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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da
2% Vara da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Propionato de Fluticasona 50mcg (Flixotide® Spray), Montelucaste
4mg, Pelargonium sidoides D.C. 825 mg/mL (Kaloba®); Soro Fisioldgico 0,9%;
suplemento alimentar de vitamina D liquido (Aidé®), suplemento alimentar
Gluconaco de Zinco 2mg/0,5mL (BioZinc®), suplemento vitaminico-mineral
(Puravit®), bem como ao atendimento de fisioterapia respiratoria.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudos médicos padrdo para pleito judicial em
atendimento a Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 66728010 - Pags.
1e2)e (Num. 66728012 - Pags. 1 a 6), emitidos em 15 de maio de 2023, pela médica
| | pertencente a unidade de salde
Unidade Pronto Atendimento - UPA Rio Bonito e laudos médicos em impresso proprio
(Num. 66728009 - Pags. 1 e 2) e (Num. 66728011 - Pags. 1 e 2), emitidos em 08 de
maio de 2023, pela pneumologista pediatrica | |,
a Autora, 02 anos de idade, data de nascimento 25/05/2021, estd em investigacdo
diagnéstica, com quadro de pneumonia de repeticdo (10 vezes/1 ano), baixa estatura,
baixo peso para idade, diminuicdo do fluxo respiratorio ao exame e respiracdo
superficial a poucos esfor¢os. Sendo prescrito fisioterapia respiratoria — 10 sessfes a
fim de melhora da funcéo respiratoria e condicdo clinica, pois o quadro respiratorio
interfere também no ganho de peso e aumento da estatura. Autora ndo se encontra
cadastrada no SER e SISREG, informado que h& solicitagio médica (impresso
particular) em 08 de maio de 2023 para fisioterapia respiratoria. Relatada urgéncia no
atendimento de fisioterapia respiratéria em decorréncia do risco de lesdo pulmonar
irreversivel, desnutricdo e baixa estatura. Foi citado o Cddigo da Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10): J98.4 - Outros transtornos pulmonares. Consta
prescricao:

e Fisioterapia Respiratoria - 10 sessoes;

e Propionato de Fluticasona 50mcg (Flixotide® Spray) — 2 jatos de 12/12h,
quantidade mensal 120 doses;
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e Montelucaste 4mg — 1 comprimido mastigavel 1vez/dia, quantidade mensal 30

comprimidos;

e Nebulizacao: soro fisiologico 0,9%, 5mL + Brometo de Ipratrépio (Atrovent) —
4 gotas de 6/6h;

e Sulfato Ferroso (Neutrofer 250mg/mL) — 8 gotas 1vez/dia, quantidade mensal 2
frascos;

¢ Vitamina C (Redoxon gotas) - 8 gotas 1 vez/dia, quantidade mensal 3 frascos;

e suplemento alimentar de vitamina D liquido (Aidé®) — suplementacio de
vitamina D, 3 gotas 1 vez/dia, quantidade mensal 2 frascos;

e suplemento alimentar Gluconato de Zinco 2mg/0,5mL (BioZinc®) -—
suplementacéo de zinco, 1ImL 1 vez/dia, quantidade mensal 2 frascos;

e suplemento vitaminico-mineral (Puravit®) — suplemento alimentar, 2,5mL
lvez/dia, quantidade mensal 2 frascos;

e Pelargonium sidoides D.C. 825 mg/mL (Kaloba®) — fitoterapico, 10 gotas 8/8h
15 dias, quantidade mensal 1 frasco.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Portaria de Consolidagcdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

contém as diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Saude no ambito 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 usuario o conjunto de acles e servi¢cos que necessita com
efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relacdo Nacional de Acbes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS) e dé outras providéncias.

