Secretaria de
Saude

i

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2988/2025
Rio de Janeiro, 28 de julho de 2025.

Processo n° 0811188-54.2025.8.19.0008,
ajuizado por C.D.A.D.O..

Inicialmente cumpre informar, que embora a inicial tenha sido pleiteada também o
programa de reabilitacdo multidisciplinar intensiva em Home Care, com medicamentos e
insumos (Num. 204161155 - P&gs. 5-6), consta em documento médico a prescri¢cdo dos itens:
acompanhamento ambulatorial com equipe multidisciplinar consultas mensais com pediatra,
neurologista pediatra, oftalmologista pediatra, pneumopediatra, pneumoatividade e
acompanhamento semanal com enfermagem, terapia ocupacional, fisioterapia respiratoria e
motora, servigo de enfermagem 24 horas; e os medicamentos Clonazepam 2 mg, Baclofeno 10
mg, Vitamina D, Growvit BB, Fenobarbital e Sulfato ferroso; leite Aptamil AR ou Nestogeno
AR e os insumos sonda de aspiracdo n° 08 e fralda descartavel. Sendo assim, este Nucleo
dissertara acerca da indicacéo dos itens, prescritos pelo profissional médico devidamente habilitado.

Trata-se de Autor, 07 meses de idade, portador de microcefalia e encefalomalacia,
prematuro de 33 semanas e 4 dias, traqueostomizado, gastrostomizado e submetido de aspiracGes
traqueais de 1/1 hora. Devido as suas condicdes foi solicitado o acompanhamento ambulatorial com
equipe multidisciplinar ~ com consultas mensais com pediatra, neurologista pediatra,
oftalmologista pediatra, pneumopediatra, pneumoatividade e acompanhamento semanal com
enfermagem, terapia ocupacional, fisioterapia respiratoria e motora; e necessitando do servico
de enfermagem 24 horas (Num. 204162657 - Pag. 2, Num. 204162660 - Pag. 2, Num. 204162658
- Pag. 1, Num. 204162658 - P4g. 1 — 2, Num. 204162659 - P4g. 1, Num. 204164416 - Pag. 1e Num.
204164417 - Pé4g. 1). Sendo prescrito também os itens: os medicamentos Clonazepam 2 mg,
Baclofeno 10 mg, Vitamina D, Growvit BB, Fenobarbital e Sulfato ferroso; o leite Aptamil AR
ou Nestogeno AR e os insumos sonda de aspiracdo n° 08 e fralda descartavel tamanho M (40
unidades/més). Citada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID 10): Q02 — Microcefalia e
G81.1 Hemiplegia espastica.

A microcefalia pode ser definida como sendo a situagdo quando o cérebro
permanece anormalmente pequeno; o crénio é extremamente pequeno e raramente tem mais que
quarenta e cinco centimetros de circunferéncia quando a crianga estiver com um ano e trés meses de
idade; as fontanelas se fecham prematuramente, ndo permitindo que o cérebro alcance proporgdes
normais de seu tamanho. Um defeito no desenvolvimento do cérebro como um todo, com um
perimetro cefalico com menos de trés desvios padrdes abaixo da média para a idade e sexo. As
anormalidades evolutivas e 0s processos destrutivos que afetam o cérebro durante a vida fetal e os

A gastrostomia é um procedimento cirurgico indicado como via de drenagem do
conteido gastrico ou como via de infusdo de alimentacdo e medicamentos, que consiste na fixacao

! PEREIRA,M.X. Uma crianga com desenvolvimento atipico: momentos e contextos de aprendizagem. Monografia (Pedagogia).
Universidade de Brasilia, Brasilia 2011. Disponivel em: <http://bdm.unb.br/bitstream/10483/2276/1/2011_MarianaXavierPereira.pdf >.
Acesso em: 21 jul. 2025.
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de uma sonda especifica que cria uma comunicacao entre o estbmago e o meio externo de forma
percutanea?.

A traqueostomia consiste na abertura da parede anterior da traqueia comunicando-
a com o meio externo. Esta indicada em situacdes em que existe obstrucdo da via aérea alta, acimulo
de secrecéo traqueal, debilidade da musculatura respiratéria e intubagdo traqueal prolongada®.

Diante do exposto, informa-se que o servico de enfermagem 24 horas, o
acompanhamento da equipe multidisciplinar ambulatorial e o insumo fralda estdo indicados ao
manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor (Num. 204162657 - Pag. 2, Num. 204162660 -
Pag. 2, Num. 204162658 - Pag. 1, Num. 204162658 - Pag. 1 — 2, Num. 204162659 - Pag. 1, Num.
204164416 - Pag. 1e Num. 204164417 - Pag. 1).

