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Rio de Janeiro, 27 de julho de 2023.

Processo n° 0833325-42.2022.8.19.0038,
ajuizado por | |

representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3* Vara
Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro, quanto a formula pediatrica para
nutricdo enteral e oral (Fortini® Complete), ao alimento composto lacteo (Ninho® Fases 3*) e ao
insumo fralda infantil descartavel (tamanho G).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos
médicos da Prefeitura da Cidade de Nova Iguagu (Num. 31558349 - Pag. 4, Num. 45072189 - Pag.
6 e Num. 31558349 - Pag. 16), emitidos em 10 de agosto e 22 de setembro de 2022, por
\ | Em suma, trata-se de Autora (5
anos e 9 meses — Certiddo de Nascimento) com quadro de Paralisia cerebral e epilepsia. Dados
antropométricos informados: peso = 7,7 kg e comprimento = 75,5 cm (a época da prescri¢cdo com 4
anos e 10 meses de idade). Foram prescritos 0s seguintes itens:

Ninho® fases 3 — 3 mamadeiras de 250ml ao dia — 4 latas de 800g/més;
Fortini® — 3 mamadeiras de 250ml ao dia — 3 latas de 800g/més;
Fralda infantil (tamanho G) — 250 unidades ao més.

2. Foram citados os codigos da Classificacdo Internacional de Doencas (CID 10): G
80.8 — Outras formas de paralisia cerebral e G40.9 — Epilepsia ndo especificada.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. 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 & alimentagdo adequada consiste no direito humano inerente a todas as pessoas de
ter acesso regular, permanente e irrestrito, quer diretamente ou por meio de aquisicGes financeiras, a
alimentos seguros e saudaveis, em quantidade e qualidade adequadas e suficientes, correspondentes
as tradi¢Oes culturais do seu povo e que garantam uma vida livre do medo, digna e plena nas
dimensGes fisica e mental, individual e coletiva.

2. O conceito de seguranga 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 Alimentacdo e Nutricdo (Portaria de Consolidacdo n° 2, Anexo Ill, de 28 de setembro

* NatJus



Secretaria de
Saude

(ad
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

de 2017), consiste na “realizac¢éo 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
gue sejam ambiental, cultural, econdmica e socialmente sustentaveis”.

3. De acordo com a Instru¢cdo Normativa n® 28 de 12 de junho de 2007, do Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento — MAPA, que aprova o regulamento técnico para fixacao
de identidade e qualidade de composto lacteo, informa que composto lacteo “é 0 produto em pd
resultante da mistura do leite e produto(s) ou substancia(s) alimenticia(s) lactea(s) ou ndo-lactea(s),
ou ambas, adicionado ou n&o de produto(s) ou substancia(s) alimenticia(s) lactea(s) ou ndo lactea(s)
ou ambas permitida(s) no presente Regulamento, apta(s) para alimentacdo humana, mediante
processo tecnologicamente adequado. Os ingredientes lacteos devem representar no minimo 51%
(cinquenta e um por cento) massa/massa (m/m) do total de ingredientes (obrigatérios ou matéria-
prima) do produto”.

4, De acordo com a Resolu¢cdo RDC n° 503 de 27 de Maio de 2021, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde, Nutri¢do Enteral se trata de alimento para
fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada, de composigao
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
alimentagdo oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme suas necessidades nutricionais, em
regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou manutencédo dos tecidos, 6rgdos
ou sistemas.

5. A Portaria de Consolldagao n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

6. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacio Nacional de A¢Bes e Servigos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A Paralisia Cerebral (PC), também denominada encefalopatia crbénica nao
progressiva da infancia, é definida como um grupo heterogéneo e nao bem delimitado de sindromes
neuroldgicas residuais, causadas por lesdes nao progressivas do encéfalo imaturo, manifestando-se
basicamente por alteracbes motoras, com padrdes anormais de postura e de movimento, podendo
apresentar distlrbios associados mentais, sensoriais e de comunicagdo’?. A PC pode ser classificada
por dois critérios: pelo tipo de disfuncdo motora presente, ou seja, 0 quadro clinico resultante, que
inclui os tipos extrapiramidal ou discinético (atetoide, coreico e distdnico), ataxico, misto e espastico;

1 CARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criangas portadoras de paralisia cerebral
espastica, com énfase nas alteragdes musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, Sao Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9, 2003. Disponivel
em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8892 >. Acesso em: 27 jul. 2023.