3. Considerando a Politica Nacional de Regulacdo do SUS, disposta no
Anexo XXVI da Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

I - Central de Regulacgéo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos
0s procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias
ambulatoriais;

Il - Central de Regulacédo de Internagdes Hospitalares: regula o acesso
aos leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme
organizacao local, o acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

Il - Central de Regulacdo de Urgéncias: regula o atendimento preé-
hospitalar de urgéncia e, conforme organizagdo local, o acesso aos
leitos hospitalares de urgéncia.
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4. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo
n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio
de 2004.

5. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacdo 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.

6. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

7. A Portaria n° 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa
Previne Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengao
Priméria & Satde no &mbito do Sistema Unico de Saude.

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios
definindo a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

9. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Baéasico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no @mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo
4° estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do
Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

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

11. No tocante ao Municipio de Rio Bonito, em consonancia com as
legislacGes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber,
Relacdo Municipal de Medicamentos - REMUME - Rio Bonito - RJ, 42 Edicdo, 2015.

DO QUADRO CLINICO

1. Pneumonia recorrente é definida como mais de um episodio de
pneumonia em um ano ou mais de trés episodios durante a vida, com resolucdo
radiograficamente documentada entre os episddios. Um primeiro ataque de pneumonia
pode resultar em bronquiectasias residuais e infecges de repeticdo no mesmo local.
Todas as radiografias prévias devem ser recuperadas para avaliacdo, devendo-se prestar
particular atencdo aos locais de comprometimento e resolucdo entre os episodios.
Pneumonias repetidas na mesma localizagdo sugerem doenca obstrutiva ou pulmonar
localizada, como bronquiectasias, devendo ser indicada broncoscopia®.

ISTORRER, K. M.; PEREIRA, C. A. C. Caso Clinico. Febre e infiltrados pulmonares de repeticio. Sociedade Brasileira de
Pneumologia e Tisiologia. 2009. Disponivel em: <
http://itarget.com.br/newclients/sbpt.org.br/2011/downloads/arquivos/Casos_Clinicos_ PDF/FEBRE%20E%20INFILTRADOS%20
PULMONARES%20DE%20REPETICAO.pdf > Acesso em: 01 ago. 2023.
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2. A diminuicdo do crescimento durante a infancia, considerando o
aparecimento de baixa estatura, pode ser resultado de anormalidades cromossomicas
ou outros defeitos genéticos, nutricionais, sistémicas ou endocrinas. No entanto, em
muitas criangas ndo é possivel estabelecer a causa especifica dessa baixa estatura, o que
é habitualmente designado como Baixa Estatura Idiopéatica (BEI), sendo definida como
a condicdo na qual a altura dos individuos se encontra abaixo de -2 Desvios-Padrao
(DP) ou abaixo do percentil 3 da altura média para a idade, sexo e grupo populacional?.
Na classificacdo da Baixa Estatura (BE) podemos dividi-la, sob o ponto de vista
didatico, em Patologica, Idiopatica e Desvios da normalidade. A Baixa Estatura
Idiopatica (BEI) é uma entidade definida como uma estatura menor que menos dois
desvios padrdes para a idade cronoldgica, peso e comprimento ao nascer maior que
menos dois desvios padrdes para a idade gestacional, auséncia de patologia pediatrica
crbnica, auséncia de patologia enddcrina, propor¢des corporais normais, ingesta
alimentar adequada, auséncia de alteraces psicossociais e velocidade de crescimento
normal®. Considera-se crescimento lento a velocidade de crescimento inferior ao
percentil 25, especialmente quando apresentar aspecto cumulativo em periodos
subsequentes. Dessa forma, criancas com velocidade de crescimento reduzida, mas com
estatura ainda normal, podem ter seu diagnéstico retardado até que a estatura fique
evidentemente comprometida®.

