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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1409/2023

Rio de Janeiro, 05 de julho de 2023.

Processo n° 0006237-07.2019.8.19.0058

ajuizado por| B
representadoporC— — 1.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento cloridrato de
prometazina 25mg (Fenergan®), cloridrato de imipramina 10mg (Tofranil®), hemifumarato de
guetiapina 25mg (Quet®), ao alimento leite integral (Ninho® Forti*) e ao insumo fraldas infantis
tamanho M.

| - RELATORIO

1. Para elaboragédo deste parecer técnico foram avaliados os laudos médicos presentes
as folhas 233 a 235, emitido em 06 de setembro de 2022 por| ]

], e as folhas 287 a 289, emitido em 01 de junho de 2023 porl_——]

2. Em suma, trata-se de Autor (7 anos e 4 meses de idade — f1.38) com diagnéstico de
TEA (Transtorno do Espectro Autista), com quadro de agressividade, ansiedade, impaciéncia, ndo
fala, irritabilidade, hiperatividade, ndo se comunica. Foi descrito que a ndo utilizacdo do
medicamento prescrito pode dificultar o aprendizado escolar além de possibilitar evolucéo para o
TEA severo pelo bloqueio da fala (dificuldade da comunicacao verbal). Constam prescritos:

Cloridrato de prometazina 25mg (Fenergan®) — 02 comprimidos ao dia;

Cloridrato de imipramina 10mg — 01 comprimido ao dia;

Quetiapina 25mg (Quet®) — 02 comprimidos ao dia.

Alimento leite integral (Ninho® Forti*)

Fralda Tena® Slip Dermacare - tamanho M, 90 fraldas por més.

3. Foi citada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID 10): F 84.0 — Autismo
infantil.

11 — ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.
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3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Satde no ambito
do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Saquarema, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos — REMUME — Saquarema 2021, conforme Decreto n® 2.198 de 27 de outubro de
2021.

9. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Saude (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 acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Satude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS) e da outras providéncias.

11. O Direito Humano a Alimentacdo Adequada (DHAA) esta assegurado entre 0s
direitos sociais da Constituicdo Federal brasileira, com a aprovacdo da Emenda Constitucional n° 64,
de 2010. O direito a alimenta¢do adequada consiste no direito humano inerente a todas as pessoas de
ter acesso regular, permanente e irrestrito, quer diretamente ou por meio de aquisic¢Ges financeiras, a
alimentos seguros e saudaveis, em quantidade e qualidade adequadas e suficientes, correspondentes
as tradicGes culturais do seu povo e que garantam uma vida livre do medo, digna e plena nas
dimensoes fisica e mental, individual e coletiva.

12. O conceito de seguranca alimentar, abordado na Lei Organica de Seguranca
Alimentar e Nutricional (Lei 11.346 de 15 de setembro de 2006), presente também na Politica
Nacional de Alimentag&o e Nutricdo (Portaria de Consolidagdo n° 2, Anexo 1ll, de 28 de setembro
de 2017), consiste na “realizacédo do direito de todos ao acesso regular e permanente a alimentos de
gualidade, em quantidade suficiente, sem comprometer o acesso a outras necessidades essenciais,
tendo como base praticas alimentares promotoras de salde que respeitem a diversidade cultural e
que sejam ambiental, cultural, econdmica e socialmente sustentaveis”.
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13. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Saude no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regibes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