2 GOMES, C. et al. Paralisia Cerebral. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitagfo. 4. ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2007.
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e pela topografia dos prejuizos, ou seja, localizacdo do corpo afetado, que inclui tetraplegia ou
quadriplegia, monoplegia, paraplegia ou diplegia e hemiplegia®.

2. A epilepsia € uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condi¢do tem consequéncias
neurobiol6gicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a qualidade de vida do
individuo afetado. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois grandes eixos: topogréfico e
etiologico; no eixo topogréfico, as epilepsias sdo separadas em generalizadas e focais; no eixo
etioldgico, sdo divididas em idiopéticas (sem lesdo estrutural subjacente), sintomaticas (com leséo)
ou criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas sem uma lesdo aos exames de imagem
disponiveis no momento)*.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone, o produto Fortini® Complete se trata de formula
pediatrica para nutricdo enteral e oral, em p0, nutricionalmente complete, normocalorica (1,0
kcal/ml), com alto teor de vitaminas e minerais, fonte de fibras e sem adi¢&o de sacarose. Nao contém
glaten. Indicagdes: criangas com dificuldades alimentares que podem se beneficiar com uso de um
suplemento infantil completo. Faixa etaria: 3 -10 anos. Apresentacao: latas de 400g e 800g. Sabores:
baunilha, chocolate e vitamina de frutas®.

2. Segundo o fabricante Nestlé®, o composto lacteo Ninho® Fases 3*, foi desenvolvido
para criancas na faixa etaria de 3 a 5 anos de idade. Possui em sua formula leite parcialmente
desnatado, soro de leite desproteinizado, maltodextrina, soro de leite em pd, lactose e uma
combinac&o de fibras soltveis, 6leos vegetais, calcio, ferro, zinco e vitamina C, &cido félico e biotina.
Apresentacdo: latas de 400g e 800g.

3. 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 excrecgOes 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’.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que a utilizag8o de suplementos nutricionais industrializados
esta indicada quando o individuo é incapaz de atingir as suas necessidades energéticas através de

3 LEITE, J. M. R. S.; PRADO, G. F. Paralisia Cerebral: Aspectos Fisioterapéuticos e Clinicos. Revista Neurociéncias, S&o Paulo, v. 12,
n. 1, 2004. Disponivel em: < https://www.researchgate.net/publication/276230320_Paralisia_Cerebral_-
_Aspectos_Fisioterapeuticos_e_Clinicos>. Acesso em: 27 jul. 2023.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Sadde. Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°17 de 27 de junho de 2018. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/materia/-
/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/27391635/do1-2018-06-27-portaria-conjunta-n-17-de-21-de-junho-de-2018-27391620 >.
Acesso em: 27 jul. 2023.

5 Aplicativo DSN. Danone Solugdes Nutricionais. Guia de produtos: Fortini Complete. Acesso em: 27 jul.2023.

® NESTLE. Ninho® Fases 3+. Disponivel em: < https://www.ninho.com.br/composto-lacteo-ninho-fases-3>. Acesso em 27 jul. 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: 27 jul. 2023.
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dieta oral constituida por alimentos in natura ou mediante comprometimento do estado nutricional
(risco nutricional ou desnutricéo)®.

2. Os dados antropométricos da autora informados em documento médico (Num.
31558349 - Pag. 16) foram aplicados aos graficos da OMS da Caderneta de Saude da Crianca® de
peso versus idade, altura versus idade e IMC versus idade, demonstrando que encontrava-se a época
com: muito baixo peso para a idade, muito baixa estatura para idade e IMC (13.5kg/m?) =
eutrofia. Diante o comprometimento do estado nutricional, esté indicado para a autora o uso de
suplemento alimentar como a op¢éo de marca prescrita (Fortini® Complete).

3. Cabe salientar que, tendo em vista o tempo decorrido da ultima aferi¢do (ha mais de
11 meses) os dados antropométricos informados (Num. 31558349 - P4g. 16) podem nao mais refletir
o0 atual e exato estado nutricional da autora. Ademais ndo foi mencionado seu plano alimentar
(alimentos in natura para ingestdo diaria, com as devidas quantidades), o que nos impossibilita
verificar se a quantidade da suplementacdo industrializada prescrita estd adequada as suas
necessidades nutricionais.

