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Processo n° 3007536-32.2025.8.19.0001,
ajuizado por B.M.D.O.F..

Trata-se de Autor, de 2 anos e 3 meses de idade, que, de acordo com laudo médico
(Evento 1, LAUDOS, Péginas 1 e 2), apresenta diagnéstico de miopatia congénita do tipo 13, o
qual desde o nascimento respira por traqueostomia e é alimentado por gastrostomia. Nao
movimenta bem os membros inferiores, ndo mastiga e nem engole alimentos, dependente de
ventilacdo mecénica 24 horas por dia (BiPAP — ventilagdo mecénica néo invasiva) e oxigénio
em intercorréncias. N&o faz uso de nenhum medicamento para a miopatia por ndo existir
medicamento especifico. Necessita de BiPAP, aspiracdo da cavidade oral com frequéncia, aspiracéo
pela canula de traqueostomia e limpeza do botton da gastrostomia. A dieta é oferecida por bomba
infusora pela gastrostomia, sendo monitorado através de oximetro de mesa ou portétil. Necessita com
urgéncia de home care para manutencao da sua vida. Foram mencionados 0s seguintes codigos da
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): G71.2 — Miopatias congénitas; Z99.1 —
Dependéncia de respirador; Z93.0 — Traqueostomia; Z99.8 — Dependéncia de outras maquinas
e aparelhos capacitantes; Z93.1 — Gastrostomia; P07.3 — Outros recém-nascidos de pré-termo;
Q35.5 — Fenda do palato duro com fenda do palato mole; Q66.0 — Pé torto equinovaro; e M40
— Cifose e lordose. Foram prescritos:

e Equipamentos: ventilador mecénico para ventilagéo invasiva e ndo invasiva de
uso pediatrico [com suporte de pressao inteligente e volume garantido, tendo como
caracteristicas funcionamento IVAPS, CPAP, SIT, controle de pressdo ajustaveis
para alta pressdo e baixa pressdo, frequéncia respiratoria, apneia, desconexdo de
circuito, excesso de pressao e tubo blogueado (com bateria interna para capacidade
minima de 2 horas)] — 1 unidade; traqueia apropriada para idade [para o0 BiPAP]
—2 unidades; valvula exalatdria com conex@o em L — 1 unidade; conectores [para
0 BIiPAP] — 2 unidades; filtros [para o BiPAP]; oximetro portatil [com
monitorizacdo intermitente] — 1 unidade; oximetro de pulso, de mesa [com
monitorizacdo continua] — 1 unidade; sistema de alimentacao de energia elétrica
secundaria tipo No-Break (equipado com 2 baterias de 45 A) — 1 unidade;
micronebulizador elétrico a jato de ar — 1 unidade; aspirador elétrico de
secrecBes — 1 unidade; e ambu pediatrico completo com méscara;

e Insumos — mensal: fixador de traqueostomia pediatrico — tamanho M — 30
unidades; filtros bacteriologicos — 30 unidades; canula para traqueostomia
namero 3,5 com cuff — 2 unidades; curativo absorvente para tragueostomia
(Allevyn®) — 30 unidades; sonda de aspiracéo traqueal nimero 8 — 600 unidades;
sonda de aspiragdo nasal numero 6 — 200 unidades; borracha/mangueira para
aspirador de secrec¢des — 8 unidades; seringa 1 mL — 5 unidades; seringa 3 mL
— 5 unidades; seringa 10 mL — 5 unidades; seringa 60 mL — 10 unidades; gaze
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estéril — 30 pacotes; luva estéril nUmero 7,5 — 5 unidades; caixa de luvas para
procedimentos — 3 unidades; fralda descartavel tamanho XXG — 380 unidades;
hidrocoloide — 5 unidades; gaze ndo aderente — 300 unidades; méscara cirargica
descartavel — 120 unidades; Micropore® — 3 unidades; Propé® — 100 unidades;
touca descartavel — 100 unidades; botton para gastrostomia (Mic-key®) — 1
unidade; extensor para grosso botton — 1 unidade; capote descartavel — 120
unidades; e esparadrapo — 1 unidade.

e Medicamentos — mensal: 4gua destilada frasco 500mL — 30 unidades; cloreto de
sodio 0,9% frasco 10mL (soro fisiologico 0,9%6) — 100 unidades; atropina 1% —
8 unidades; sulfato de salbutamol 100mcg/dose spray (Aerolin®) e dipirona
500mg/mL solucéo oral (gotas) — 2 unidades.

e Dermocosmético — mensal: palmitato de retinol 5000Ul/g + colecalciferol
900U1/g + dxido de zinco 150mg/g pomada (Hipoglds®) — 2 unidades.

e Equipe multiprofissional: enfermeiro — 4 vezes mensal; técnico de enfermagem —
24 horas; fisioterapeuta para fisioterapia motora e respiratéria — 2 vezes ao dia;
fisioterapia RTA — 4 vezes semanais; fonoaudiologia — 5 vezes semanais; méedico
pediatra — 1 vez semanal; médico neurologista — 1 vez trimestral; nutricionista
— 1 vez mensal; médico pneumologista — 1 vez trimestral; e terapia ocupacional
— 3 vezes na semana.

e Exame: coleta de exame laboratorial — 1 vez mensal.

