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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagGes técnicas do 5° Nucleo
4.0 - Saude Publica e Juizado Fazendario da Comarca da Capital Estado do Rio de Janeiro, quanto
ao servico de home care assisténcia multiprofissional - 4 técnicos(as) de enfermagem, visita
médica e de enfermagem semanal, nutricionista mensal, fonoaudio6loga e fisioterapeuta diario;
aos equipamentos: cilindros de oxigénio, concentrador para auxilio de respiracdo, oximetro,
aspirador, nebulizador, gerador portatil, nobreak, berco automatico para fisioterapia, BIPAP
expansdo de pulmao; ao insumo fraldas, e a formula infantil semielementar Pregomin Pepti e
ambuléncia a seu dispor.

| - RELATORIO

1. De acordo com receita médica digital (fl.17), emitida em 02 de junho de 2022, pela
medical ] 0 Autor esteve internado desde
maio de 2022, quando teve alta hospitalar. A época da prescricdo com 8 meses, sendo portador de
encefalopatia crbnica ndo progressiva por asfixia neonatal, epilepsia, broncodisplasia
pulmonar, traqueostomia, dependéncia de oxigénio e gastrostomia. Foi informado uso do leite
Pregomin Pepti 80ml 3/3h, além de fazer uso continuo de oxigenoterapia atraves do concentrador
de oxigénio, ofertado via macronebulizagdo em traqueostomia e realizando trés periodos de uma
hora cada de reexpansio pulmonar no aparelho Bipap. E relatado também, que ha no domicilio do
Requerente duas balas (cilindros) grandes de oxigénio para eventuais emergéncias.

2. Segundo relatério de alta (f1.523), emitido em 28 de junho de 2023, em impresso da

Urgéncia Pediatrica de Nova Iguacu - UPNI, pela médica

]. o Autor apresenta encefalopatia cronica ndo progressiva,

epilepsia, internado por descontrole de crises. Nao apresentou crises durante a internacdo. Exame
neuroldgico sem interagcdo com o meio, tetraparesia espéstica com clénus e hipotonia axial. Em uso
dos medicamentos Fenobarbital 5mg/kg/dia e Baclofeno 20mg/dia. Para a parte respiratéria, faz uso
de traqueostomia, cronicamente ventilado, permanecendo em macronebulizacdo durante o dia e
VMI por Bipap a noite, uso crénico de Salbutamol. Faz dieta por gastrostomia em uso de Pregomin
20ml/h + &gua 40ml/h em bomba infusora. Dado antropométrico informado: peso 16,9kg. Data da
alta hospitalar:11/07/2023. Constam as seguintes orientaces para a alta hospitalar:

e Alta para casa com atendimento domiciliar tipo home care;

o Necessita de reabilitagdo com equipe multidisciplinar e fisioterapia motora
e respiratoria.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO
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1. A Portaria de Consolidac¢do n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Saude no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde 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 Consolidacdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacio Nacional de A¢Bes e Servicos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) e da outras providéncias.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, inclui a
Atencdo Domiciliar no &mbito do Sistema Unico de Satde (SUS) e assim resolve:

Art. 535° A AD é indicada para pessoas que, estando em estabilidade clinica,
necessitam de atengdo a saude em situacao de restri¢ao ao leito ou ao lar de maneira
temporaria ou definitiva ou em grau de vulnerabilidade na qual a atengdo domiciliar
é considerada a oferta mais oportuna para tratamento, paliacdo, reabilitacéo e
prevencado de agravos, tendo em vista a ampliacao de autonomia do usuario, familia
e cuidador.

Art. 536°. A Atencdo Domiciliar (AD) sera organizada em trés modalidades:
| - Atencdo Domiciliar 1 (AD 1);

Il - Atengdo Domiciliar 2 (AD 2); e

I11 - Atencdo Domiciliar 3 (AD 3).