Entretanto, o servigo de servico de enfermagem 24 horas e sonda de aspiracgéo n°
08 ndo integram nenhuma lista oficial para fornecimento através do SUS, no ambito do municipio
de Belford Roxo e do Estado do Rio de Janeiro. Bem como ndo foram identificadas alternativas
terapéuticas para servico de enfermagem 24 horas e sonda de aspiracdo n° 08.

Em relacdo ao acompanhamento com a equipe multidisciplinar ambulatorial
pleiteado esta coberto pelo SUS, conforme a Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Salde - SUS (SIGTAP) nos quais
constam: consulta médica em atencéo especializada e consulta de profissionais de nivel superior na
atencdo especializada (exceto médico), sob os codigos de procedimentos 03.01.01.007-2 e
03.01.01.007-2, considerando o disposto na Relacdo Nacional de Acles e Servicos de Salde
(RENASES).

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

Cumpre informar que o Estado do Rio de Janeiro conta com uma Rede de Média e
Alta Complexidade de Cuidados a Pessoa com Deficiéncia, formada por as unidades habilitadas
no SUS para Reabilitagdo Fisica e Intelectual, pactuada por meio da Delibera¢do CIB-RJ n° 5632, de
06 de dezembro de 2018°.

No intuito de identificar o correto encaminhamento do Autor aos sistemas de
regulacdo, este Nucleo consultou as plataformas de regulacdo do SER e SISREG 111 e ndo localizou
sua insercdo para 0 acesso as demandas pleiteadas.

2 PERISSE, VLC. O enfermeiro no cuidar e ensinar a familia do cliente com gastrostomia no cenario domiciliar. Disponivel em:
<https://app.uff.br/riuff/handle/1/1447>. Acesso em: 21 jul. 2025.

3RICZ, H.M.A, et al. Tragqueostomia. Simpésio: Fundamentos em clinica cirtrgica. 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: 21 jul. 2025.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Regulagdo. Gestdo do SUS. Disponivel em: <http://portalms.saude.gov.br/gestao-do-sus/programacao-
regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 21 jul. 2025.

5 Deliberagdo CIB-RJ n° 5632, de 06 de dezembro de 2018, que pactua a rede de cuidados a pessoa com deficiéncia no Estado do Rio de
Janeiro. Estdo incluidos novos estabelecimentos, ora denominados Centros Especializados em Reabilitagdo (CER) nas modalidades
Fisica, Auditiva, Visual e Intelectual nos tipos Il, 11l e IV, pactuados por Regido de Salde em seus respectivos niveis de complexidade.
Disponivel em: <http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/585-2018-deliberacoes/dezembro/6210-deliberacao-cib-rj-n-5-632-de-06-de-
dezembro-de-2018.html>. Acesso em: 21 jul. 2025.
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Considerando que o Requerente € municipe de Belford Roxo, informa-se que este
Nucleo ndo dispde de senha para acesso a plataforma de regulacdo do referido municipio para
a realizagdo de consultas ao sistema. Portanto, dessabe se o Autor ja se encontra inserido junto ao
sistema de regulacdo municipal de Belford Roxo, para 0 acompanhamento nas especialidades
prescritas.

Desta forma, para acesso 0 acompanhamento nas especialidades prescritas, pelo SUS
e através da via administrativa, sugere-se que o Representante legal do Autor se dirija a unidade
béasica de saude, mais proxima de sua residéncia, para:

o Verificar se j& foi realizada a sua insercéo junto ao sistema de regulagdo do municipio
de Belford Roxo;

e No caso de ainda ndo ter sido inserido junto ao sistema de regulagdo municipal,
deverd requerer a sua inser¢ao junto ao referido sistema de regulacéo.

No que tange a disponibilizagcdo no SUS, do insumo fralda descartavel informa-se
que, de acordo com o Ministério da Salde, desde 14 de fevereiro de 2025, o Programa Farmécia
Popular (PFP) passou a disponibilizar gratuitamente 100% dos medicamentos e insumos de seu
elenco & populacdo brasileira. O programa atende 12 indicagfes, contemplando medicamentos
para hipertensdo, diabetes, asma, osteoporose, dislipidemia (colesterol alto), rinite, doenca de
Parkinson, glaucoma, diabetes mellitus associada a doencas cardiovasculares e anticoncepgdo. Além
disso, oferece fraldas geridtricas para pessoas com incontinéncia e absorventes higiénicos para
beneficiérias do Programa Dignidade Menstrual.