Foi pleiteado o servi¢co de home care com (equipamentos, insumos, medicamentos,
dermocosmético e equipe multiprofissional) (Evento 1, INIC1, Paginas 5a 8, 18 e 19).

Elucida-se que o servico de home care corresponde ao conjunto de procedimentos
hospitalares passiveis de serem realizados em domicilio, ou seja, € uma assisténcia a salde
multiprofissional exclusivamente no domicilio realizado por profissionais da equipe interdisciplinar,
como uma espécie de internagdo domiciliar.

Em sintese, trata-se de Autor totalmente dependente de terceiros para a realizacédo
das atividades de vida diérias, dependente de ventilagdo mecénica ndo invasiva, gastrostomizado e
traqueostomizado.

Diante o0 exposto, informa-se que este Nucleo ndo identificou parametros técnicos,
no referido documento médico (Evento 1, LAUDOS, Paginas 1 e 2), que justificassem a
necessidade de assisténcia por um profissional técnico de enfermagem (nas 24 horas), para a
realizacdo dos cuidados domiciliares do Suplicante, visto que néo foi identificada a prescricao
de nenhum procedimento estritamente hospitalar, passivel de realizacdo em domicilio.

Assim como, este Nucleo fica impossibilitado de realizar uma inferéncia sequra
acerca da indicacdo do servico de home care pleiteado, em vista de ndo terem sido encontrados
critérios, em documento médico, que justificassem a elegibilidade do Autor para um regime de
internacdo domiciliar, que corresponde ao servico de home care.

Neste momento, este Nucleo entende que estdo indicados e sdo imprescindiveis,
ao manejo do quadro clinico do Autor (Evento 1, LAUDOS, Paginas 1 e 2), 0 acompanhamento
médico e multidisciplinar, objetivando as terapias de reabilitacdo, conforme prescrito pela médica
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assistente. Como também, os equipamentos, insumos, medicamentos (agua destilada frasco
500mL; cloreto de sédio 0,9% ampola 10mL (soro fisioldgico 0,9%b); sulfato de salbutamol
100mcg/dose spray (Aerolin®) e dipirona 500mg/mL solucdo oral (gotas)) e dermocosmético
também solicitados por sua médica.

Com relacdo ao medicamento atropina 1% (8 unidades), cabe esclarecer que as
informacdes médicas prestadas em laudo médico acostado aos autos (Evento 1, LAUDQOS, Paginas
1 e 2) sdo insuficientes para uma analise segura sobre o uso deste medicamento no esquema
terapéutico do Autor. Assim, sugere-se um novo laudo médico que explicite o uso do medicamento
atropina 1% (8 unidades) no tratamento do Autor, contendo a forma farmacéutica, apresentacéo e
posologia do referido medicamento.

Quanto a disponibilizacédo, pelo SUS, informa-se que:

e 0 servico de home care e a assisténcia domiciliar por técnico de enfermagem nas
24 horas ndo_integram nenhuma lista oficial de servigos para disponibilizacéo
através do SUS, no ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro;

e 0s equipamentos oximetro portatil; oximetro de pulso, de mesa; sistema de
alimentagdo de energia elétrica secundaria tipo No-Break (equipado com 2
baterias de 45 A); micronebulizador elétrico a jato de ar; aspirador elétrico de
secrecdes; e ambu pediatrico completo com mascara + os insumos fixador de
traqueostomia pediatrico; filtros bacterioldgicos; canula para traqueostomia
namero 3,5 com cuff; curativo absorvente para tragqueostomia; sonda de
aspiracdo traqueal numero 8; sonda de aspiracdo nasal nUumero 6;
borracha/mangueira para aspirador de secrecdes; seringas de 1, 3, 10 e 60 mL;
gaze estéril; luva estéril nimero 7,5; caixa de luvas para procedimentos;
hidrocoloide; gaze ndo aderente; mascara cirargica descartavel; fita adesiva
hipoalergénica microporosa; sapatilha descartavel; touca descartavel; botton
para gastrostomia; extensor para grosso botton; capote descartavel; e
esparadrapo também ndo estdo padronizados em nenhuma lista oficial de
equipamentos e insumos para disponibilizacdo através do SUS, no ambito do
municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo havendo alternativa terapéutica
padronizada no SUS que 0s substitua.