3. A desnutricéo/subalimentacdo/subnutricdo é o estado de desequilibrio
nutricional, resultante de ingestdo insuficiente de nutrientes para encontrar as
necessidades fisioldgicas normais®. A desnutrigdo, ou mais corretamente, as deficiéncias
nutricionais — porque sdo varias as modalidades de desnutricdo — sdo doencas que
decorrem do aporte alimentar insuficiente em energia e nutrientes ou, ainda, com
alguma frequiéncia, do inadequado aproveitamento biolégico dos alimentos ingeridos,
geralmente motivado pela presenca de doencas, em particular infecciosas. As
consequéncias da desnutricdo para 0 organismo sdo variadas, entretanto desde as formas
leves as mais Severas € constante 0 comprometimento do crescimento. Por essa razéo,
sdo utilizados indicadores antropométricos com a finalidade de diagnosticar a
desnutricdo infantil. O pardmetro mais usado € a adequacdo percentual do peso corporal
do individuo em relagéo a idade®.

DO PLEITO

1. O Propionato de Fluticasona (Flixotide® Spray) quando inalado nas
doses recomendadas, apresenta potente acao anti-inflamatoria glicocorticosteroide sobre

2COHEN, P. et al. Consensus Statement on the Diagnosis and Treatment of Children with Idiopathic Short Stature: A Summary of
the Growth Hormone Research Society, the Lawson Wilkins Pediatric Endocrine Society, and the European Society for Paediatric
Endocrinology Workshop. Journal of Clinical Endocrinoligy & Metabolism, v. 93, n. 11, p. 4210-4217, 2008. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/18782877>. Acesso em: 01 ago. 2023.

SHOINEFF, C. Baixa estatura. - Revista de Pediatria SOPERJ. 2011;12 (supl 1) (1):58-61. Disponivel em:
<http://revistadepediatriasoperj.org.br/detalhe_artigo.asp?id=560>. Acesso em: 01 agol. 2023.

“SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Avaliagdo nutricional da crianga e do adolescente — Manual de Orientagao.
Departamento de Nutrologia. — S&o Paulo, 2009. 112 p. Disponivel em: <http://www.sbp.com.br/pdfssMANUAL-AVAL-
NUTR2009.pdf>. Acesso em: 01 ago. 2023.

5 Biblioteca Virtual em Sadde (BVS). Descritores em Ciéncias da Satide (DeCS). Desnutrigdo. Disponivel em:
<https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=38061>. Acesso em: 01 ago. 2023.

SVOLTARELLI, F.A; MELLO,M.A.R. Desnutrigdo: metabolismo protéico muscular e recuperagio nutricional associada ao
exercicio. Motriz, Rio Claro, v.14 n.1 p.74-84, jan./mar. 2008. Disponivel em:
<https://www.periodicos.rc.biblioteca.unesp.br/index.php/motriz/article/view/1417/1591>. Acesso em: 01 ago. 2023.
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os pulmdes, o que resulta na reducdo dos sintomas e da exacerbacdo da asma. Ha
também reducéo significativa dos sintomas da DPOC e melhora da fun¢do pulmonar
independente da idade, do sexo, da funcdo pulmonar basal, da condicdo tabagica e do
estado atopico. Esta indicado em criancas a partir de 1 ano de idade, que necessitem de
medicacdo preventiva para a asma, incluindo-se os pacientes ndo controlados por
medicacdo profilatica atualmente disponivel no mercado; é indicado para o tratamento
de doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) quando usado em combinacdo com
broncodilatadores de longa duracdo (por exemplo, beta agonistas de acdo prolongada
(LABA).’

2. O Montelucaste de Sodio é um potente composto ativo por via oral que
melhora significativamente os parametros da inflamacdo asmatica. Esta indicado em
pacientes adultos e pediatricos (a partir de 2 anos de idade) para a profilaxia e o
tratamento cronico da asma, incluindo a prevencao de sintomas diurnos e noturnos, para
a prevencdo da broncoconstricdo induzida pelo exercicio e para o tratamento de
pacientes com asma sensiveis a aspirina.®