Por meio do PFP, o fornecimento das fraldas foi estabelecido aos usuérios com idade
igual ou superior a 60 (sessenta) anos ou ser pessoa com deficiéncia, e devera apresentar prescricao,
laudo ou atestado médico que indique a necessidade do uso de fralda geriatrica, no qual conste, na
hipotese de paciente com deficiéncia, a respectiva Classificagdo Internacional de Doencas (CID). A
quantidade de fraldas disponibilizadas fica limitada a até quatro unidades/dia, podendo ser adquiridas
até 40 fraldas geriatricas a cada dez dias ou 120 fraldas por més.

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

Dessa forma, considerando que o Autor, é portadora de deficiéncia decorrente da
microcefalia e hemiplegia espastica, informa-se que o acesso a fralda geriatrica pode ocorrer por
meio do comparecimento do Autor ou de seu representante legal a drogaria/farméacia credenciada ao
PFPB mais proxima de sua residéncia. No entanto, a quantidade méxima de fornecimento seré de
120 fraldas por més (4 fraldas ao dia).

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde® ndo foi encontrado
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a enfermidades do Demandante — microcefalia e
hemiplegia espéstica.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 21 jul. 2025.
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Adicionalmente, destaca-se que o insumo fralda descartavel pleiteado trata-se de
produto dispensado de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA'.

Com relacdo a prescricdo dietoterapica, informa-se que em lactentes deve ser
priorizada a manutencao do aleitamento materno exclusivo até os 6 meses de idade e complementado
com outros alimentos até 2 anos de idade ou mais®. Em criancas ndo amamentadas ou
parcialmente amamentadas, como no caso do Autor, ¢ recomendado o uso de formulas infantis
para lactentes como a melhor alternativa. De acordo com a faixa etéria, utilizam-se formulas
infantis para lactentes (0 a 6 meses) ou formulas infantis de seguimento para lactentes (6 a 12 meses)®.

Com relagdo a prescricdao dietoterdpica da formula infantil para lactentes e de
seguimento para lactentes destinada a necessidades dietoterapicas especificas espessada com
goma jatai (Aptamil® RR) ou da formula infantil para lactentes e de seguimento para lactentes
(Nestogeno® Espessar), informa-se que seu uso é comumente indicado no manejo nutricional de
lactentes com quadro de refluxo gastroesofagico, diagndstico ndo mencionado para o Autor em
documentos médicos apensados®!t,

Diante do quadro clinico do Autor (lactente com microcefalia em uso de
gastrostomia como via de alimentagdo), sua faixa etaria atual (7 meses de idade e 6 meses de idade
corrigida para prematuridade), ressalta-se que estd indicado o uso de formula infantil para
lactentes e de seguimento para lactentes.

Informa-se que em lactentes a partir dos 6 meses de idade, como no caso do Autor
(atualmente com 6 meses pela idade corrigida), é recomendado o inicio da introducdo da
alimentacdo complementar, que inclui a introducéo de frutas na colagdo e lanche da tarde, com
manutenc¢do da férmula infantil no desjejum, lanche da tarde, jantar e ceia (180-200ml, 4 vezes ao
dia, totalizando 800ml/dia), e inclusdo do almoco, contendo 1 alimento de cada grupo (cereais ou
raizes e tubérculos, feijées, legumes e verduras, carnes e ovos). Os alimentos devem ser introduzidos
gradualmente até completar 7 meses de idade. A partir do 7° més de idade, deve ser introduzido o
jantar, com a mesma composicdo do almoco, e a formula infantil € mantida no desjejum, lanche da
tarde e ceia (180-200ml, 3 vezes ao dia, totalizando 600ml/dia)®*2.

Dessa forma, estima-se que para o atendimento do volume de férmula atualmente
recomendado (6 a 7 meses) sejam necessarias 9 latas de 400g/més ou 5 latas de 800g/més de opcéo

" MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de
outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999 .pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-2f7a964d3ed7?version=1.0>.
Acesso em: 21 jul. 2025.

8 BRASIL. Sadde da crianga: aleitamento materno e alimentagdo complementar. Ministério da Satde, Secretaria de Atencéo a Salde,
Departamento de Atengdo Béasica. 2. ed. Brasilia: Ministério da Saide, 2015. 184 p. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/saude_crianca_aleitamento_materno_cab23.pdf>. Acesso em: 29 jul. 2025.

