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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 2° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto a
formula alimentar infantil de partida (Nan Comfor® 1 ou Aptamil® Premium*1 ou Nestogeno® 1
ou Enfamil® Premium 1ou Milupa 1).

| - RELATORIO

1. Em documentos médicos (Num. 100800966 — P4g. 5), (Num. 100800967 — Pag. 5)
e (Num. 100800968 — Pag. 5), emitidos em 19 de dezembro de 2023 pela médica | |
em impresso do Hospital Universitario Pedro Ernesto — Nucleo Perinatal, consta que as autoras,
gemelar I, 1l e 1l nasceram prematuras (idade gestacional de 31 semanas e 4 dias), permanecendo
internadas em UTI neonatal desde o nascimento até receberem alta com 1 més de vida, em uso
exclusivo de formula artificial de partida devido a 6bito materno. Sendo prescrito as formulas infantis
de partida Nan Comfor® 1, Aptamil®Premium*1, Nestogeno® 1, Enfamil®Premium 1 e Milupa 1, em
uso diario da seguinte maneira:

o | | —gemelar | (peso ao nascer de 1610g) diluir 2 medidas da formula
de partida em 90 ml de agua fervida e administrar 70 ml de 3/3 horas. Quantidade diaria de
560 ml/dia com 113g de férmula/dia. Quantidade mensal de 3200g de férmula (4 latas de
800g ou 8 latas de 400g);

o | | —gemelar Il (peso ao nascer de 1550g) diluir 2 medidas da formula
de partida em 90 ml de agua fervida e administrar 70 ml de 3/3 horas. Quantidade diaria de
560 ml/dia com 113g de formula/dia. Quantidade mensal de 3200g de férmula (4 latas de
800g ou 8 latas de 400g);

o | | —gemelar I11 (peso ao nascer de 1345g) diluir 2 medidas da formula
de partida em 60 ml de agua fervida e administrar 55 ml de 3/3 horas. Quantidade diaria de
440 ml/dia com 80g de formula/dia. Quantidade mensal de 2400g de férmula (3 latas de
800g ou 6 latas de 400g).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Saude, formula infantil destinada a necessidades
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dietoterapicas especificas é aquela cuja composicao foi alterada ou especialmente formulada para
atender, por si s0, as necessidades especificas decorrentes de alteracdes fisioldgicas e/ou doencas
temporarias ou permanentes e/ou para a reducéo de risco de alergias em individuos predispostos de
lactentes até o sexto més de vida (5 meses e 29 dias), de seguimento para lactentes a partir do sexto
més de vida até doze meses de idade incompletos (11 meses e 29 dias) e de criangas de primeira
infancia (12 meses até 36 meses), constituindo-se o principal elemento liquido de uma dieta
progressivamente diversificada.

DO QUADRO CLINICO

1. De acordo com a Organizagdo Mundial de Saude (OMS), classifica-se como
prematura a crianga nascida de uma gestacdo com tempo inferior a 37 semanas, contadas a partir
da altima menstruacgdo. O bebé nascido entre 32 e 35 semanas de gestacdo é considerado como uma
crianga de risco, e 0 bebé nascido antes de 32 semanas é 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)?.

2. Para efeito de acompanhamento longitudinal do crescimento do recém-nascido pré-
termo (RNPT), devem-se utilizar as curvas internacionais de crescimento para criangas nascidas
pré-termo, que contemplam de 27 a 64 semanas pds-natal. Essas curvas devem ser utilizadas até 64
semanas pds-concepcionais, apos esse periodo deve-se calcular a idade corrigida (IC) da crianca e
continuar 0 acompanhamento nas curvas da OMS. A idade corrigida deve ser utilizada para avaliagdo
antropométrica até 2 a 3 anos de idade cronoldgica (para nascidos antes de 28 semanas). Para o
calculo da idade corrigida, considera-se a idade gestacional do recém-nascido descontando-se o
tempo que levaria para completar 40 semanas®*.

DO PLEITO

1. De acordo com o fabricante Nestlé%, Nan® Comfor 1 trata-se de férmula infantil de
partida (indicada para lactentes de 0 a 6 meses), com prebidticos (4g/L), DHA, ARA e
nucleotideos. Reconstituicdo: 1 colher medida rasa de p6 (4,43 g) para cada 30 mL de &gua,
correspondendo a uma diluicéo de 13,3% (13,3 g de p6 em 90 mL de dgua = 100 mL). Apresentacao:
latas de 400g e 800g.

