A) 5000 Ul/g + Colecalciferol (Vitamina D) 900 Ul/g + Oxido de zinco 150 mg/g

18. Informa-se, no que tange aos insumos, que os insumos fralda descartavel
infantil, luva de procedimento, sabonete liquido, seringa descartavel de 5ml, sonda de
aspiracdo traqueal n° 6, sonda de aspiracdo traqueal n° 8, fixador de canula endotraqueal,
seringa 60ml com bico pleiteados estdo_indicados para 0 manejo do quadro clinico que
acomete a Autora (Num. 82205885 - P4gs. 1 - 3).

19. No entanto, quanto a disponibilizacdo dos referidos insumos, no ambito do
SUS, cumpre informar que os mesmos ndo se_encontram padronizados em nenhuma lista
oficial para dispensagdo no SUS, no &mbito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

20. Ademais, destaca-se que 0s medicamentos e insumos pleiteados possuem
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. No entanto o insumo
fralda descartavel trata-se de produto dispensado de registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA?,

% CONASS informa. PORTARIA SCTIE N. 67, DE 23 DE NOVEMBRO DE 2018. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/conass-informa-n-229-publicada-portaria-sctie-n-67-que-torna-publica-decisao-de-incorporar-as-
formulas-nutricionais-base-de-soja-base-de-proteina-extensamente-hidrolisada-com-ou-s/>. Acesso em: 24 nov. 2023.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucdo 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:
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21. Quanto a solicitacdo autoral (Num. 82205882 - Pag. 16 e 17, item “IX — Dos
Pedidos”, subitens “d” e “g”) referente ao fornecimento de “.. bem como outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao tratamento
da moléstia da parte Autora ...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos
itens sem apresentacdo de laudo de um profissional da area da satde atualizado que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o seu uso irracional e indiscriminado pode implicar em
risco a saude.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ADRIANA MATTOS PEREIRA FABIANA GOMES DOS SANTOS RAFAEL ACCIOLY LEITE
DO NASCIMENTO Nutricionista Farmacéutico
Fisioterapeuta CRN4 12100189 CRF-RJ 10.399
CREFITO2/40945-F ID. 5036467-7 1D.1291

Matricula: 6502-9

ANNA MARIA SARAIVA DE RAMIRO MARCELINO RODRIGUES ERIKA C. ASSIS OLIVEIRA
LIMA ~ DASILVA Nutricionista
Enfermeira Assistente de Coordenagao CRN4 03101064
COREN/RJ 170711 ID. 512.3948-5 Matr.: 50076370
MAT. 1292 MAT. 3151705-5

MAT. 3151705-5

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

<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999 .pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-
2f7a964d3ed7?version=1.0>. Acesso em: 24 nov. 2023.
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