9 BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Salde, Secretaria de Atengdo Primaria a Satde,
Departamento de Promog&o da Salde. Brasilia: Ministério da Sadde, 2019. Disponivel em: <
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_da_crianca_2019.pdf>. Acesso em: 29 jul. 2025.

10 Nestlé para especialistas. Nestogeno® Espessar. Disponivel em: < https://www.nestleparaespecialistas.com.br/produtos/nestogenor-
espessar >. Acesso em: 29 jul. 2025.

1 Mundo Danone. Aptamil® RR. Disponivel em: < https://www.mundodanone.com.br/aptamil-ar-
800g/p?srsltid=AfmBOoqtxYdo27rbLRM1IMKFIQSUTcTMIiX56tBBQKHI6X7nuAhNjLtO>. Acesso em: 29 jul. 2025.

12 BRASIL. Ministério da Salde. Dez passos para uma alimentacdo saudavel: guia alimentar para criangas menores de dois anos: um
guia para o profissional da satde na atengao bésica / Ministério da Salde, Secretaria de Atencdo & Salde, Departamento de Atengéo
Bésica. — 2. ed., 2. reimpr. — Brasilia: Ministério da Saude, 2015. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_dez_passos_alimentacao_saudavel_2ed.pdf>. Acesso em: 29 jul. 2025.
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de formula infantil de rotina; e apds completar 7 meses de idade, estima-se uma necessidade de 7
latas de 400g/més ou 4 latas de 800g/més™2,

Dessa forma, além da férmula infantil, sera necessaria a introducéo de outros
alimentos, que devem ser preparados em consisténcia adequada a passagem pela sonda de
gastrostomia. Como alternativa a dieta mista (alimentos in natura associados a férmula
infantil/suplementos/modulos) € possivel fazer uso de dieta industrializada exclusiva (férmula
pediétrica para nutricdo enteral ou férmula infantil nutricionalmente completa). O uso de dieta enteral
industrializada exclusiva é recomendada principalmente mediante o quadro de disturbio metabdlico,
desnutricdo, lesdo por pressdo, ou mas condi¢des higiénico-sanitarias do ambiente de preparo*,

Cabe ressaltar que ndo foram mencionados os dados antropométricos atuais e
pregressos (peso e estatura atuais e pregressos) do Autor, ndo sendo possivel verificar o seu estado
nutricional e o status de crescimento/desenvolvimento, tampouco inferir acerca de suas necessidades
nutricionais e, subsequentemente, se a quantidade diaria prescrita da referida formula infantil
contempla seus requerimentos nutricionais de forma individualizada. Caso confirmado diagnéstico
de desnutricdo ou risco nutricional, pode haver indicacdo de uso terapia nutricional com
férmula pediatrica para nutricdo enteral ou férmula infantil especializada de forma
exclusival®.

Segundo a Diretriz Brasileira de Terapia Nutricional Domiciliar, a Terapia
Nutricional Enteral Domiciliar (TNED) pode ser realizada através de sondas nasoenterais ou
ostomias, com administracdo de dietas liquidas e nutricionalmente completas, em quantidade
adequada a meta nutricional estabelecida. A dieta podera ser administrada manualmente, através de
seringas (em bolus), gravitacional sem bomba de infusdo, com equipos especificos para
administracdo da terapia nutricional, ou com auxilio de bombas de infusédo®. Nesse contexto, foi
descrito que a alimentacdo do Autor é realizada por sonda de gastrostomia com auxilio de
seringa de 60ml (Num. 211737820 - P4gs. 1 a 3).

Acrescenta-se que a substituicdo da formula infantil de seguimento pelo leite de
vaca integral pode ser realizada em lactentes a partir dos 9 meses de idade, segundo o Ministério
da Saude, ou somente apés completar 1 ano de idade, de acordo com a Sociedade Brasileira de
Pediatria®'®. Dessa forma, embora haja op¢des de formulas infantis que contemplem lactentes e
criangas de primeira infancia (0 a 36 meses de idade) disponiveis no mercado, informa-se que a
partir de 1 ano de idade ndo é imprescindivel a permanéncia do uso de formulas infantis.

Cumpre informar a formula infantil para lactentes e de seguimento para lactentes
destinada a necessidades dietoterapicas especificas espessada com goma jatai (Aptamil® RR) ou
a formula infantil para lactentes e de seguimento para lactentes (Nestogeno® Espessar) possuem
registro ativo na ANVISA.

