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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 2984/2024
Rio de Janeiro, 26 de julho de 2024.

Processo n° 0845839-56.2024.8.19.0038,
ajuizado por

representada por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 72 Vara
Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao insumo fralda
descartavel e ao suplemento alimentar (Pediasure® Complete ou Fortini ou Nutren® kids).

| - RELATORIO
1. De acordo com documento médico (Num. 128378127 - Pag. 14), emitido em 25 de
margo de 2024, por , em impresso da Rede

Sarah de Hospitais de Reabilitagdo Associacdo das Pioneiras Sociais, a Autora de 8 anos de idade, é
portadora de sindrome congénita do virus Zika e paralisia cerebral tetraplégica. Ndo apresenta
controle de esfincteres e faz uso mensal de 150 fraldas descartaveis tamanho adulto P. Foram
citados os seguintes codigos da Classificacdo Internacional de Doencgas (CID-10): P35.9 — Doenca
viral congénita ndo especificada; e G80.8 — Outras formas de paralisia cerebral.

2. Segundo documento nutricional (Num. 128378127 - Pag. 13), emitido em 28 de maio
de 2024, por , em impresso do Hospital
Estadual da Crianca, a Autora apresenta diagnostico de desnutricéo, segundo a curva GMFCS, e
microcefalia por Zika virus. Sendo prescrito suplemento industrializado das marcas (Pediasure®
Complete ou Fortini ou Nutren® kids) — 3 vezes ao dia (136,8g/dia ou 11 latas/més) somado a 6
refeicBes diarias. Necessita do produto industrializado a fim de promover ganho de peso, melhora
imunoldgica e desenvolvimento adequado. Utilizar por 6 meses até a proxima avaliagdo. Dados
antropométricos informados, a época Autora com 8 anos e 2 meses (peso:18kg, altura:1,19 cm e
IMC:12,71kg/m?).

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolu¢cdo RDC n° 503 de 27 de Maio de 2021, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, Nutricdo Enteral se trata de alimento para
fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada, de composi¢ao
definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada para uso por sondas ou via oral,
industrializado ou néo, utilizada exclusiva ou parcialmente para substituir ou complementar a
alimentagdo oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme suas necessidades nutricionais, em
regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou manuteng&o dos tecidos, 6rgéos
ou sistemas.

2. De acordo com a Resolucdo n° 243, de 26 de julho de 2018, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, suplemento alimentar trata-se do produto para ingestdo
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oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a alimentacdo de individuos
saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probidticos, isolados ou combinados.

3. A Portaria de Consolldagao n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acGes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

4. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relag&o Nacional de Agdes e Servicos de Satide (RENASES) no &mbito do Sistema Unico de Satide
(SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A paraI|S|a cerebral (PC), também denominada encefalopatia crénica nao
progressiva da infancia, é definida como um grupo heterogeneo e ndo bem delimitado de sindromes
neuroldgicas residuais, causadas por lesdes ndo progressivas do encéfalo imaturo, manifestando-se
basicamente por alteraces motoras, com padr@es anormais de postura e de movimento, podendo
apresentar distUrbios associados mentais, sensoriais € de comunicacdo'2. A PC pode ser classificada
por dois critérios: pelo tipo de disfungdo motora presente, ou seja, o quadro clinico resultante, que
inclui os tipos extrapiramidal ou discinético (atetoide, coreico e distbnico), ataxico, misto e espastico;
e pela topografia dos prejuizos, ou seja, localizacdo do corpo afetado, que inclui tetraplegia ou
quadriplegia, monoplegia, paraplegia ou diplegia e hemiplegia. E um termo amplo, utilizado para
uma variedade de sinais motores ndo progressivos, decorrentes de uma lesdo que impede o
desenvolvimento pleno do sistema nervoso central, o que inclui o descontrole esfincteriano®.

2. A desnutricdo é o estado de desequilibrio nutricional, resultante de ingestdo
insuficiente de nutrientes para encontrar as necessidades fisiolégicas normais. A desnutrigdo
protéico-caldrica apresenta como condicionantes biolégicos a deficiéncia energética e proteica com
reducdo de massa muscular e adiposa. Os grupos mais vulnerdveis sdo o dos idosos e o das criancas
menores de cinco anos, causando atraso no crescimento e desenvolvimento. Pode apresentar-se em
forma leve, moderada ou grave e, quanto a cronologia, pode ser pregressa ou recente®.