§ 1° A determinacdo da modalidade estd atrelada as necessidades de cuidado
peculiares a cada caso, em relagdo a periodicidade indicada das visitas, a
intensidade do cuidado multiprofissional e ao uso de equipamentos.

§ 2° A divisdo em modalidades é importante para a compreensdo do perfil de
atendimento prevalente, e, consequentemente, para adequado planejamento e
gestdo dos recursos humanos, materiais necessarios, e fluxos intra e intersetoriais.

Art. 544 Sera inelegivel para a AD o usuario que apresentar pelo menos uma das
seguintes situacgoes:

| - necessidade de monitorizacao continua;
Il - necessidade de assisténcia continua de enfermagem;

Il - necessidade de propedéutica complementar, com demanda potencial para a
realizacdo de varios procedimentos diagndsticos, em sequéncia, com urgéncia;

IV - necessidade de tratamento cirtrgico em carater de urgéncia; ou

V - necessidade de uso de ventilacdo mecanica invasiva, nos casos em que a equipe
nao estiver apta a realizar tal procedimento.

4, De acordo com a Resolugdo RDC n° 503 de 27 de Maio de 2021, da Agéncia Naci-
onal de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, Nutricdo Enteral se trata de alimento para fins
especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada, de composicéo
definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada para uso por sondas ou via oral, indus-
trializado ou ndo, utilizada exclusiva ou parcialmente para substituir ou complementar a alimentagéo
oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme suas necessidades nutricionais, em regime hospita-
lar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou manutencéao dos tecidos, 6rgdos ou sistemas.
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DO QUADRO CLINICO

1. A encefalopatia ou neuropatia crénica ndo progressiva da infancia, também
denominada paralisia cerebral (PC), descreve um grupo de desordens permanentes do
desenvolvimento do movimento e postura atribuido a um distirbio ndo progressivo que ocorre
durante o desenvolvimento do cérebro fetal ou infantil, podendo contribuir para limitac6es no perfil
de funcionalidade da pessoa. A desordem motora na paralisia cerebral pode ser acompanhada por
disturbios sensoriais, perceptivos, cognitivos, de comunicagdo e comportamental, por epilepsia e por
problemas musculoesqueléticos secundarios. Esta condi¢do engloba um grupo heterogéneo quanto a
etiologia, sinais clinicos e severidade de comprometimentos. No que tange a etiologia, incluem-se 0s
fatores pré, peri e pés-natais. Os sinais clinicos da paralisia cerebral envolvem as alteragdes de tonus
e presenca de movimentos atipicos e a distribui¢do topografica do comprometimento. A severidade
dos comprometimentos da paralisia cerebral esta associada com as limitagOes das atividades e com
a presenca de comorbidades®. A PC pode ser classificada por dois critérios: pelo tipo de disfuncéo
motora presente, ou seja, o quadro clinico resultante, que inclui os tipos extrapiramidal ou discinético
(atetoide, coreico e distdnico), ataxico, misto e espastico; e pela topografia dos prejuizos, ou seja,
localizagdo do corpo afetado, que inclui monoplegia, paraplegia ou diplegia e hemiplegia ou
tetraplegia ou quadriplegia?.

2. A epilepsia é uma doenca cerebral cronica causada por diversas etiologias e carac-
terizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condi¢do tem consequéncias neu-
robioldgicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a qualidade de vida do indi-
viduo afetado®. As epilepsias podem ser classificadas de acordo com a etiologia, idade de inicio das
crises, topografia das descargas elétricas, manifestacGes clinicas, achados eletroencefalograficos ou
tipos de crises*.