4, Ressalta-se que individuos para os quais sdo prescritos suplementos nutricionais
industrializados, objetivando manter ou recuperar adequado estado nutricional, necessitam de
reavaliac@es periddicas, visando verificar a evolucao, involucdo ou estabilizacdo do quadro, as quais
norteiam a continuidade, alteracdo ou interrupcao da terapia inicialmente proposta. Informa-se que
ndo houve delimitacdo do periodo com a intervencdo dietoterapica proposta.

5. Informa-se que a opcdo pleiteada de formula pediatrica para nutricdo enteral e
oral em pé (Fortini® complete) possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA).

6. Ressalta-se que formulas enterais industrializadas ndo_integram nenhuma lista
para dispensacao pelo SUS, no ambito do Municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio de Janeiro.

7. A respeito da prescricdo de composto lacteo (Ninho® Fases 3*)8, informa-se que esse
tipo de produto é considerado alimento e ndo esta relacionado ao tratamento de condicdes
clinicas especificas. Ademais, embora seja produto adicionado de nutrientes essenciais, sua
composicdo pode conter ingredientes de origem exclusivamente industrial, caracterizando-o como
alimento ultraprocessado. Ressalta-se que em um padrdo alimentar saudavel deve predominar o
consumo de alimentos in natura e minimamente processados'’. Dessa forma, o composto lacteo
poderia ser substituido pelo leite de vaca integral.

8. Ressalta-se que segundo o Ministério da Saude, uma alimentacdo saudavel 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 relagdo ao grupo do leite, é indicado
0 consumo de 3 porcbes de 200mL/dia, totalizando ao maximo 600mL/dia, visando
principalmente ao alcance das recomendacdes didrias de ingestédo de calcio.

8 WAITZBERG, D. L. Nutrigdo oral, enteral e parenteral na pratica clinica. 32 edigdo. Sdo Paulo: Editora Atheneu, 2006.

9 MINISTERIO DA SAUDE. SAS - Secretaria de Atencdo & Salide. Caderneta de Salide da Crianga - Passaporte da cidadania. Brasilia —
DF, 2009, 88p. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderneta_saude_crianca_menina.pdf>. Acesso em:
27/07/2023.

10 BRASIL. Guia alimentar para a populagdo brasileira. Ministério da Salide. Secretaria de Ateng&o a satide. Departamento de Atencgdo
bésica. 2.ed.1.reimpr. Brasilia: Ministério da Sadde, 2014. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_alimentar_populacao_brasileira_2ed.pdf>. Acesso em: 27 jul. 2023.

11 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satide. Departamento de Atencéo Basica. Guia alimentar para a populagdo
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: 27 jul.2023.
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9. Ressalta-se que o alimento leite integral, é dispensado da obrigatoriedade de registro
para comercializacdo pela ANVISA, tratando-se de alimento de origem animal regulado pelo
Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (MAPA)?,

10. Destaca-se que por se tratar de alimento ndo relacionado ao tratamento de condi¢Ges
clinicas, a dispensacdo do alimento leite integral, ndo se encontra no escopo de atuagdo das
Secretarias de Saude.

11. Com relacdo ao insumo fralda infantil descartavel informa-se que esta indicado
diante o quadro clinico do Autor, conforme consta em documentos médicos acostados aos autos.

12. Quanto a disponibilizacdo, cumpre informar que o insumo fralda descartavel ndo
se_encontra padronizado em nenhuma lista oficial para dispensa¢do no SUS, no ambito do
municipio de Nova Iguagu e do Estado do Rio de Janeiro.

13. Além disso, insta esclarecer que o insumo fralda descartavel trata-se de produto
dispensado de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA®.
14, A respeito da solicitacdo da Defensoria Publica (Num. 31558347 - P4g. 7, item “VI1I-

I

DOS PEDIDOS”, subitem “b”) referente ao provimento dos itens pleiteados “...bem como 0utros
medicamentos e produtos complementares e acessérios que, no curso da demanda, se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia do autor...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco
a saude.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ERIKA OLIVEIRA NI1ZZO TATIANA GUIMARAES TRINDADE

Nutricionista Fisioterapeuta
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12 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: 27 jul. 2023.

13 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolucéo 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: 27 jul. 2023.
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