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

DO QUADRO CLINICO

1. O autismo e os transtornos invasivos do desenvolvimento (TIDs), as vezes
denominados transtornos do espectro do autismo, referem-se a uma familia de distarbios da
socializagdo com inicio precoce e curso cronico, que possuem um impacto variavel em areas
maltiplas e nucleares do desenvolvimento, desde o estabelecimento da subjetividade e das relacdes
pessoais, passando pela linguagem e comunicagéo, até o aprendizado e as capacidades adaptativas®.
O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem medicamentosa destinada a reducédo de
sintomas-alvo, representados principalmente por agitagdo, agressividade e irritabilidade, que
impedem o encaminhamento dos pacientes a programas de estimulacdo e educacionais®. O
tratamento do autismo envolve intervencBes psicoeducacionais, orientacdo familiar,
desenvolvimento da linguagem e/ou comunicacdo. O recomendado é que uma equipe
multidisciplinar avalie e desenvolva um programa de intervencdo orientado a satisfazer as
necessidades particulares a cada individuo. Dentre alguns profissionais que podem ser necessarios,
podemos citar: psiquiatras, psicdlogos, fonoaudidlogos, terapeutas ocupacionais, fisioterapeutas e
educadores fisicos®.

DO PLEITO

1. De acordo com o fabricante Nestlé, Ninho® Forti* trata-se de leite integral, rico em
vitaminas (A, D, C e E) e minerais (calcio, ferro e zinco), isento de gliten. Apresentacdo: latas de
400g e sachés de 175¢g e 800g. Diluicdo: 2 colheres das de sopa cheias (25 g) em 200 ml de agua, ou
10 colheres de sopa cheias (13g/cada) em 900ml de agua para um volume final de 1L*.

2. Sdo considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou
reter excrecdes e secrecdes 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®.

L KLIN, A.; MERCADANTE, M. T. Autismo e transtornos invasivos do desenvolvimento. Rev. Bras. Psiquiatr., vol.28, suppl.1, pp. s1-
s2, 2006. Disponivel em: <http:/www.scielo.br/pdf/rbp/v28s1/a01v28s1.pdf>. Acesso em: 05 jul. 2023.

2 ASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl I, p. S1-2, 2006. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 05 jul. 2023.

3 ASSOCIACAO DE AMIGOS DO AUTISTA. Tratamento. Disponivel em: < https://www.ama.org.br/site/autismo/tratamento/ >.
Acesso em: 05 jul. 2023.

4 Nestlé Brasil Ltda - Ninho® Forti*. Disponivel em: < https://www.ninho.com.br/produtos/ninho-forti/leite-po-integral>. Acesso em: 05
jul. 2023.

> 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: 05 jul. 2023.
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3. A prometazina (Fenergan®) é um anti-histaminico de uso sistémico que age em
nivel do sistema respiratdrio, do sistema nervoso e da pele. Trata-se de um derivado fenotiazinico,
gue possui atividade anti-histaminica, sedativa, antiemética e efeito anticolinérgico. Esta indicado no
tratamento sintomatico de todos os disturbios incluidos no grupo das reacGes anafilaticas e alérgicas,
na prevencdo de vomitos do pos-operatério e das nauseas de viagens e na pré-anestesia e na
potencializacdo de analgésicos, devido a sua acdo sedativa®.

4. A imipramina tem vérias propriedades farmacoldgicas, incluindo-se as
propriedades alfadrenolitica, anti-histaminica, anticolinérgica e bloqueadora do receptor
serotoninérgico (5-HT). Contudo, acredita-se que a principal atividade terapéutica da imipramina
seja a inibicdo da recaptacdo neuronal de noradrenalina (NA) e serotonina (5-HT)".

5. A Quetiapina é indicada para o tratamento da esquizofrenia, como monoterapia ou
adjuvante no tratamento dos episddios de mania associados ao transtorno afetivo bipolar, dos
episodios de depressdo associados ao transtorno afetivo bipolar, no tratamento de manutengéo do
transtorno afetivo bipolar | (episédios maniaco, misto ou depressivo) em combinacdo com o0s
estabilizadores de humor litio ou valproato, e como monoterapia no tratamento de manutencao no
transtorno afetivo bipolar (episédios de mania, mistos e depressivos)®.

