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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 4204/2024 

                        

                                Rio de Janeiro, 04 de outubro de 2024. 

 

Processo n° 0906207-45.2024.8.19.0001, 

ajuizado por  

, representada por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 2º 

Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado Rio de Janeiro, quanto 

à fórmula infantil à base de proteína extensamente hidrolisada.  

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para elaboração do presente Parecer Técnico foi considerado o documento médico 

acostado (Num. 137254546 - Pág. 6), emitido em 09 de agosto de 2024, pela médica                                                

.                                              , em impresso da plataforma do CREMERJ. Trata-se de Autora, 

atualmente com 7 meses de idade (certidão de nascimento - Num. 137254546 - Pág. 2), apresenta 

diagnóstico de alergia à proteína do leite de vaca (APLV) não IgE mediada e quadro de colite 

com sangramento nas fezes persistente quando utilizada formula infantil padrão ou parcialmente 

hidrolisada. Segundo relato médico a Autora não está em aleitamento materno e faz uso da fórmula 

infantil extensamente hidrolisada diariamente como sua única fonte de alimentação, e caso não 

receba a fórmula pleiteada corre o risco de desnutrição, anemia e deficiência de micronutrientes. 

Foi realizado teste de provocação oral (TPO) com fórmula padrão, contudo, sem sucesso. Foi 

prescrita a fórmula à base de proteína extensamente hidrolisada, na quantidade de 157,7g por dia.  

 

II – ANÁLISE  

DA LEGISLAÇÃO 

1.  De acordo com a Resolução RDC nº 45, de 19 de setembro de 2011, da Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde, fórmula infantil destinada a necessidades 

dietoterápicas específicas é aquela cuja composição foi alterada ou especialmente formulada para 

atender, por si só, às necessidades específicas decorrentes de alterações fisiológicas e/ou doenças 

temporárias ou permanentes e/ou para a redução de risco de alergias em indivíduos predispostos de 

lactentes até o sexto mês de vida (5 meses e 29 dias), de seguimento para lactentes a partir do sexto 

mês de vida até doze meses de idade incompletos (11 meses e 29 dias) e de crianças de primeira 

infância (12 meses até 36 meses), constituindo-se o principal elemento líquido de uma dieta 

progressivamente diversificada. 

2.  A Portaria SCTIE nº 67, de 23 de novembro de 2018, torna pública a decisão de 

incorporar as fórmulas nutricionais à base de soja, à base de proteína extensamente hidrolisada com 

ou sem lactose e à base de aminoácidos para crianças de 0 a 24 meses com alergia à proteína do 

leite de Vaca (APLV) no âmbito do Sistema Único de Saúde – SUS.  
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DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A alergia alimentar é um termo utilizado para descrever as reações adversas a 

alimentos, dependentes de mecanismos imunológicos IgE mediados ou não. As manifestações 

clínicas mais frequentes na alergia do tipo IgE mediada e que surgem logo após a exposição ao 

alimento são reações cutâneas (urticária e angioedema), gastrointestinais (edema e prurido de 

lábios, língua ou palato, vômitos e diarreia), respiratórias (broncoespasmo, coriza) e reações 

sistêmicas (anafilaxia e choque anafilático). Na alergia do tipo mista (mediadas por IgE e 

hipersensibilidade celular) as manifestações incluem esofagite eosinofílica, gastrite eosinofílica, 

gastroenterite eosinofílica, dermatite atópica e asma. Na alergia não mediada por IgE, as 

manifestações não são de apresentação imediata e caracterizam-se pela hipersensibilidade mediada 

por células. As manifestações clínicas incluem quadros de proctite, enteropatia induzida por 

proteína alimentar e enterocolite induzida por proteína alimentar. Os alimentos com grande 

potencial para desencadeamento de reações alérgicas são leite de vaca, ovo, peixe e crustáceos, 

leguminosas, trigo, soja e amendoim. A maior parte das alergias alimentares que acometem as 

crianças são transitórias, enquanto os adultos apresentam fenótipo de alergia persistente1.  

2.  A Alergia à Proteína do Leite de Vaca (APLV) é o tipo de alergia alimentar mais 

comum nas crianças até vinte e quatro meses e é caracterizada pela reação do sistema imunológico 

às proteínas do leite, principalmente à proteína do coalho (caseína) e às proteínas do soro (alfa-

lactoalbumina e beta-lactoglobulina). É muito raro o seu diagnóstico em indivíduos acima desta 

idade, visto que há tolerância oral progressiva à proteína do leite de vaca2.  