3. A microcefalia é um defeito congénito em que a cabeca do bebé é menor do que o
esperado quando comparado com bebés de mesmo sexo e idade. Os bebés com microcefalia
geralmente tém cérebros menores que podem ndo ter se desenvolvido adequadamente. A infeccdo
pelo zika virus durante a gravidez € uma causa de microcefalia. A sindrome congénita do Zika é
um padrao unico de defeitos congénitos encontrados entre fetos e bebés infectados com o zika virus
durante a gravidez. A sindrome congénita de zika é descrita pelas cinco caracteristicas seguintes:
microcefalia grave, onde o créanio esta parcialmente afundado; tecido cerebral reduzido com padrdo
especifico de danos ao cérebro; lesdo (isto é, cicatrizacdo ou alteracGes de pigmento) na parte de tras

LCARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criangas portadoras de paralisia cerebral
espastica, com énfase nas alterages musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, S&o Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9, 2003. Disponivel
em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8892 >. Acesso em: 26 jul. 2024.

2 GOMES, C. et al. Paralisia Cerebral. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitacdo. 4. ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2007.
3LEITE,J. M. R. S.; PRADO, G. F. Paralisia Cerebral: Aspectos Fisioterapéuticos e Clinicos. Revista Neurociéncias, Sdo Paulo, v. 12,
n. 1, 2004. Disponivel em: < https://www.researchgate.net/publication/276230320_Paralisia_Cerebral_-
_Aspectos_Fisioterapeuticos_e_Clinicos>. Acesso em: 26 jul. 2024.

4 ARAUJO, A.L.; SILVA, L.R.; MENDES, F.A.A. Controle neuronal e manifestagdes digestorias na paralisia cerebral. Jornal de
Pediatria, v.88, n.6, Porto Alegre, nov./dez., 2012. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50021-
75572012000600003>. Acesso em: 26 jul. 2024.

5 Biblioteca Virtual em Salde (BVS). Descritores em Ciéncias da Satde (DeCS). Desnutrigdo. Disponivel em:
<https://decs.bvsalud.org/ths?filter=ths_termall&q=desnutri%C3%A7%C3%A30 >. Acesso em: 26 jul. 2024.
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http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Cronologia
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0021-75572012000600003
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0021-75572012000600003
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do olho; juntas com movimento de alcance limitado, como pé torto; e excesso de tdnus muscular,
limitando os movimentos corporais apds nascimento®.

DOPLEITO

1. Segundo o fabricante Abbott, 0 produto Pediasure® atualmente é denominado
Pediasure® Complete, o qual se trata de alimento nutricionalmente completo, indicado para faixa
etaria de 04 a 12 anos de idade, com combinacdo de DHA e ARA, prebidticos e probidticos que
oferecem 100% das principais vitaminas e minerais das recomendag6es. Ndo contém gluten. Contém
lactose. Densidade calorica: 1,0 kcal/mL. Apresentacédo: latas de 400g, 8509 e 1,6kg. Diluigéo: 1
kcal/ml - 5 colheres de medida (49g) + 190 ml de 4gua = 225mL; 1 colher de medida = 9,8¢g’.

2. De acordo com fabricante Nestlé®, Nutren® Kids trata-se de complemento alimentar
para criancas. E composto por leite em pd integral, aclicar, maltodextrina, minerais, vitaminas,
aromatizantes, emulsificante lecitina de soja e espessante goma Xxantana. Contém glaten.
Apresentacdo: latas de 350g nos sabores artificiais de morango, baunilha e chocolate.

3. Segundo o fabricante Danone, a linha Fortini®!1112 é composta pelos seguintes
produtos:

e Fortini complete — E uma férmula pediatrica para nutricdo enteral e oral, em po,
nutricionalmente completa, normocalérica (1,0kcal/ml), com alto teor de vitaminas
e minerais, fonte de fibras e sem adicdo de sacarose. Indicacdes: criangas com
dificuldades alimentares que podem se beneficiar com o uso de um suplemento
infantil completo. Apresentacdo: latas de 400g e 800g. Sabores: baunilha, chocolate
e vitamina de frutas;

e Fortini Plus p6 — E uma férmula pediétrica para nutricio enteral e oral em po,
hipercaldrica (1,5 kcal/mL), com alto teor de vitaminas e minerais. Permite o preparo
nas diluigdes 1,0 kcal/ml e 1,5 kcal/ml. N&o contém glaten nem lactose. Contém
sacarose. Indicado para criancas com dificuldade de manutencéo ou ganho de peso,
em risco nutricional, desnutridas ou com desaceleragdo do crescimento, com doencas
cronicas (ex. fibrose cistica, cardiopatias, cancer, etc). Faixa etaria: 3 a 10 anos. Nos
sabores baunilha e sem sabor. Modo de preparo: para um volume final de 140ml a
1,5 kcal/ml - 7 colheres-medida (aproximadamente 42,7g) + 110ml de agua; 200ml
a lkcal/ml - 7 colheres-medida (aproximadamente 42,7g) + 180ml de &gua.
Apresentacdo: lata de 400g;

e Fortini Plus Multifiber 200ml — férmula pediatrica para nutricdo enteral e oral,
hipercaldrica (1,5 kcal/ml), contém vitaminas e minerais, com mix de fibras,
carotenddes e sem lactose, pronta para uso. Indicag@es: criangas em risco nutricional,