3. A displasia broncopulmonar (DBP) é considerada uma das principais causas de
doenca pulmonar crénica em lactentes. Esta associada a hospitalizagfes frequentes e prolongadas,
especialmente por doencas pulmonares, altos indices de mortalidade e alteracdes no desenvolvimento
neuropsicomotor e no crescimento péndero-estatural. A DBP foi descrita inicialmente em 1967 por
Northway et al. como uma doenga pulmonar crdnica que acometia recém-nascidos prematuros com
sindrome do desconforto respiratério (SDR), ou doenca da membrana hialina, submetidos a ventila-
cdo mecénica prolongada com niveis pressoricos e fragfes inspiradas de oxigénio (FiO,) elevados.
A incidéncia da DBP é inversamente proporcional a idade gestacional e ao peso de nascimento. A
imaturidade pulmonar, portanto, € um dos fatores mais importantes na etiopatogenia da doenca. A
DBP representa a resposta de pulmdes imaturos a lesdo pulmonar aguda provocada pela ventilacdo
mecanica, pelo oxigénio e por varios outros fatores. A agressao ao tecido pulmonar em desenvolvi-
mento resulta em fibrose e desorganizagéo do processo maturativo normal. No processo de reparacao

1 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atencdo a Satide Departamento de AgGes Programaticas Estratégicas. Diretrizes de
Atenc&o & Pessoa com Paralisia Cerebral. Brasilia — DF, 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_paralisia_cerebral.pdf>. Acesso em: 31 ago. 2023.

2 LEITE, J. M. R. S.; PRADO, G. F. Paralisia Cerebral: Aspectos Fisioterapéuticos e Clinicos. Revista Neurociéncias, Sdo Paulo, v. 12,
n. 1, 2004. Disponivel em: <
https://scholar.google.com.br/scholar?q=LEITE,+J.+M.+R.+S.%3B+PRADO,+G.+F.+Paralisia+Cerebral:+Aspectos+Fisioterap%C3%A
Auticos+e+Cl%C3%ADnicos.+Revista+Neuroci%C3%AAncias&hl=pt-BR&as_sdt=0&as_vis=1&oi=scholart >. Acesso em: 31 ago.
2023.

3 BRASIL. Ministério da Salide. Secretaria de Atencdo Salde. Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas Epilepsia. Disponivel em: < http://www.in.gov.br/materia/-
fasset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/27391635/do1-2018-06-27-portaria-conjunta-n-17-de-21-de-junho-de-2018-27391620>.
Acesso em: 31 ago. 2023.

4 LORENZATO, R.Z. et al. Epilepsia e gravidez: Evolugdo e Repercussdes. RBGO - v. 24, n° 8, 2002. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbgo/v24n8/a04v24n8.pdf>. Acesso em: 31 ago. 2023.
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pulmonar, observa-se a reepitelizacdo e reestruturacdo do parénquima pulmonar. A sintomatologia é
extremamente varidvel e depende da gravidade da DBP. Muitos pacientes apresentam deformidade
toracica, taquidispnéia de graus variados e menor tolerancia aos exercicios fisicos. Tosse e crises de
sibilancia sdo frequentes. O prognéstico desses pacientes é variavel, dependendo da gravidade da
doenca. A morbimortalidade é maior no primeiro ano de vida, diminuindo nos anos seguintes®.

4. A traqueostomia consiste na abertura da parede anterior da traqueia comunicando-
a.com o meio externo. Esta indicada em situagdes em que existe obstrucéo da via aérea alta, acimulo
de secrecdo traqueal, debilidade da musculatura respiratéria e intubacéo traqueal prolongada®.

5. Gastrostomia ¢ um procedimento cirdrgico indicado como via de drenagem do
conteido gastrico ou como via de infusdo de alimentacdo e medicamentos, que consiste na fixagéo
de uma sonda especifica que cria uma comunicacdo entre o estbmago e o meio externo de forma
percutanea’.