2. Segundo o fabricante Danone®, atualmente, 0 mesmo apresenta para a linha
Aptamil® as seguintes marcas de formulas de partida (para lactentes de 0 a 6 meses) na linha de
férmulas infantis de rotina: Aptamil® Premium*1 com proteinas lacteas adicionada de prebi6ticos,

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: <https://www.scielo.br/j/prc/a/bmRZTcXyn3kQR4g8pCKgGY f/?format=pdf&lang=pt >. Acesso
em: 21 ago. 2024.

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

3 BRASIL. Caderneta da Crianga Menina. 22 Edigdo. Passaporte da Cidadania. Ministério da Satide. Secretaria de Ateng&o Primaria a
Saude. Departamento de Agdes Programéticas Estratégicas. Coordenagéo de Satde da Crianga e Aleitamento Materno. Brasilia DF,
2020. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderneta_crianca_menina_5.ed.pdf>. Acesso em: 21 ago. 2024.
4 Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP). Seguimento ambulatorial do prematuro de risco. Disponivel em:
<https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/pdfs/seguimento_prematuro_ok.pdf >. Acesso em: 21 ago. 2024.

5 Pediatria Nestlé. Nan® Comfor 1. Disponivel em:
<https://www.pediatrianestle.com.br/produtos?category%5B462%5D=462&category%5B476%5D=476> Acesso em: 21 ago. 2024.
® Mundo Danone. Linha de rotina - Aptamil®. Disponivel em:
<https://www.mundodanone.com.br/infantil/formulas-infantis/0-a-6-meses/c >. Acesso em: 21 ago. 2024.
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DHA e ARA e nucleotideos; e Aptamil® Profutura 1 com proteinas lacteas adicionada de
prebidticos, DHA e ARA e nucleotideos. Diluicdo: 4,6g para 30ml (Aptamil® Premium*l e
Aptamil® Profutura 1). Apresentacdo: latas de 400 e 800g (Aptamil® Premium*1l e Aptamil®
Profutura 1).

3. De acordo com o fabricante Nestlé!, Nestogeno® 1 trata-se de férmula infantil de
partida indicada para lactentes de 0 a 6 meses com proteinas lacteas e prebioticos. Diluigdo: 4,5¢
para 30ml. Apresentacéo: latas de 400g e 800g.

4. De acordo com o fabricante Mead Johnson’, Enfamil® Premium se trata de uma
linha de formulas infantis que inclui as marcas Enfamil® Enfacare Premium, formula infantil para
recém-nascidos pré-termo e/ou de alto risco; Enfamil® Premium 1 e 2, formula infantil para
lactentes de 0 a 6 meses e formula infantil de seguimento para lactentes a partir de 6 meses,
respectivamente; Enfamil® A.R. Premium, férmula infantil para lactentes com amido de arroz
gelatinizado; e Enfamil® Gentlease Premium, formula infantil para lactentes e de seguimento para
lactentes destinada a necessidades dietoterapicas especificas composta por proteina parcialmente
hidrolisada e 1 mg/100 kcal de lactose.

5. Segundo o fabricante Danone, Milupa 1 se trata de formula infantil de partida em
po, a base de proteinas lacteas intactas. Indicac@es: alimentacdo de lactentes desde o nascimento até
6 meses de vida. Apresentacdo: latas de 400g e 800g. Reconstituicdo: 1 colher-medida rasa (4,60)
para cada 30ml de agua, obtendo-se uma diluicdo de 13,7%8.

111 - CONCLUSAO

1. Ressalta-se que em criancas ndo amamentadas, como no caso das autoras, €
recomendado o uso de férmulas infantis para lactentes como a melhor alternativa. De acordo
com a faixa etaria, utilizam-se férmulas infantis para lactentes (0 a 6 meses) ou férmulas infantis de
seguimento para lactentes (6 a 12 meses)°®.

2. Cumpre-nos esclarecer que, a época das prescricbes médicas, as Autoras
encontravam-se com 01 mé e 19 dias de idade cronoldgica (certiddes de nascimento - Num.
100800966 - Pag. 2; Num. 100800967 - Pag. 2; Num. 100800968 - P4g. 2), uma vez que néo foi
possivel a pratica do aleitamento devido ao 6bito materno, estava indicado, naquele momento,
0 uso de férmula lactea de partida como as opg¢des de marca pleiteadas, tendo em vista a
condicdo de prematuridade, como parte da conduta dietoterapica visando manutencdo do
estado de saude e ganho adeguado de peso.