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

13 Nestlé para especialistas. Nestogeno® 2. Disponivel em: https://www.nestleparaespecialistas.com.br/produtos/nestogenor-2>. Acesso
em: 29 jul. 2025.

4 Sociedade Brasileira de Nutrigdo Parenteral e Enteral. Diretriz Brasileira de Terapia Nutricional Domiciliar. BRASPEN J 2018; 33
(Supl 1):37-46. Disponivel em: < https://www.braspen.org/_files/ugd/a8daef_695255f33d114cdfbad8b437486232¢e7.pdf >. Acesso em:
Acesso em: 21 jul.2025.

15 Sociedade Brasileira de Pediatria. Manual de orientagdo para a alimentagdo do lactente, do pré-escolar, do escolar, do adolescente e na
escola. 3% ed.Rio de Janeiro, RJ: SBP,2012. Disponivel em: < http://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/pdfs/14617a-
PDManualNutrologia-Alimentacao.pdf >. Acesso em: 11 fev. 2025.
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Ressalta-se que formulas infantis para lactentes ndo_integram nenhuma lista
para disponibilizacdo gratuita através do SUS, no &mbito do municipio de Belford Roxo e do
estado do Rio de Janeiro.

A respeito do suplemento alimentar de vitaminas em solucdo gotas (Grow Vit BB
gotas), segundo o fabricante Cifarma, se trata de um suplemento alimentar desenvolvido para
complementar as necessidades nutricionais na primeira infancia, que conta com micronutrientes
essenciais que favorecem o crescimento, atuam no fortalecimento, mineralizacdo e formacéo dos
0ss0s, € indicado para suprir as necessidades de vitaminas A, C, D, E e as do complexo B, como B1,
B2, B5 e Biotina'®. Ressalta-se que lactentes em uso de gastrostomia e dieta mista (dieta a base de
alimentos in natura intercalada com a dieta industrializada/férmula infantil), como no caso do
Autor, podem necessitar de suplementacdo nutricional para atingir as necessidades
nutricionais.

A respeito do suplemento alimentar de sulfato ferroso, ressalta-se que segundo o
Ministério da Saude, criangas de 6 a 24 meses de idade precisam ser suplementadas com ferro
para a prevencdo da anemia'’. Dessa forma, a suplementacdo com sulfato ferroso estd indicada
para o Autor.

Destaca-se que individuos em uso de suplementos nutricionais industrializados
necessitam de reavaliagbes periddicas, visando verificar a evolugdo do quadro clinico e a
necessidade da permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente propostal®. Neste
contexto, sugere-se que haja previsdo do periodo de uso dos suplementos alimentares
prescritos.

Em relacdo ao registro suplementos alimentares na ANVISA, ressalta-se que
conforme a Instrugdo Normativa n® 281, de 22 de fevereiro de 2024, suplementos alimentares ndo
possuem obrigatoriedade de registro junto a ANVISA, apresentando somente obrigatoriedade de
notificacdo junto a ANVISA®.

Quanto a disponibilizacdo de suplementos alimentares no &mbito do SUS, cumpre

esclarecer:

e Suplemento alimentar de vitaminas em solucdo gotas, como a opgao prescrita
(Grow Vit BB gotas), ou similar, ndo consta em listagem do REMUME do
municipio de Belford Roxo;

e Sulfato ferroso 125mg/ml, suspensdo oral, xarope frasco de 30ml - consta em
listagem do REMUME do municipio de Belford Roxo e se encontra disponivel na
unidade bésica de saude.

Em se tratando dos medicamentos fenobarbital 40mg/mL, clonazepam 2mg e
Baclofeno10mg informa-se que o quadro clinico do Demandante é comumente acompanhado de
crises epilépticas e espasticidade muscular, portanto, estdo indicados ao seu tratamento. O mesmo

16 Cifarma. Grow Vit BB. Disponivel em: < https://cifarma.com.br/component/sppagebuilder/143-grow-vit-bb>. Acesso em: 21 jul.
2025.

17 Brasil. Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo a Salide. Departamento de Atencdo Bésica. Programa Nacional de Suplementagio
de Ferro : manual de condutas gerais / Ministério da Salde. Secretaria de Atencéo a Saude. Departamento de Atencdo Bésica. Brasilia:
Ministério da Sadde, 2013. Disponivel em:

< https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_suplementacao_ferro_condutas_gerais.pdf>. Acesso em: 29 jul. 2025.