111 - CONCLUSAO

1. Cabe ressaltar que o tratamento do transtorno do espectro autista (TEA) se concentra
em intervencBes comportamentais e educacionais direcionada aos sintomas nucleares, como, por
exemplo, as deficiéncias de comunicacdo e interacdo social, padrdes repetitivos de comportamento,
interesses e atividades referenciais. Ja as intervencdes medicamentosas podem ser utilizadas no
controle de sintomas ndo nucleares, como 0 comportamento agressivo, sem, contudo, apresentar
beneficios justificaveis para uso no tratamento das deficiéncias nucleares®.

2. Tendo em vista informagdes dos documentos médicos apensados aos autos (Num.
45829309 Péginas 4 e 5), o uso dos medicamentos aqui pleiteados, o antipsicético atipico
hemifumarato de quetiapina 25mg (Quet®), antidepressivo triciclico cloridrato de imipramina
10mg (Tofranil®) e o anti-histaminico cloridrato de prometazina 25mg (Fenergan®), podem ser
usados no manejo da condicao clinica do Autor.

3. Com relacdo ao fornecimento pelo SUS:

cloridrato de imipramina na dose de 10mg ndo integra uma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS, ndo _cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

hemifumarato de quetiapina 25mg (Quet®) embora seja padronizado pela Secretaria de Estado do
Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), o seu fornecimento ndo_estd autorizado para a patologia declarada para o Autor,
inviabilizando seu recebimento por via administrativa.

® Bula do medicamento Cloridrato de Prometazina (Fenergan®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351189515201917/?substancia=3047>. Acesso em: 05 jul. 2023.

7 Bula do medicamento cloridrato de imipramina por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200854574/?substancia=2797>. Acesso em: 05 jul. 2023.

8 Bula do medicamento Hemifumarato de Quetiapina (Quetros®) por Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730404>. Acesso em: 05 jul. 2023.

¢ Ministério da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT). Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo do Transtorno do Espectro Autista. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220419 portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 05 jul. 2023.
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cloridrato de prometazina 25mg € fornecido pela Secretaria Municipal de Salde de Saquarema,
por meio da atencdo bésica, conforme sua relagdo de medicamentos essenciais (REMUME 2021).

4, De acordo com documento médico (fls. 233 a 235) o Autor apresenta quadro de
agressividade, ansiedade, impaciéncia, ndo fala, irritabilidade, hiperatividade.

5. Diante disso, cumpre informar que o Ministério da Salde publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para 0 manejo do Comportamento Agressivo no
Transtorno do Espectro do Autismo?® (Portaria Conjunta n® 7, de 12 de abril de 2022).

6. O referido PCDT esclarece que o comportamento agressivo pode interferir na
aprendizagem, socializagdo, satde e qualidade de vida, sendo a farmacoterapia uma das opgoes a ser
considerada. Mesmo nesses casos, o0 ideal é que seja combinado o tratamento medicamentoso as
intervengdes ndo medicamentosas. O medicamento deve ser considerado um complemento as
intervencgdes ndo medicamentosas nas pessoas com TEA e ndo a Unica ou principal forma de cuidado.

7. Diante disso, o Unico tratamento medicamentoso indicado pelo referido PCDT é o
antipsicotico atipico Risperidona. Entretanto, reconhece que uma parcela consideravel dos
individuos ndo responde aos tratamentos de primeira linha, sendo o controle do comportamento
agressivo nesses casos multifacetado e complexo.

8. Verifica-se que existem prescri¢des anteriores nas quais foi indicado ao Autor o uso
do medicamento Risperidona; contudo, ndo ha relato médico que justifique sua substituicdo pelo
antipsicotico atipico pleiteado Quetiapina.

9. Cumpre informar que os medicamentos pleiteados cloridrato de prometazina
25mg (Fenergan®) e hemifumarato de quetiapina 25mg (Quet®) encontram-se registrados na
ANVISA, quanto ao pleito cloridrato de imipramina na dose de 10mg (Tofranil®) teve sua
fabricacdo/importacdo descontinuada de forma definitiva, conforme consta em sitio eletrdnico da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), estando disponivel no mercado farmacéutico
apenas na dose de 25mg. Assim, esta justificado o uso manipulado do referido pleito.