3. Acerca das opcBes de férmulas infantis prescritas (Nan Comfor® 1, Aptamil®
Premium*1, Nestogeno® 1, Enfamil® Premium 1 e Milupa 1 - Num. 100800966 - P4g. 5; Num.
100800967 - Pag. 5; e Num. 100800968 - Pag. 5), informa-se que se trata de férmulas infantis de
partida adequada para a alimentacdo de lactentes de 0 a 6 meses de idade e ressalta-se que atualmente
as autoras se encontram com 9 meses e 23 dias de idade cronolégica (Num. 100800966 - P&g. 2;
Num. 100800967 - Pag. 2; Num. 100800968 - Pag. 2 - certiddes de nascimento) e 7 meses e 23 dias
de idade corrigida. Nesse contexto, cumpre informar que é necessaria nova avaliacdo da conduta
dietoterapica e troca da formula infantil de partida (0-6 meses) para féormula infantil de
seguimento (6-12 meses)®.

" Enfamil Portugal. Mead Jhonson /Reckitt Benckiser Healthcare Portugal. Produtos. Enfamil®. Disponivel em:
<https://www.enfamil.pt/produtos/recem-nascido >. Acesso em: 21 ago. 2024.

8 Aplicativo Danone Soluges Nutricionais. Milupa® 1.

® BRASIL. Guia alimentar para criangas brasileiras menores de 2 anos. Ministério da Salde, Secretaria de Atengdo Primaria a Sadde,
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: 21 ago. 2024.
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4. Quanto ao estado nutricional das autoras, ndo foram informados os seus dados
antropométricos (peso e comprimento), atuais e pregressos (dos ultimos 6 meses), ndo sendo
possivel aplica-los aos graficos de crescimento e desenvolvimento para meninas entre 0 e 2 anos de
idade, da Caderneta de Salde da Crianca — Ministério da Satde® e verificar se as mesmas encontram-
se em risco nutricional ou com quadro de desnutricdo instalado, bem como avaliar seus status de
crescimento/desenvolvimento.

5. Informa-se que de maneira geral ao completar 6 meses de idade corrigida para
prematuridade é recomendada a introducdo da alimentacdo complementar, com a substitui¢do
gradual das refeicBes lacteas por outros alimentos in natura (cereais, raizes ou tubérculos,
leguminosas/feijdes, carnes e ovos, legumes, verduras e frutas), devendo-se ajustar o volume de
ingestdo lactea conforme a evolucdo da introducdo da alimentacdo complementar, até alcancar o
volume diario maximo de 600ml/dia (180-200ml, 3 vezes ao dia), a partir do 7° més de idade
corrigida®.

6. 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 o0 Ministério
da Saude, ou somente ap6s 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.

7. Diante do exposto, para que este nucleo possa fazer inferéncias seguras acerca da
indicacdo de uso e adequacao da quantidade prescrita para as Autoras da formula infantil para
lactentes sdo necessarias as seguintes informagoes adicionais:

i) emissdo de novo documento médico e/ou nutricional; atualizado, legivel, com data de
emissdo inferior ao periodo de um ano, que verse detalhadamente sobre o quadro clinico
atual das Autoras;

ii) quantidades diaria e mensal atualizadas da formula prescrita (frequéncia de uso com
volume recomendado por tomada e percentual de diluicdo e n° total de latas por més para
cada Autora), tendo em vista a evolugdo da introducédo alimentar; e

iii) dados antropométricos atuais (minimamente peso e comprimento): para conhecer o
estado nutricional das Autoras e possibilitar a realizacdo de célculos nutricionais.

8. Cumpre informar que as férmulas infantis para lactentes Nan® Comfor 1, Aptamil®
Premium*1, Nestogeno® 1, Enfamil® Premium 1, e Milupa 1, possuem registro na ANVISA.

9. Acrescenta-se que 0s processos licitatorios obedecem a descri¢io do produto e ndo
a marca comercial bem como & opg¢do 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.

10. Informa-se que formulas infantis para lactentes ndo_integram nenhuma lista
para disponibilizagdo gratuita através do SUS, no ambito do municipio e do estado do Rio de
Janeiro.

WBRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo Primaria a Satide. Departamento de Salide Materno Infantil. Coordenagao-Geral
de Saude Perinatal e Aleitamento Materno. Caderneta da crianga: menina: passaporte da cidadania. 5. ed. Brasilia, DF: Ministério da
Saude, 2022. 112 p. Disponivel em:

<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderneta_crianca_menina_5.ed.pdf >. Acesso em: 21 ago. 2024.

1 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: 21 ago. 2024.
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11. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
100800965 - Pags. 18 - 19, itens “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento da formula
infantil pleiteada “...bem como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que,
no curso da demanda, se fagam necessdrios ao tratamento da moléstia das Autoras ...”, vale ressaltar
que nao é recomendado o provimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade destes, uma vez gque 0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias
pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VALERIA DOS SANTOS ROSARIO
Nutricionista
CRN4 90100224
ID: 3103916-2

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