3. O soro fisioldgico (cloreto de sodio a 0,9 %) possui diversas aplicacdes
como em uso oral, tépico e injetavel. E utilizado no tratamento ou profilaxia de
deficiéncias tanto dos ions sédio como cloreto, na reposicdo do fluido em desidratacéo e
veiculo isotdnico ou diluente para administragdo parenteral. Seu uso topico é feito por
irrigacdo em lesGes da pele ou membranas mucosas, reducéo do edema corneo, alivio da
congestdo nasal, nebulizacdo para asma, bem como na higienizacdo das lentes de
contato.®

4. O suplemento alimentar de vitamina D liquido (Aidé®) é um
suplemento alimentar a base de vitamina D que auxilia no funcionamento do sistema
imune. A vitamina D também auxilia no funcionamento muscular, na formacdo dos
0ss0s e dentes, e auxilia na absor¢do de célcio e fosforo.°

5. O suplemento alimentar Gluconaco de Zinco (BioZinc®) o zinco é um
oligoelemento importante para saude, influenciando a fun¢do de mais de 300 enzimas
de diferentes 6rgdos e sistemas. Dentre suas diversas atribui¢fes, destacam-se o auxilio
no funcionamento do sistema imune, no processo de divisdo celular, na sintese de
proteinas e no metabolismo de proteinas, carboidratos e gorduras.O papel do zinco em
auxiliar o funcionamento do sistema imune, esta relacionado, por exemplo, ao fato de
que niveis adequados de zinco podem deixar a defesa do organismo melhor preparada
para eliminar agentes agressores. Auxiliar na sintese proteica e no metabolismo de
proteinas, carboidratos e gorduras séo atributos relevantes para criancas gue estdo em
fase de crescimento, por exemplo.!

"Bula do medicamento Propionato de Fluticasona (Flixotide® Spray) por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=FLIXOTIDE>. Acesso em: 01 ago. 2023.

8Bula do medicamento Montelucaste de Sddio por Geolab IndUstria Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=MONTELUCASTE%20DE%20SODIO>. Acesso em: 01 ago. 2023.
SFARIAS, F.F. et al. Comparagdo de métodos analiticos na determinagéo de cloreto de sodio. Bol Inst Adolfo Lutz. 2016; 26(U):
art.17. Disponivel em: <http://www.ial.sp.gov.br/resources/insituto-adolfo-lutz/publicacoes/bial/bial_26/26u_art-17.pdf>. Acesso
em: 01 ago. 2023.

10 InformagGes sobre suplemento alimentar de vitamina D liquido (Aidé®) por Eurofarma Laboratdrios S.A. Disponivel em: <
https://eurofarma.com.br/produtos/flyer/patient/pt/flyer-aide-3.pdf>. Acesso em: 01 ago. 2023.

1 Informagdes sobre suplemento alimentar Gluconaco de Zinco (BioZinc®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel
em: < https://www.ache.com.br/wp-content/uploads/application/pdf/Bula-Biozinc.pdf>. Acesso em: 01 ago. 2023.
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6. O suplemento vitaminico-mineral (Puravit®) é um suplemento
vitaminico e mineral elaborado para auxiliar o bom funcionamento do organismo.*2

7. O Pelargonium sidoides D.C. (Kaloba®) contém extrato padronizado
EPs® 7630, das raizes de Pelargonium sidoides DC. Esta planta, originaria da Africa do
Sul, é utilizada na medicina popular e tem sido aplicada particularmente para o
tratamento de doencas do sistema respiratorio. Esta destinado ao tratamento dos
sintomas de infec¢des respiratdrias agudas, tais como resfriado comum (catarro, coriza,
tosse; sinusite aguda (infeccdo, inflamacdo, secrecdo, cefaleia); tonsilofaringite aguda
(angina, dor de garganta e inflamacdo da garganta), inclusive as infeccGes por
estreptococo beta-hemolitico, exceto grupo A, e bronquite aguda (tosse, secrecdo de
muco, dor retroesternal), principalmente aquelas de etiologia viral.*3