6 Center for Disease Control and Prevention. Microcefalia e outros defeitos congénitos. Zika e microcefalia. Disponivel em:
<https://portugues.cdc.gov/zika/healtheffects/birth_defects.html>. Acesso em: 26 jul. 2024.

7 Abbott Nutrition. Pediasure® Complete. Disponivel em: < https://www.pediasure.abbott/br/produtos/pediasure-en-polvo.html>. Acesso
em: 26 jul. 2024.

8 Nestlé Brasil Ltda. Nutren® Kids. Disponivel em: <https://www.nutren.com.br/kids/produtos/nutren-kids-morango>. Acesso em: 26
jul. 2024.

9 Mundo Danone. Fortini complete. Disponivel em: < https://www.mundodanone.com.br/fortini-complete-400g/p>. Acesso em: 26 jul.
2024.

10 Mundo Danone. Fortini Plus pd. Disponivel em: < https://www.mundodanone.com.br/fortini-po-baunilha-400g/p>. Acesso em: 26 jul.
2024.

11 Mundo Danone. Fortini Multifiber 200ml. Disponivel em: < https://www.mundodanone.com.br/fortini-mf-200ml-chocolate/p>.
Acesso em: 26 jul. 2024.

2 Aplicativo Danone. Portfdlio Fortini complete, Fortini Plus e Fortini multifiber.
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desnutridas ou com desaceleracdo do crescimento, com doencas crénicas (ex.
Fibrose cistica, cardiopatias, cancer, etc.). Sabores: baunilha, chocolate e morango.

4, S&do considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, apllcados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou
reter excregdes e secre¢Oes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excre¢des 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®3.

111 - CONCLUSAO

1. A respeito do quadro clinico da Autora, destaca-se que problemas de alimentacdo
sdo comuns em pessoas com paralisia cerebral (PC) podendo levar ao estado de méa nutricdo e falha
no crescimento, principalmente nas formas mais graves de PC*4.

2. Assim, a utilizacdo de suplementos alimentares industrializados é preconizada
quando o paciente é mcapaz de atingir as suas necessidades energéticas através de dieta oral
constituida por alimentos in natura ou mediante comprometimento do estado nutricional (risco
nutricional ou desnutri¢do)®.

3. Nesse contexto, ressalta-se que os dados antropometrlcos da Autora (peso: 18kg,
altura: 1,92cm, IMC: 12,71kg/m2, aos 8 anos e 2 meses de idade), ndo puderam ser avaliados segundo
os graficos de crescimento especificos para criancas com paralisia cerebral, pois néo foi informado
qual nivel de comprometimento ou grupo de acordo com a capacidade funcional a mesma se
encontra. Contudo, em documento nutricional (Num. 128378127 - Pag. 13) foi informado o
diagnostico de desnutricao.

4. Dessa forma, tendo em vista a condicdo clinica (Paralisia cerebral e sindrome
congénita do virus Zika) e o estado nutricional da Autora (desnutri¢do), ratifica-se que esta indicada
a complementacéo da alimentagdo com o uso de suplemento nutricional industrializado.

5. Acerca do suplemento alimentar (Fortini), informa-se que se trata de uma linha de
produtos composta por Fortini complete, Fortini Plus p6 com ou sem sabor e Fortini Plus
Multifiber 200mI°®%11.12 Neste contexto, participa-se que ndo foi especificado qual o produto
prescrito para a Autora.

6. A respeito das outras duas opcOes prescritas de suplementos nutricionais
industrializados, informa-se que sdo produtos diferentes, sendo o Pediasure® Complete, nutricao
completa (de acordo com o fabricante a sua diluigdo é feita em agua) e o Nutren® kids, complemento
alimentar (de acordo com o fabricante a sua diluicdo é feita em leite integral)”#, sendo assim, elas
oferecem quantidades diferentes de proteina e energia. Apesar das diferencas as duas op¢des podem
ser utilizadas pela Autora:

e Pediasure® Complete (136,8g/dia) — 606 kcal e 19,1g de proteina, sendo necessarias
aproximadamente 11 latas de 400g/més ou 5 latas de 850g ou 3 latas de 1,6kg.

e Nutren® kids (136,8g/dia) — 507,4 kcal e aproximadamente 12g de proteina, sendo
necessarias aproximadamente 12 latas de 350g/més.