3.  Colite é o termo utilizado para designar processos inflamatórios de diferentes 

etiologias que envolvem o intestino grosso na presença de lesões microscópicas características não 

necessariamente associadas a alterações macroscópicas. A causa mais importante da colite, no 

primeiro ano de vida, é alergia alimentar, sendo as proteínas do leite de vaca e da soja os alérgenos 

principalmente implicados, podendo inclusive ser veiculados pelo leite materno. Enterorragia é a 

principal manifestação clínica e que pode ser a única queixa ou mesmo vir acompanhada de outros 

sintomas. O desaparecimento dos sinais em concomitância com a retirada da suposta proteína 

agressora da dieta e a restituição integral da morfologia da mucosa retal, preenche os critérios de 

forma suficiente para a confirmação diagnóstica de colite alérgica3. 

 

DO PLEITO 

1. As fórmulas infantis podem ser classificadas de acordo com a complexidade dos 

nutrientes em poliméricas ou intactas, oligoméricas ou semielementares e monoméricas ou 

elementares. Nas fórmulas com algum grau de hidrólise (oligoméricas ou monoméricas), as 

proteínas podem se encontrar na forma de pequenos peptídeos ou de aminoácidos e pepetídeos de 

cadeia curta; os carboidratos podem ser oligossacarídeos (polímeros de glicose, maltodextrina) ou 

monossacarídeos (glicose, amido modificado); e os lipídeos na forma de triglicerídeo de cadeia 

média (TCM), ácidos graxos essenciais e óleos vegetais. Os hidrolisados proteicos são fórmulas 

                                                 
1 Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018. Documento conjunto elaborado pela Sociedade Brasileira de Pediatria e 

Associação Brasileira de Alergia e Imunologia. Arq.Asma Alerg. Imunol. v. 02, nº1, 2018. Disponível em:  

<https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/aaai_vol_2_n_01_a05__7_.pdf >. Acesso em: 04 out. 2024.                                                                                                                                                
2 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de ciência, tecnologia e insumos estratégicos - SCTIE. Fórmulas nutricionais para crianças 

com alergia à proteína do leite de vaca. Brasília-DF. abr. 2022. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/consultas/relatorios/2022/20220427_pcdt_aplv_cp_24.pdf >. Acesso em: 04 out. 2024. 
3 Diaz NJ, Patricio FS, Fagundes-Neto U. Colite alérgica: características clínicas e morfológicas da mucosa retal em lactentes com 

enterorragia. Arq Gastroenterol, v. 39, n. 4, 2002. Disponível em:  

<https://www.scielo.br/j/ag/a/FppXPwMm8cmSp63YJ8PSgSm/?format=pdf&lang=pt >. Acesso em: 04 out. 2024. 
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semielementares e hipoalergênicas nas quais a proteína se encontra extensamente hidrolisada em 

pequenos peptídeos ou aminoácidos livres4.  

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Cumpre informar que a base do tratamento da APLV é a exclusão das proteínas 

do leite de vaca da alimentação, com o objetivo de evitar o aparecimento dos sintomas, a 

progressão da doença e a piora das manifestações alérgicas5. 

2.  De acordo com o Ministério da Saúde4, em crianças com APLV dos 6 aos 24 

meses de idade e não amamentadas, como no caso da Autora: 

• Indica-se a introdução da alimentação complementar e uso de fórmula infantil de 

seguimento para lactentes e crianças de primeira infância destinada a necessidades 

dietoterápicas específicas, para complementar a alimentação do lactente. Portanto, o uso 

de fórmula infantil especializada está indicado no caso da Autora.   

• Quanto ao tipo de fórmula especializada, as fórmulas à base de proteína extensamente 

hidrolisada com ou sem lactose (FEH) são as mais indicadas, sendo uma opção, as fórmulas 

infantis à base de proteína de soja (FS), e a depender da avaliação clínica, também é 

possível indicar fórmulas à base de aminoácidos livres (FAA).  

3.  Nesse contexto, em laudo médico (Num. 137254546 - Pág. 6) foi descrito manejo 

do quadro conforme preconizado, com utilização da fórmula extensamente hidrolisada como 

primeira opção, tendo em vista o quadro clínico da Autora, APLV e colite com sangramento nas 

fezes, cumpre informar que o uso de fórmula à base de proteína extensamente hidrolisada, está 

indicada por um período delimitado.  