e 0 equipamento BiPAP e seus acessorios, considerando o disposto na Relacdo
Nacional de AcGes e Servigos de Saude (RENASES), estd coberto pelo SUS,
apenas para 0s seguintes codigos da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-
10): B91, G12.0, G12.1, G12.2, G60.0, G60.1, G60.2, G60.3, G60.8, G60.9, G70.0,
G71.0, G71.1, G71.2, G71.3 — com habilitacdo para o Programa de assisténcia
ventilatoria ndo invasiva aos portadores de doencas neuromusculares, conforme
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do
Sistema Unico de Satide - SUS (SIGTAP), na qual consta: instalacio / manutencio
de ventilacdo mecanica ndo invasiva domiciliar, sob codigo de procedimento
03.01.05.006-6 — 0 que se enquadra ao caso concreto do Requerente.

v Referente a competéncia de fornecimento do BiPAP, segundo a Ficha de
Procedimento da tabela SIGTAP, por estar sob a forma de organizacdo da
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atencdo domiciliar, o financiamento deste dispositivo ocorre com recursos
da Média e Alta Complexidade (MAC).

v Todavia, ndo foi encontrada nenhuma via administrativa de acesso para dis-
ponibilizacdo do equipamento BiPAP, no ambito do municipio do Estado
do Rio de Janeiro, ndo havendo alternativa terapéutica padronizada no SUS

que o substitua.

e a assisténcia domiciliar por equipe multiprofissional (enfermeiro, fisioterapeuta,
fonoaudio6logo, médico, nutricionista e terapeuta ocupacional) e o procedimento
domiciliar de coleta de exame laboratorial estdo cobertos pelo SUS, conforme
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do
Sistema Unico de Saude - SUS (SIGTAP), sob a forma de: consulta médica em
atencdo especializada (03.01.01.007-2), consulta de profissionais de nivel superior
na atencdo especializada (exceto médico) (03.01.01.004-8), visita domiciliar por
profissional de nivel superior (03.01.05.014-7), 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), assisténcia domiciliar por equipe multiprofissional (03.01.05.002-
3) e assisténcia domiciliar por equipe multiprofissional na atencdo especializada
(03.01.05.003-1), cujo acesso ocorre através de comparecimento a unidade basica
de saude.

e 0 insumo fralda descartavel, de acordo com o Ministério da Saude, desde 14 de
fevereiro de 2025, o Programa Farmécia Popular (PFP) passou a disponibilizar
gratuitamente 100% dos medicamentos e insumos de seu elenco a populagéo
brasileira. Além disso, oferece fraldas geriatricas para pessoas com incontinéncia.

v Por meio do PFP, o fornecimento das fraldas foi estabelecido aos usuarios
com idade igual ou superior a 60 (sessenta) anos Ou Ser_pessoa com
deficiéncia, e devera apresentar prescricdo, laudo ou atestado médico gue
indique a necessidade do uso de fralda geriatrica, no qual conste, na hipétese
de paciente com deficiéncia, a respectiva Classificacdo Internacional de
Doengas (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.

v Dessa forma, considerando que o Autor é portador de deficiéncia, informa-
se que o acesso a fralda descartdvel pode ocorrer por meio do
comparecimento de sua Representante  Legal a drogaria/farmacia
credenciada ao PFPB mais proxima de sua residéncia.

e agua destilada frasco 500mL ndo_integra uma lista oficial de medicamentos
(Componente Bésico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS, néo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das suas esferas de gestéo.

e 0s medicamentos cloreto de sodio 0,9% ampola 10mL (soro fisioldgico 0,9%);
sulfato de salbutamol 100mcg/dose spray; dipirona 500mg/mL solugdo oral
(gotas) e o dermocosmético palmitato de retinol 5000Ul/g + colecalciferol
900U1/g + 6xido de zinco 150mg/g pomada (Hipoglés®) estdo descritos na Relagéo
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Municipal de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia
Farmacéutica do municipio do Rio de Janeiro (REMUME — 2018). Assim, para ter
acesso, o representante legal do Autor deverd comparecer a uma unidade bésica de
salide mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da disponibilizagéo.

e Além disso, o medicamento sulfato de salbutamol 100mcg/dose spray também é
fornecido gratuitamente pelo Programa Farmacia Popular do Brasil?. A
representante legal do Autor deve comparecer a um estabelecimento credenciado,
identificado pela logomarca do Programa Farmacia Popular do Brasil, apresentando
documento oficial com foto e nimero do CPF ou documento de identidade em que
conste o nimero do CPF; e receita médica dentro do prazo de validade, tanto do SUS
quanto de servicos particulares®.

Como alternativa ao servigo de “home care”, N0 &mbito do SUS, existe 0 Servigo
de Atencdo Domiciliar (SAD), instituido pela Portaria de Consolidacdo 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, fonoaudidlogo, nutricionista, odontélogo, psicologo, terapeuta ocupacional e farmacéutico,
configurando equipe multidisciplinar.