7. Ressalta-se que em pacientes com paralisia cerebral a recomendacdo energética
pode variar de 11-15kcal/cm, considerando o dado antropométrico da Autora (119 cm), estima-se

13 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: 26 jul. 2024.

14 CLOUD, H. Tratamento Clinico Nutricional para Distdrbios Intelectuais e do Desenvolvimento. In: MAHAN, L.K., ESCOTT-
STUMP, S, RAYMOND, J.L.Krause, alimentos, nutricéo e dietoterapia. 132 ed.Rio de janeiro: Elsevier.

15 WAITZBERG, D. L. Nutricéo oral, enteral e parenteral na préatica clinica. 32 edicdo. S&o Paulo: Editora Atheneu, 2006.
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uma necessidade energética média de 1.547 kcal/dia (1.309 a 1.785 kcal/dia)*®. Dessa forma, a
suplementacdo nutricional (média de aproximadamente 557 kcal/dia) representa cerca de 36% das
necessidades energéticas médias estimadas para a Autora. Ressalta-se que o percentual de
suplementacdo nutricional suracitado ndo configura quantitativo excessivo.

8. Destaca-se que individuos em uso de suplementos alimentares industrializados
necessitam de reavallagoes periddicas, visando verificar a evolugdo do quadro clinico e a
necessidade da permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta. Neste
contexto, o suplemento alimentar foi prescrito por um periodo de 6 meses até a proxima
avaliacéo.

9. Em relacdo ao registro na ANVISA, informa-se gue somente aqueles que contém
enzimas ou probidticos devem ter, obrigatoriamente, registro, além dos suplementos alimentares
classificados como férmulas para nutricdo enteral. Os demais suplementos séo dispensados dessa
exigéncia. Ou seja, seguem um rito administrativo simplificado que facilita seu acesso ao mercado.
Em contrapartida, os fabricantes precisam declarar que atendem as regras e comunicar o inicio da
fabricacdo ou importacdo!’*8,

10. Nesse contexto, cumpre informar que suplementos alimentares na categoria de
férmula pediatrica para nutricéo enteral e oral, como as opcdes prescritas (Pediasure® Complete),
possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

11. Salienta-se que os processos licitatorios obedecem a descri¢do do produto e ndo a
marca comercial bem como a opg¢ao mais vantajosa para a administracao publica, permitindo a ampla
concorréncia, em conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui normas para licitacbes e
contratos da Administracdo Publica.

12. Ressalta-se que suplementos alimentares ndo_integram nenhuma lista para
dispensacéo pelo SUS, no &mbito do municipio de Nova Iguagu e do Estado do Rio de Janeiro.

13. Informa-se ainda que o insumo fralda descartavel estd indicado ao manejo do
quadro clinico que acomete a Autora (Num. 128378127 - P4g. 14).

14. No entanto, ndo estd padronizado em nenhuma lista para dispensagdo no SUS, no
ambito do municipio de Nova Iguagu e do Estado do Rio de Janeiro. Ademais, cumpre esclarecer
gue ndo existem alternativas terapéuticas, no ambito do SUS, que possam substituir 0 insumo
pleiteado.

15. Destaca-se que o insumo requerido se trata de produto dispensado de registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

16. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
128378126 - Pags. 22 e 23, item “I1X”, subitens “c” e “f”) referente ao fornecimento “... outros
medicamentos e produtos complementares e acessérios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia da Parte Autora ...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
provimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o
uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

16 \/ Marchand; Canadian Paediatric Society, Nutrition and Gastroenterology Committee. Nutrition in neurologically impaired children.
Paediatr Child Health 2009;14(6):395-401. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC2735385/pdf/pch14395.pdf>. Acesso em: 26 jul. 2024.

" BRASIL.ANVISA. Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 240, de 26 de julho de 2018. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34379904/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-
colegiada-rdc-n-240-de-26-de-julho-de-2018-34379893>. Acesso em: 26 jul. 2024.

18 | ista de ingredientes (constituintes) autorizados para uso em suplementos alimentares. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). Disponivel em:< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/alimentos/ingredientes>. Acesso em: 26 jul. 2024.
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E o parecer.

A 72 Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ERIKA OLIVEIRANIZZO JAQUELINE COELHO FREITAS
Nutricionista Enfermeira
CRN4: 97100061 COREN/RJ 330.191
1D.4216493-1 ID: 4466837-6

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Assistente de Coordenagédo
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

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