4.  Quanto ao estado nutricional da Autora, não foram informados os seus dados 

antropométricos atuais (peso e comprimento), não sendo possível aplicá-los aos gráficos de 

crescimento e desenvolvimento para meninas entre 0 e 2 anos de idade, da Caderneta de Saúde da 

Criança – Ministério da Saúde6 e verificar se a mesma encontra-se em risco nutricional ou com 

quadro de desnutrição instalado, bem como avaliar seu status de 

crescimento/desenvolvimento. 

5.  Segundo o Ministério da Saúde, lactentes com APLV a partir dos 6 meses de 

idade é recomendado o início da introdução da alimentação complementar, nessa fase, ocorre 

a substituição gradual das refeições lácteas por alimentos in natura (cereais, raízes e tubérculos; 

feijões; carnes e ovos; legumes, verduras e frutas). Aos 6 meses é indicado a introdução de duas 

papas de fruta (colação e lanche da tarde) e uma papa salgada (almoço), sendo indicada a realização 

de 4 refeições lácteas de 180 a 200ml (720-800ml/dia). Ao completar 7 meses de idade, é 

esperado que o lactente introduza a segunda papa salgada (jantar), sendo recomendadas 3 

refeições lácteas de 180 a 200ml, totalizando o consumo máximo de 600ml/dia7.  

                                                 
4 Welfort, VRS. Fórmulas e suplementos infantis. In: Weffort,V.R.S., Lamounier,J.A. Nutrição em Pediatria da Neonatologia à 

Adolescência. Manole, 2ª ed. 2017.  
5 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de ciência, tecnologia e insumos estratégicos - SCTIE. Fórmulas nutricionais para crianças 
com alergia à proteína do leite de vaca. Brasília-DF. abr. 2022. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/consultas/relatorios/2022/20220427_pcdt_aplv_cp_24.pdf >. Acesso em: 04 out. 2024.  
6BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção Primária à Saúde. Departamento de Saúde Materno Infantil. Coordenação-Geral 
de Saúde Perinatal e Aleitamento Materno. Caderneta da criança: menina: passaporte da cidadania. 5. ed. Brasília, DF: Ministério da 

Saúde, 2022. 112 p. Disponível em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderneta_crianca_menina_5.ed.pdf>. Acesso em: 

04 out. 2024.  
7 BRASIL. Saúde da criança: aleitamento materno e alimentação complementar. Ministério da Saúde, Secretaria de Atenção à Saúde, 

Departamento de Atenção Básica. 2. ed. Brasília: Ministério da Saúde, 2015. 184 p. Disponível em: 

<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/saude_crianca_aleitamento_materno_cab23.pdf>. Acesso em: 04 out. 2024. 

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderneta_crianca_menina_5.ed.pdf
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6.  Diante do exposto, para o atendimento do volume máximo diário recomendado 

(600mL/dia)7 a partir do 7° mês, seriam necessárias em média 7 latas de 400g/mês de fórmula 

extensamente hidrolisada. 

7.  Destaca-se que o tipo de fórmula prescrita (FEH) não é medicamento; e sim 

opção substitutiva temporária de alimentos alergênicos até que a criança desenvolva tolerância 

ao alérgeno, processo fisiológico que ocorre de maneira gradual, na maioria dos casos, nos 

primeiros três anos de idade, podendo ocorrer ainda no primeiro ano. Por isso a necessidade de 

reavaliações periódicas por profissional de saúde especialista, evitando o uso desnecessário de 

fórmulas alimentares industrializadas.  

8.  Ressalta-se que em lactentes com APLV, em média a cada 6 meses é 

recomendado que haja reavaliação da tolerância à proteína do leite de vaca por meio da 

realização de teste de provocação oral com fórmula infantil de rotina1. Nesse contexto, sugere-se 

previsão do período de uso da fórmula especializada prescrita.  

9.  Cumpre informar que fórmulas à base de proteínas extensamente hidrolisadas 

possuem registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Acrescenta-se que, os 

processos licitatórios obedecem à descrição do produto e não à marca comercial bem como à 

opção mais vantajosa para a administração pública, permitindo a ampla concorrência, em 

conformidade com a Lei 14.133/2021, que institui normas para licitações e contratos da 

Administração Pública.  

10.  Quanto à disponibilização de fórmula extensamente hidrolisada no âmbito do 

SUS, cumpre informar que: 

• As fórmulas extensamente hidrolisadas para o manejo da APLV foram incorporadas, 

conforme Portaria SCITIE/MS nº 67, de 23 de novembro de 2018, para crianças de 0 a 24 

meses com alergia à proteína do leite de vaca (APLV) no âmbito do Sistema Único de 

Saúde – SUS8. Porém, ainda não são dispensadas no SUS de forma administrativa.  