8 ASBRAN. Manual Orientativo. Sistematizagéo do cuidado de Nutrigio/ organizado pela Associagéo Brasileira de Nutrigdo;
organizadora Marcia Samia Pinheiro Fidelix- S&o Paulo: Associacéo Brasileira de Nutri¢do, 2014. p. 47. Disponivel em:
<https://www.asbran.org.br/storage/arquivos/PRONUTRI-SICNUT-VD.pdf>. Acesso em: 12 fev. 2025.

1 BRASIL. ANVISA. Instrugio Normativa - IN N° 281, de 22 de fevereiro de 2024. Disponivel em: <
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-in-n-281-de-22-de-fevereiro-de-2024-545349514>. Acesso em: 28 jul. 2025.
2025.
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se confere ao soro fisioldgico que esta indicado para fluidificar as secre¢fes € a vitamina D em
suplementag&o nutricional

Em relacéo a disponibilizacdo no &mbito do SUS, tem-se:

o fenobarbital 40mg/mL, clonazepam 2mg e soro fisiolégico 100mL, 250mL e 500mL)
estdo padronizados pela Secretaria Municipal de Salde de Belford Roxo, no ambito da
Atencdo Basica, conforme previsto na REMUME deste municipio. Para obter informagoes
acerca do acesso, a Representante legal Autor devera comparecer a Unidade Basica de Salde
mais préxima de sua residéncia, munido de receituério atualizado.

e Baclofenol0Omg e vitamina D gotas ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no &mbito do
Municipio de Belford Roxo e do Estado do Rio de Janeiro, ndo cabendo seu fornecimento
a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Para o tratamento do Espasticidade, o Ministério da Saude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT?) da Espasticidade, preconizou o seguinte farmaco: Toxina
Botulinica tipo A: 100U e 500U. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES-RJ), disponibiliza, no CEAF, o referido medicamento.

O medicamento Baclofeno possui _registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA) e foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) que deliberou por néo incorporar o baclofeno para o tratamento da espasticidade, no
ambito do Sistema Unico de Satide — SUS?,

Para essa recomendacédo, a Conitec considerou que a evidéncia clinica é escassa,
de baixa qualidade e ndo é demonstrada a superioridade do medicamento em relacdo ao
placebo. Apesar da larga experiéncia de uso e diretrizes internacionais citando o baclofeno oral como
alternativa, essas recomendacdes ndo sdo suportadas por evidéncias®.

Deste modo, caso 0 medicamento Toxina Botulinica tipo A: 100U e 500U ainda ndo
tenha sido empregado no plano terapéutico do Autor, e 0 médico assistente considere indicado e
viavel o uso do referido medicamento disponibilizado no CEAF para o tratamento da dor cronica,
estando a Autora dentro dos critérios para dispensacao, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias
de Consolidagéo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas
de financiamento e de execugdo do CEAF no dmbito do SUS, a Requerente deverd efetuar cadastro
junto ao CEAF, comparecendo & Rio Farmes — Rua Governador Roberto Silveira, 206 — Centro —
Nova lguacu. Para a realizacdo de cadastro de novos pacientes, o horario de atendimento é das 08:00
até as 15:30 horas, munida da seguinte documentacéo: Documentos pessoais — Original e Cdpia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional
de Salde/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos — Laudo de Solicitacéo,
Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida ha menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle
—PT 344/1998/ANVISA).

PBRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 5, de 22 de margo de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Espasticidade. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220323_portal-portaria-conjunta-no-5-
pcdt_espasticidade.pdf>. Acesso em: 28 jul. 2025.

ZBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Baclofeno para o tratamento
da espasticidade. Relatdrio de Recomendacéo N° 715. Brasilia, DF. Fevereiro/2022. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20220317_relatorio_715_baclofenooral_espasticidade.pdf >. Acesso em: 28 jul. 2025.
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Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacéo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnéstico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)?.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para o ICMS de O%, tem-se:

fenobarbital 40mg/mL frasco 20 mL — 4,18

clonazepam 2mg com 15 comprimidos - R$ 6,13

Baclofeno10mg com 20 comprimidos - R$ 13,50
vitamina D gotas 3300UI/mL gotas frasco 10mL — R$ 41,40

E o parecer.

A 22Vara Civel da Comarca de Belford Roxo 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. 436.475-02

2 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 22 jul. 2025.
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