8. De acordo com o Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia
Ocupacional (COFFITO), a fisioterapia é uma ciéncia da salde que estuda, previne e
trata os disturbios cinéticos funcionais intercorrentes em 6rgaos e sistemas do corpo
humano, gerados por alteracbes genéticas, por traumas e por doencas adquiridas. O
fisioterapeuta € o profissional de saude, devidamente registrado em seu Conselho
Regional, com formacdo académica superior, habilitado a construcédo do diagnéstico dos
disturbios cinéticos funcionais, a prescricdo das condutas fisioterapéuticas, a sua
ordenacdo e inducgédo do paciente, bem como, 0 acompanhamento da evolugdo do quadro
clinico funcional e as condigdes de alta do servigo!®. A fisioterapia motora tem como
objetivo avaliar a funcdo motora e estabelecer estratégias para manter a funcionalidade
do paciente através da manutencdo e/ou melhora da forca muscular, prevenindo
encurtamentos, retragGes musculares e deformidades 6sseas.®

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o atendimento de fisioterapia respiratéria pleiteado esté
indicado diante o quadro clinico da Autora, conforme consta em documentos médicos
(Num. 66728010 - Pags. 1 e 2) e (Num. 66728011 - Pags. 1 e 2).

2. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, cumpre informar que
fisioterapia respiratoria pleiteada esta coberta pelo SUS, conforme a Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do SUS
(SIGTAP) na qual consta: consulta de profissionais de nivel superior na atencdo
especializada (exceto médico), sob o cddigo de procedimento 03.01.01.004-8,
considerando o disposto na Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Salde
(RENASES).

3. O acesso aos servicos habilitados para o caso em tela ocorrem com a
insercdo da demanda junto ao sistema de regulacdo. Cumpre salientar que a Politica

12 InformagGes sobre suplemento vitaminico-mineral (Puravit®) por Myralis Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://storage.myralis.com.br/production/storage/pdfs/203793-folheto-puravit-multi-128x230mm-fo-00_62aale0a880b1.pdf>.
Acesso em: 01 ago. 2023.

13 Bula do medicamento Pelargonium sidoides D.C. (Kaloba®) por Herbarium Laboratdrio Botanico Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=KALOBA>. Acesso em: 01 ago. 2023

1 CONSELHO REGIONAL DE FISIOTERAPIA E TERAPIA OCUPACIONAL da 22 Regido. Disponivel em:
<http://www.crefito2.gov.br/fisioterapia/definicao/--32.html>. Acesso em: 19 jul. 2023.

15 Fisioterapia motora. Disponivel em: < http://www.abdim.org.br/oferece/reabilitacao/ >. Acesso em: 19 jul. 2023.
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Nacional de Regulacdo, estd organizada em trés dimensdes integradas entre si:
Regulacdo de Sistemas de Saude, Regulacdo da Atencdo a Salde e Regulacdo do
Acesso a Assisténcia, que devem ser desenvolvidas de forma dindmica e integrada, com
0 objetivo de apoiar a organizacao do sistema de saude brasileiro, otimizar os recursos
disponiveis, qualificar a atencdo e o acesso da populacdo as acdes e aos servigos de
sadde.®

4. No intuito de identificar o correto encaminhamento da Demandante aos
sistemas de regulacdo, este Nucleo consultou as plataformas do Sistema Estadual de
Regulacédo - SER e do SISREG I1l, mas ndo localizou a sua insercdo junto a estes
sistemas de requlacéo, para o atendimento da demanda de fisioterapia respiratoria.

5. Assim, para ter acesso a informacgdes acerca do tratamento de fisioterapia
respiratOria sugere-se que a representante legal da Autora, compareca em sua Unidade
Basica de referéncia, munida de encaminhamento meédico atualizado, contendo a
solicitacdo do acompanhamento pleiteado, a fim de que seja realizado o
encaminhamento da Autora, via Central de Requlacdo, a uma unidade pertencente ao
SUS, apta a atendé-la.

