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Processo n° 0804687-73.2023.8.19.0002,
ajuizadot 1 representada
por )

O presente parecer visa atender a solicitacéo de informagdes técnicas do 4° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Rio de Janeiro, quanto a formula padrdo
para nutricdo enteral e oral (Isosource®) e ao insumo fraldas geriatricas descartaveis.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos em impressos da Unidade de Saude da
Familia Brasilandia Equipe 104 - SMS de Sao Gongalo/SUS (Num. 46349694 - Pag. 9 e 10), emitidos
em 19 de dezembro de 2022, pela médicar 3 a Autora, de 83 anos
de idade, com diagnostico de sindrome demencial avangada, acamada e gastrostomizada, com
contraindicacdo de alimentacdo por via oral. Foram informados os dados antropométricos da Autora
(peso: 31 kg e altura: 1.55m). Necessitando da nutricdo enteral Isosource®1.5 — Nestlé® 30 caixas
para consumo do alimento 5 vezes ao dia e de fraldas geriatricas descartaveis - tamanho G (100
unidades/més). Foi citada a Classificagéo Internacional de Doencas (CID-10): FO3 - Deméncia ndo
especificada.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de A¢Bes e Servicos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) e da outras providéncias.

3. De acordo com a Resolugdo RDC n° 503 de 27 de Maio de 2021, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde, Nutricdo Enteral se trata de alimento para
fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada, de composi¢édo
definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada para uso por sondas ou via oral,
industrializado ou ndo, utilizada exclusiva ou parcialmente para substituir ou complementar a
alimentacdo oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme suas necessidades nutricionais, em
regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou manuten¢do dos tecidos, 6rgaos
ou sistemas.
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DO QUADRO CLINICO

1. O envelhecimento revela mudancas no individuo (em seus aspectos psicoldgicos,
sociais, fisicos e neuropsicoldgicos) e no ambiente que o cerca. Tendo alta incidéncia no idoso, a
depressdo e as deméncias, podem trazer déficits de cogni¢cdo, de memoria, linguagem, funcoes
executivas, além de gnosias e praxias, interferindo na autonomia, no desempenho social ou
profissional do individuo. A senescéncia revela mudangas neuropsicoldgicas, especialmente, como
déficits cognitivos, alteragdes na memoria, na velocidade de raciocinio, no sono, manifestacao de
episodios de confusdo, além de distarbios psicoldgicos e alteragfes nas atividades da vida diaria, que
podem se relacionar com sintomas demenciais e depressivos. Inclusive, é frequente a manifestacéo
de depressdo e deméncia nesta faixa — etaria. As definicdes amplamente aceitas da deméncia nos
idosos abrangem déficits no dmbito social, ocupacional, em funcGes cognitivas e em atividades
instrumentais da vida diarial. As sindromes demenciais séo caracterizadas pela presenca de déficit
progressivo na fungdo cognitiva, com maior énfase na perda de memodria, e interferéncia nas
atividades sociais e ocupacionais?.

2. O paciente restrito ao leito (acamado) é o individuo que permanece numa situagéo
de total dependéncia. Na maioria das vezes em consequéncia de sequelas de patologias neuroldgicas,
cardiovasculares, pulmonares e ortopédicas. As sequelas mais comuns sao as alteracdes do tonus
muscular, as atrofias musculares e as deformidades articulares. Além disso, limitam e dificultam a
higiene corporal, posicionamento e posturas adequadas, agravando ainda mais o estado do
individuo®.

3. A gastrostomia é um procedimento cirtrgico indicado como via de drenagem do
contetido géastrico ou como via de infusdo de alimentacdo e medicamentos, que consiste na fixacéo
de uma sonda especifica que cria uma comunicacdo entre o estdbmago e 0 meio externo de forma
percutanea®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Nestlé, Isosource® se trata de uma linha de férmulas padrdo
para nutricdo enteral e oral destinada para nutricdo de pessoas com necessidades especiais, com
condicbes especificas de dietas e/ou restricdes alimentares, recomendada para auxiliar na
manutencao e/ou recuperacdo do estado nutricional. Dietas com este perfil podem se enquadrar nas
orientacdes dietoterapicas para algumas condicBes de salde, desde desnutricdo até situacGes mais
criticas. As versdes com adicdo de fibras sdo indicadas para pessoas que possuem necessidade da
adicdo de um mix de fibras na dieta. Otima opg#o para o cuidado domiciliar. Pronto para 0 uso, 0s
produtos oferecem seguranca, praticidade e menor risco de contaminacdo. Sabor: artificial de
baunilha. Apresentacdo: embalagem com 1L — formato Tetra Square ou sistema fechado. Inclui os
seguintes produtos: Isosource® Mix é normocaldrico, cada 1ml fornece 1,2kcal e um mix de fibras.
Isosource® soya é constituido de 100% de proteina de soja e é normocalérico, cada 1ml fornece
1,2kcal. Isosource®soya fiber é constituido de 100% de proteina de soja, é normocaldrico, cada 1ml

! SCHLINDWEIN-ZANINI, R. Deméncia no idoso: aspectos neuropsicoldgicos. Rev Neurocienc P. 220-226, 2010. Disponivel em:
<http://www.revistaneurociencias.com.br/edicoes/2010/RN1802/262%20revisao.pdf>. Acesso em: 24 fev. 2023.