9.1. Sobre o procedimento de manipulagdo de formulas magistrais ou oficinais, cabe informar que
0s medicamentos manipulados sdo preparados diretamente, pelo profissional farmacéutico, a partir
das formulas escritas no Formulario Nacional ou em Formuldrios Internacionais reconhecidos pela
ANVISA, ou ainda a partir de uma prescricdo de profissional habilitado, que estabeleca em detalhes
sua composicao, forma farmacéutica, posologia e modo de usar!!. Sdo prescritos e manipulados numa
dosagem ou concentragdo especifica para cada paciente, sendo, portanto, de uso individual e
personalizado®?.

9.2. Entretanto, cabe ressaltar que a Assisténcia Farmacéutica no SUS, instituida pela Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica por meio da Resolucéo n° 338, de 06 de maio de 2004, tem
como eixo a selecdo de medicamentos. Esta é responsavel pelo estabelecimento da relacdo de
medicamentos eficazes e seguros, com a finalidade de garantir uma terapéutica medicamentosa de
qualidade nos diversos niveis de atencdo a salde. Assim, a padroniza¢do dos medicamentos define

10 Ministério da Saude. Secretaria de Atengéo a Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria Conjunta n® 7,
de 12 de abril de 2022. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220419_portal-
portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf >. Acesso em: 05 jul. 2023.

1 Anvisa. Medicamentos Manipulados. Perguntas e respostas sobre propagandas de medicamentos manipulados, conforme a RDC 96,
de 2008. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/1aef860048d1c313b2f8bba3f2835ae8/RDC96_manipulados_comentada_ago2010.pdf?M
OD=AJPERES>. Acesso em: 05 jul. 2023.

12 Anvisa. O que devemos saber sobre medicamentos. 2010. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/92aa8c00474586ea9089d43fbc4c6735/Cartilha+BAIXA+revisdo+24_08.pdf?MOD=AJP
ERES>. Acesso em: 05 jul. 2023.
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os medicamentos a serem disponibilizados na esfera publica para a atencdo basica, média ou para a
alta complexidade, ndo estando contemplados os medicamentos manipulados®**.

10. Diante da solicitagdo médica, ndo autorizando a troca para 0s medicamentos
genéricos, destaca-se que ndo foi acompanhada de justificativa do referido posicionamento.

11. Cabe dizer que o medicamento genérico é aquele que contém o(s) mesmo(s)
principio(s) ativo(s), na mesma dose e forma farmacéutica, é administrado pela mesma via e com a
mesma posologia e indicagdo terapéutica do medicamento de referéncia, apresentando eficécia e
sequranca equivalentes a do medicamento de referéncia e podendo, com este, ser intercambiavel,
assegurado por testes de equivaléncia terapéutica, que incluem comparagéo in vitro, através dos
estudos de equivaléncia farmacéutica e in vivo, com os estudos de bioequivaléncia apresentados a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria®.

12. Para ter acesso ao pleito cloridrato de prometazina 25mg, a representante legal do
Autor devera dirigir-se a unidade béasica de salde mais proxima de sua residéncia, com receituario
apropriado e devidamente preenchido com o nome genérico.

13. A respeito da solicitagdo do alimento leite integral Ninho® Forti*, informa-se que
a ingestdo de leite ndo esta relacionada ao tratamento de quadros clinicos, mas sim a
manutencdo de um padrdo alimentar saudavel. Por se tratar de alimento ndo relacionado ao
tratamento de condigdes clinicas, a dispensacdo do alimento Ninho® Forti*, ndo se encontra no
escopo de atuacéo das Secretarias de Saude.