6. Vale ressaltar que acostados aos autos (Num. 66728014 - Pag. 1)
encontra-se documento do municipio de Rio Bonito em resposta ao Oficio V122/2023
da Defensoria Publica, emitido em 06 de junho de 2023, no qual consta que: “ ... a rede
de reabilitacdo do municipio ndo oferece fisioterapia respiratdria, pois ndo dispomos
de equipamentos e nem profissionais para execucao desse tipo de atendimento”.

7. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde!’ ndo ha
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a enfermidade/quadro clinico da
Autora.

8. No que concerne a indicacdo dos medicamentos, suplementos
alimentares e vitaminico-mineral pleiteados informa-se que estdo indicados ao
manejo do quadro clinico e comorbidades apresentadas pela Autora, conforme relatos
médicos.

9. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos itens pleiteados insta
mencionar que:

e Propionato de Fluticasona 50mcg (Flixotide® Spray), Montelucaste 4mg,
Pelargonium sidoides D.C. 825 mg/mL (Kaloba®); suplemento alimentar de
vitamina D liquido (Aidé®), suplemento alimentar Gluconaco de Zinco
2mg/0,5mL  (BioZinc®), suplemento vitaminico-mineral (Puravit®) n&o
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Baésico,
Estratégico e Especializado) para dispensa¢do no SUS, no &mbito do Municipio
de Rio Bonito e do Estado do Rio de Janeiro.

e Cloreto de Sodio a 0,9 % encontra-se listado na REMUME — Rio Bonito-2015,
contudo ndo é disponibilizado na modalidade ambulatorial no &mbito da

16 Brasil. Ministério da Sadde. Regulagdo. Gestdo do SUS. Disponivel em: <http://portalms.saude.gov.br/gestao-do-
sus/programacao-regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 19 jul. 2023.

MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 19 jul. 2023.
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Atencdo Basica. O acesso, pela via administrativa, é invidvel para o caso da
Autora.

10. Os medicamentos Propionato de Fluticasona 50mcg (Flixotide® Spray),
Montelucaste 4mg e Pelargonium sidoides D.C. 825 mg/mL (Kaloba®) possuem
registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

11. Segundo folhetos®!? do suplemento alimentar de vitamina D liquido
(Aidé®) e do suplemento vitaminico-mineral (Puravit®) tais produtos s&o isentos de
registro de acordo com a RDC 27/2010.

12. Convém ressaltar que estd previsto no folheto® do suplemento
alimentar de vitamina D liquido (Aidé®), seu uso pediatrico (acima de 4 anos), adulto,
gestante e lactante. Este suplemento ndo esta recomenndado para menores de 4 anos de
idade. Destaca-se que o Autor nasceu em 25 de maio de 2021 (Num. 66728016 - Pagina
3) e, portanto, 02 anos.

13. Assim, considerando que a bula aprovada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria ndo abrange a faixa etaria do Autor, e considerando que dados de
eficacia e seguranca para diversos medicamentos utilizados em criangas sio escassos'é,
neste caso, cumpre complementar que cabe ao profissional assistente determinar de
acordo com a avaliagdo individual e sua vivéncia clinica, a utilizacdo do referido
medicamento.

14, Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 66728005 - P&gs. 10 e 11, item “VI — Dos Pedidos”, subitens “b” e “e”
referente ao fornecimento do medicamentos indicados ... bem como todos os que se
fizerem necessarios para o tratamento da moléstia...” vale ressaltar que ndo é
recomendado o provimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

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

TATIANA GUIMARAES TRINDADE CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Fisioterapeuta Farmacéutica
CREFITO2/104506-F CRF-RJ 14680
Matr.: 74690 ID. 4459192-6

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

18JOSEPH, P. D.; CRAIG, J. C.; CALDWELL, P. H. Y. Clinical trials in children. Br J Clin Pharmacol, v. 79, n. 3, p. 357-369,
2015. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4345947/>. Acesso em: 01 ago. 2023.
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