2 GALLUCCI NETO, J.; TAMELINI, M.G.; FORLENZA, 0.V. Diagnéstico diferencial das deméncias. Rev. psiquiatr. clin., Sdo
Paulo, v. 32, n. 3, p. 119-130, June 2005. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0101-
60832005000300004&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 24 fev. 2023.

3 KISNER, C; COLBY, L. A. Exercicios Terapéuticos Fundamentos e Técnicas. 3.ed. Sdo Paulo: Manole, 2001. Disponivel em:
<https://acervodigital.ufpr.br/bitstream/handle/1884/32900/DEBORA%20NUNES%20DA%20SILV A .pdf?sequence=1&isAllowed=y>.
Acesso em: 24 fev. 2023.

4 PERISSE, V. L. C. O enfermeiro no cuidar e ensinar a familia do cliente com gastrostomia no cenario domiciliar. 159f. Dissertagio
(Mestrado profissional em enfermagem assistencial) — Universidade Federal Fluminense, 2007. Disponivel em:
<https://app.uff.br/riuff/handle/1/1447 >. Acesso em: 28 fev. 2023.
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fornece 1,2kcal e possui um mix de fibras. Isosource® 1.5 é hipercaldrico, sendo que cada 1ml
fornece 1,5kcal. E indicado para pessoas que possuem necessidade de alta oferta calérica®.

2. Sdo considerados produtos absorventes descartveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou
reter excrecgdes e secre¢des 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®.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que individuos em uso de gastrostomia como via de alimentac&o,
como no caso da Autora, podem ser nutridos com férmulas nutricionais com alimentos (férmulas
artesanais/caseiras), férmulas nutricionais mistas (formulas artesanais adicionadas de
mddulo/suplemento/férmula industrializada) ou formulas industrializadas para nutricédo enteral’.

2. De acordo com a Diretriz Brasileira de Terapia Nutricional Domiciliar, em
pacientes em terapia nutricional domiciliar com gastrostomia, como no caso da Autora, é
recomendado que seja ofertada dieta mista, onde é intercalada a oferta de dieta artesanal com dieta
industrializada ou mdédulos industrializados, ou dieta_industrializada, mediante o quadro de
disttrbio metabdlico, desnutricdo, lesdo por pressdo, ou mas condicdes higiénico-sanitérias’.

3. Ressalta-se que é importante que o profissional de salde assistente decida, de acordo
com as necessidades clinicas (estado nutricional, alteracbes metabolicas, etc.) e sociais do individuo
(estrutura familiar, presenca de cuidador e condic¢des higiénico-sanitérias da residéncia) qual tipo de
dieta enteral (caseira, industrializada ou mista) se encontra mais adequada ao caso.

4. Quanto ao estado nutricional da Autora, foram informados seus dados
antropomeétricos (peso: 31 kg, altura: 1,55m e IMC: 12,9kg/m2 - Num. 46349694 - Pag. 10),
indicando estado nutricional de baixo peso, conforme o indice de massa corporal (IMC) para idoso
(< 22 kg/m?2)8,

5. Nesse contexto, tendo em vista alimentagdo via gastrostomia, a Sindrome
demencial avangada e seu estado nutricional, ratifica-se que estd indicado o uso de férmula
enteral industrializada para a Autora.

6. Ressalta-se que foi pleiteada a formula padrdo para nutricdo enteral (Isosource®),
que se trata de uma linha de féormulas padrdo para nutricdo enteral e oral recomendada para auxiliar
na manutencdo e/ou recuperacéo do estado nutricional®. Dessa forma, é viavel a utilizagéo da opcéo
de formula hipercalérica prescrita Isosource®1.5.

7. Tendo em vista a recomendacdo para adultos em terapia nutricional (25 a 35 kcal/kg
de peso/dia) e 0 peso atual da Autora (peso: 31 kg), estima-se uma necessidade diéria de 775 — 1.085
kcal/dia®. Nesse contexto, a quantidade diéria prescrita de Isosource® 1.5 (200ml, 5 vezes ao dia,

5 Nestlé — Nutrigdo até vocé. Isosource®. Disponivel em:
<https://www.nutricaoatevoce.com.br/marcas/isosource?gclid=CjwKCAjwzeqVBhAoEiwAOrEmzREImpdgDQGImRvCaplfprTabd YA
VKBSfBYiOBGZIF3yWGTXxwN5YNxoCycYQAvVD_BwE&gclsrc=aw.ds>. Acesso em: 28 fev. 2023.

® ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 24 fev. 2023.

7 Sociedade Brasileira de Nutricdo Parenteral e Enteral. Diretriz Brasileira de Terapia Nutricional Domiciliar. BRASPEN J 2018; 33
(Supl 1):37-46. Disponivel em: < https://f9fcfefb-80c1-466a-

835e5c8f59fe2014. filesusr.com/ugd/a8daef_695255f33d114cdfbad8b437486232e7.pdf >. Acesso em: 28 fev.2023.