14. Ressalta-se que segundo o Ministério da Saude, uma alimentacdo saudavel, na
idade que o autor se encontra (7 anos — certiddo de nascimento — fl. 38) deve ser composta por todos
os grupos alimentares (feijoes, cereais, raizes e tubérculos, legumes e verduras, frutas, castanhas e
nozes, leite e queijos, carnes e ovos)'®. Com relagéo ao grupo do leite, é indicado o consumo de 2 a
3 porc¢bes de 200mL/dia, totalizando 400-600mL/dia, visando principalmente ao alcance das
recomendacdes didrias de ingestdo de calcio'’. Para o atendimento da recomendacgdo do Ministério
da Saude (400- 600ml/dia), informa-se que seriam necessarias de 4 a 6 latas de Ninho® Forti*.

15. Quanto a marca Ninho® Forti*, informa-se que ha outras marcas disponiveis no
mercado com composicdo nutricional semelhante, permitindo a ampla concorréncia, em
conformidade com a Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, que institui normas para licitagdes e
contratos da Administracdo Publica.

16. Ressalta-se que o alimento Ninho® Forti*, é dispensado da obrigatoriedade de
registro para comercializagdo pela ANVISA, tratando-se de alimento de origem animal regulado pelo
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (MAPA)!,

13 Conselho Nacional de Secretarios de Salide —- CONASS. Assisténcia Farmacéutica no SUS. Volume 7. Colegdo Progestores — Para
entender a gestdo do SUS. Brasilia, 2007. 12 edigéo. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/mwg-
internal/de5fs23hu73ds/progress?id=I18AjK1vzrP>. Acesso em: 05 jul. 2023.

1 BRASIL. Ministério da Salde. Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Basica. Instrucdes Técnicas para a sua organizagao, 2002.
Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cd03_15.pdf>. Acesso em: 05 jul. 2023.

15 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA). Medicamentos genéricos. Disponivel em: <
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/genericos>. Acesso em: 05 jul. 2023.

16 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo a Satide. Departamento de Atengdo Basica. Guia alimentar para a populagéo
brasileira: promovendo a alimentag&o saudavel. — Brasilia: Ministério da Satde, 2014. Disponivel em:<
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_alimentar_populacao_brasileira_2ed.pdf>. Acesso em: 05 jul.2023.

17 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo Basica. Guia alimentar para a populagio
brasileira: promovendo a alimentag&o saudavel. — Brasilia: Ministério da Satde, 2008. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_alimentar_populacao_brasileira_2008.pdf >. Acesso em: 05 jul.2023.

18 Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento. RTIQ - Leite e seus derivados. Disponivel em:<
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/suasa/regulamentos-tecnicos-de-identidade-e-qualidade-de-produtos-de-origem-animal-
1/rtig-leite-e-seus-derivados >. Acesso em: 05 jul.2023.
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17. Com relacdo ao o insumo fraldas infantis tamanho M informa-se que esta
indicado para melhor manejo do quadro clinico do Autor, conforme consta em documento médico
(f1. 287).

18. Quanto a disponibilizacdo, no ambito do SUS, destaca-se que o insumo fralda ndo
esta padronizado em nenhuma lista para dispensacéao gratuita no SUS, no &mbito do municipio e do
Estado do Rio de Janeiro.

19. Informa-se que o insumo fralda trata-se de produto dispensado de registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA®,

20. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de fraldas.
Portanto, cabe dizer que Tena® Slip Dermacare corresponde a marca e, segundo a Lei Federal n°
8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de licitagdo e contratos da Administracao
Publica, a licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e a
selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo. Sendo assim, 0s processos licitatorios
de compras sdo feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial,
permitindo ampla concorréncia.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ERIKA OLIVEIRA NI1ZZO TATIANA GUIMARAES LEOPOLDO JOSE DE
Nutricionista TRINDADE OLIVEIRANETO
CRN4 97100061 Fisioterapeuta Farmacéutico
ID. 4216493-1 CREFITO2/104506-F CRF-RJ 15023
Matr.: 74690 1D.5003221-6
KARLA SPINOZA C. MOTA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Assistente de Coordenagdo
CRF- RJ 10829 CRF-RJ 9714
ID. 652906-2 ID. 4391185-4

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

19 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucdo 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: 05 jul. 2023.
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