• Ressalta-se que atualmente existe o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) 

para Alergia à Proteína do Leite de Vaca, elaborado em abril de 2022, atualmente em 

fase de encaminhamento para publicação5,9.  

•  No Município do Rio de Janeiro existia o Programa de Assistência à Criança Portadora 

de Diarreia Persistente (PRODIAPE), situado no Hospital Municipal Jesus (HMJ), 

vinculado a SMS/RJ, onde podiam ser fornecidas fórmulas especializadas (à base de 

proteína do leite extensamente hidrolisada, à base de proteína isolada de soja, ou à base de 

aminoácidos livres), para lactentes com diagnóstico de APLV, até completarem 2 anos de 

idade, no entanto, de acordo com a Secretaria Municipal de Saúde do Rio de Janeiro o 

PRODIAPE foi descontinuado, não havendo mais o fornecimento ambulatorial de 

fórmulas nutricionais.  

11.             Dessa forma, ressalta-se que fórmulas extensamente hidrolisadas não integram 

nenhuma lista oficial para disponibilização pelo SUS, no âmbito do município e do estado do 

Rio de Janeiro. 

                                                 
8 CONASS informa. PORTARIA SCTIE N. 67, DE 23 DE NOVEMBRO DE 2018. Disponível 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: 04 out. 2024. 
9 BRASIL. PCDT em elaboração. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-

saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 04 out. 2024. 
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12.  Por fim cumpre informar que anexado aos autos processuais consta documento 

emitido pela Secretaria de Estado de Saúde - SES (Num. 140418122 - Págs. 1 a 3) elaborado em 

27 de agosto de 2024, sobre o fornecimento do insumo Pregomin Pepti:  

 

“Atualmente, o insumo PREGOMIN PEPTI®, encontra-se DISPONÍVEL em 

estoque, e, portanto, para retirada bastará o comparecimento da autora ou de seu 

representante legal devidamente autorizado, nesta CMRJ, localizada na Rua México, no 

128, Térreo, Centro – Rio de Janeiro/RJ, de segunda à sexta-feira, de 09h às 14h, portando:  

- Cópia de um documento de identificação com foto da paciente e do representante 

legal, caso seja este, a efetuar a retirada. 

 - Número do respectivo Processo Judicial.  

- Receituário médico ORIGINAL e ATUALIZADO. Em caso de receita eletrônica 

com QR Code, a mesma deve estar IMPRESSA.  

ATENÇÃO: Receituário médico ORIGINAL e ATUALIZADO contendo a 

prescrição médica (em medidas diárias em caso de nutrição, esquema terapêutico no caso 

de insulinas, período de troca no caso de insumos de bomba de insulina e itens para 

tratamento de diabetes, quantidade de uso diário em caso de fraldas e absorventes, 

quantidade de ciclos em caso de medicamentos administrados em períodos, receituários azul 

ou amarelo para medicamentos de controle especial que incidam nessas condições de 

dispensação, bem como documentos adicionais para os casos firmados por lei pela Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA/MS). Quando a receita for eletrônica com QR 

Code, a mesma deve estar impressa. NÃO SERÃO ACEITOS receituários vencidos (30 dias 

para controle especial e 180 dias para receituários comuns), nem prescrições em cópias 

e/ou digitalizadas, rasuradas ou sem o nome da paciente. 

Aproveitamos para informar que, devido a necessidade de mudança de endereço, 

a partir de 04/09/2024 a Central de Recebimento de Mandados Judiciais - CRMJ passará a 

funcionar no prédio da Superintendência Central de Perícia Médica e Saúde Ocupacional, 

cujo endereço é Rua Silva Jardim, 31 - Térreo, Centro, Rio de Janeiro - RJ, 20050-060. O 

horário de atendimento permanecerá de segunda a sexta-feira, 09 às 14h”. 

13.  Quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro (Num. 

137254545 - Págs. 14 e 15, item “VII – DO PEDIDO”, subitem “b” e “e”) referente ao 

fornecimento da fórmula infantil prescrita “...bem como outros medicamentos e produtos 

complementares e acessórios que se façam necessários ao tratamento da moléstia da Autora...”, 

vale ressaltar que não é recomendado o provimento de novos itens sem emissão de laudo que 

justifique a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e 

tecnologias pode implicar em risco à saúde. 

 

                          É o parecer. 

Ao 2º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado 

Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis.  
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