8 BRASIL. Ministério Da Satide. Secretaria de Atengéo a Sadde. Departamento de Atencdo Basica. Protocolos do Sistema de Vigilancia
Alimentar e Nutricional — SISVAN na assisténcia a satde. Brasilia — DF. 2008.61p. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/protocolo_sisvan.pdf>. Acesso em: 28 fev. 2023.

9 BRASIL. Manual de terapia nutricional na atencéo especializada hospitalar no &mbito do Sistema Unico de Satide — SUS [recurso
eletrdnico]/Ministério da Saude, Secretaria de Atengdo a Salde, Departamento de Atencdo Especializada e Tematica. Brasilia:

* NatJus .



Secretaria de
Saude

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

totalizando 1.000 ml/dia - Num. 46349694 - Pag. 10) fornece 1.500kcal/dia. Adicionalmente,
informa-se que mediante a necessidade de ganho de peso, pode-se utilizar um adicional energético
de 500 a 1.000 kcal/dia, seja proveniente exclusivamente de suplementagéo nutricional ou por meio
de estratégias alimentares em conjunto com a suplementacdo®°.

8. Informa-se que para o atendimento da quantidade diaria prescrita de formula
nutricional, seriam necessarias 30 embalagens de 1L/més de Isosource®1.5 no formato Tetra Square,
considerando a forma de administragdo mais usual nesse caso (em bolus com seringa por
gastrostomia (sistema aberto))>,

9. Destaca-se que individuos em terapia nutricional enteral necessitam de
reavaliacGes periddicas, visando verificar a evolucdo do quadro clinico e a necessidade de
permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta. Nesse contexto, sugere-se
previsdo do periodo de uso da dieta enteral industrializada prescrita.

10. A opcdo de dieta enteral industrializada prescrita e pleiteada (Isosource® 1.5) possui
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

11. Informa-se que os processos licitatorios obedecem & descri¢do do produto e ndo a
marca comercial bem como a opgdo mais vantajosa para a administragdo publica, permitindo a ampla
concorréncia, em conformidade com a Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, atualizada pela Lei
14.133/2021, que institui normas para licitacdes e contratos da Administracéo Publica.

12. Ressalta-se que dietas enterais industrializadas ndo integram nenhuma lista para
dispensacdo pelo SUS, no ambito do Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

13. Em relacdo ao insumo fraldas geriatricas descartaveis pleiteado esta indicado para
melhor manejo do quadro clinico da Autora (Num. 46349694 - P4g. 9 e 10). Assim, seu uso é
necessario e eficaz.

14. Quanto a disponibilizacdo dos itens, no ambito do SUS, destaca-se que o0 insumo
fralda descartavel ndo estd padronizado em nenhuma lista para dispensagéo gratuita no SUS, no
ambito do municipio de Sdo Goncalo e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando que nao
existe politica publica de satde para dispensacdo deste insumo, salienta-se que ndo ha atribuicdo
exclusiva do municipio de S&8o Gongalo ou do Estado do Rio de Janeiro em fornecé-lo.

15. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidagao (PRC)
n°® 2 de 28 de setembro de 2017 determina em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que os Estados, o
Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela selecdo, programacdo, aquisicao,
armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacdo dos
medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos
Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuagdo nas respectivas CIB. Entretanto, o item
pleiteado fralda descartdvel ndo se enquadra nas referidas Portarias por ndo se tratar de
medicamento.

16. Destaca-se que o insumo fralda descartavel trata-se de produto dispensado de
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,

Ministério da Salde, 2016. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_terapia_nutricional_atencao_especializada.pdf>. Acesso em: 28 fev. 2023.

W YSEN, L.K e ISRAEL, D.A. Nutrig&o no controle de massa corporal. In: MAHAN, L.K., ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND, J.L.
Krause, alimentos, nutri¢do e dietoterapia. 142 ed. 2018. Rio de janeiro: Elsevier.

Nestlé Health Science. Manual de Orientagdo Nutricional Enteral em Domicilio. Disponivel em:<
https://www.nestlehealthscience.com.br/sites/default/files/2021-
02/Orientacao_Nutricional_Enteral_em_Domicilio_Manual_22.07_AF.pdf>. Acesso em: 28 fev.2023.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resoluco 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:
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17. Quanto a solicitacdo autoral (Num. 46349693 - Pag. 12 e 13, item “I17”, subitens “c”
e “g”) referente ao fornecimento de “... outros medicamentos, produtos complementares e acessorios
que no curso da demanda, se facam necessarios ao tratamento da moléstia da Parte Autora ...”, vale
ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem apresentacdo de laudo de um
profissional da area da salde atualizado gue justifique a necessidade dos mesmos, uma vez gque o seu
uso irracional e indiscriminado pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ADRIANA MATTOS PEREIRA DO NASCIMENTO ERIKA OLIVEIRA NIZZO
Fisioterapeuta Nutricionista
CREFITO2/40945-F CRN4: 97100061
Matricula: 6502-9 ID: 4216493-1

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

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

<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999 .pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-2f7a964d3ed7?version=1.0>.
Acesso em: 28 fev. 2023.
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