Elucida-se que o Servico de Atencdo Domiciliar (SAD) é uma modalidade de
atencdo a salde integrada as Rede de Atencdo a Salde, caracterizada por um conjunto de agdes de
prevencdo e tratamento de doencgas, reabilitagdo, paliacdo e promogdo a salde, prestadas em
domicilio, garantindo continuidade de cuidados. Trata-se de visitas técnicas pré-programadas e
periodicas de profissionais de saude, cujo objetivo principal é a ampliagdo de autonomia do usuério,
familia e cuidado, capacitando o cuidador para oferecer os cuidados diarios do usuério.

Portanto, sugere-se que o Autor seja avaliado pelo Servico de Atencéo
Domiciliar (SAD). Neste sentido, a Representante Legal do Assistido devera comparecer a unidade
basica de salde, mais proxima de sua residéncia, a fim de que sejam realizados encaminhamento e
avaliacdo pelo SAD sobre a possibilidade de acompanhamento multidisciplinar regular do

Requerente.

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 condicOes do SAD em atendé-las®.

Elucida-se que, caso seja fornecido o home care, de acordo com a Resolucdo da
Diretoria Colegiada — RDC n° 11, de 26 de janeiro de 2006 da ANVISA, o servigo de home care,

! Programa Governo Federal que visa complementar a disponibilizagdo de medicamentos utilizados na Atengdo Primaria a
Salde, por meio de parceria com farmacias da rede privada.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Programa Farmacia Popular do Brasil. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/sectics/farmacia-popular/codigos-de-barras/2025/lista-de-medicamentos-pfpb-ean-fevereiro-2025.pdf/view>.

3 BRASIL. Ministério da Satide. Programa Farmacia Popular do Brasil. Disponivel em: < https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/sectics/farmacia-popular>.

4 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>.
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seja publico ou privado, deve fornecer todos 0s equipamentos, insumos, medicamentos e recursos
humanos necessérios ao atendimento da necessidade do paciente.

Informa-se ainda que os itens pleiteados e prescritos possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Exceto o servico de home care e o
acompanhamento multidisciplinar, que ndo sdo passiveis de registro na ANVISA; e o0 insumo
fralda descartavel, que é dispensado de registro na ANVISA.

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude® ndo foi encontrado
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o quadro clinico do Suplicante — miopatia
congénita do tipo 13.

Acrescenta-se ainda que a miopatia congénita do tipo 13 é considerada uma doenca
rara. Estima-se que a incidéncia de miopatias congénitas seja de cerca de 1 em cada 25.000 nasci-
mentos, e elas sdo responsaveis por uma porcentagem relativamente pequena de casos de hipotonia
neonatal. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de Atencéo
Integral &s Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atengdo Integral as Pessoas
com Doencas Raras no ambito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou estabele-
cido que a Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com Doengas Raras® tem como objetivo
reduzir a mortalidade, contribuir para a redugdo da morbimortalidade e das manifestacfes secunda-
rias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de ag¢des de promogéo, prevencéo,
deteccgdo precoce, tratamento oportuno, reducéo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Saude ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendagdes de cuidado para tratamento de doencas raras, le-
vando em consideragdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doengas raras’. Contudo, reitera-se que ndo ha Protocolo Clinico e Dire-
trizes Terapéuticas (PCDT)’ publicado para o manejo da miopatia congénita do tipo 13.

Considerando a regulamentacéo vigente, em consulta a Tabela de Pregos da Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)?, os medicamentos mencionados apresentam
os seguintes Precos de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%?°:

e 4gua destilada frasco 500mL caixa com 20 frascos — R$ 132,30.

e cloreto de sodio 0,9% frasco 10mL (soro fisiologico 0,9%) caixa com 200
ampolas — R$ 138,33.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Protacolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 22 jul. 2025.

®BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n° 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01_2014.html>. Acesso em: 22 jul. 2025.

"CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagéo — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengdo Integral as Pessoas com Doencgas Raras. Mar¢o/2015. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf>. Acesso em: 22 jul. 2025.
SBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 22 jul.
2025.

°BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Méaximo ao
Governo. Disponivel

em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzN;jYS00ZmQyLTIliY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2Fm
MjNMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em:
22 jul. 2025.
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e sulfato de salbutamol 100mcg/dose spray (Aerolin®) — R$ 26,33.
e dipirona 500mg/mL solucéo oral (gotas) frasco 20mL — R$ 2,69.

e palmitato de retinol 5000U1/g + colecalciferol 900U1/g + éxido de zinco 150mg/g
pomada (Hipoglés®) 45g — R$ 13,95.

E o parecer.

A 8 Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 4.364.750-2
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