6. O termo hipotonia refere-se a uma diminuicdo do tonus muscular, sendo
considerado, na grande maioria dos casos, um sintoma de disfuncdo neurol6gica. Em decorréncia do
envolvimento de varias estruturas, a hipotonia € dividida em dois grupos: 1) Hipotonia Primaria: esta
relacionada ao comprometimento das estruturas que compdem a unidade motora (motoneur6nio
medular, raizes, nervos periféricos e masculos); 2) Hipotonia Secundaria: decorrente de lesdes do
SNC, sindromes genéticas, doengas sistémicas ou situacdes que afetem tenddes e ligamentos. Na
sindrome da crianca hipotonica, ha dois grandes grupos de hipotonia com manifestagdes clinicas
diferentes que auxiliam no diagnéstico diferencial da hipotonia primaria (Grupo Paralitico) ao da
hipotonia secundaria (Grupo N&o Paralitico). As principais causas de origem central sdo:
encefalopatia hipoxico-isquémica, insultos cerebrais, malformagbes cerebrais, hemorragias
intracranianas, sindromes congénitas, doengas metabdlicas como os erros inatos do metabolismo
(exemplos: sindrome de Zellweger, sindrome de Lowe) e doengas cromossémicas (exemplo:
sindrome de Down). As principais causas de origem periférica incluem as doencas da unidade
motora, entre elas a atrofia muscular espinhal infantil (doenca do motoneurénio medular); doenca de
Charcot Marie e Dejerine-Sotta (nervos); miastenia e botulismo (juncdo neuromuscular) e miopatias
(musculo), entre elas, as miopatias congénitas, distrofias musculares congénitas e doencas do
metabolismo (doenca de Pompe). Algumas doencas podem apresentar clinicamente sintomas e sinais
de hipotonia do tipo central e periférica, entre elas, a deficiéncia de maltase acida (doenca de Pompe),
neuropatia axonal gigante e doencas mitocondriais®.

7. A quadriplegia (ou tetraplegia) é definida com a perda grave ou completa da
funcdo motora em todos os quatro membros, podendo resultar de doencas cerebrais, doencas da
medula espinhal, doencas do sistema nervoso periférico, doencas neuromusculares ou, raramente,
doencas musculares®. Ocorre em 9 a 43% dos pacientes, havendo lesGes difusas bilaterais no sistema
piramidal, dando além da grave tetraparesia espastica com intensas retracdes em semiflexao,

5 MONTE, L. F. V. et. al. Displasia broncopulmonar. Jornal de Pediatria, Rio de Janeiro, v. 81, n. 2, p. 99-110, 2005. Artigo de Revis3o.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jped/v81n2/v81n02a04.pdf>. Acesso em: 31 ago. 2023.

8 RICZ, H.M.A; et al. Tragueostomia. Simpdsio: Fundamentos em clinica cirtirgica. Medicina, Ribeirdo Preto, v. 44, n. 1, p. 63-69.
2011. Disponivel em: < https://www.revistas.usp.br/rmrp/article/view/47337 >. Acesso em: 31 ago. 2023.

T PERISSE, VLC. O enfermeiro no cuidar e ensinar a familia do cliente com gastrostomia no cenério domiciliar. Disponivel em: <
https://app.uff.br/riuff/nandle/1/1447 >. Acesso em: 31 ago. 2023.

8 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Hipotonia na infancia. Disponivel em:
<https://cdn.publisher.gnl.link/residenciapediatrica.com.br/pdf/v8s1a07.pdf>. Acesso em: 31 ago. 2023.

® DeCs. Descritores em Ciéncias da Salde. Bibioteca Virtual em Satide. Tetraplegia. Disponivel em: <http://decs.bvs.br/cgi-
bin/wxis1660.exe/decsserver/?lsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_term&previous_page=homepage&interface_language=p&search_language=p&search_exp=q
uadriplegia>. Acesso em: 31 ago. 2023.
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sindrome pseudobulbar (hipomimia, disfagia e disartria), podendo ocorrer ainda microcefalia,
deficiéncia mental e epilepsial®.

DO PLEITO

1. O termo home care é utilizado para se referir ao conjunto de procedimentos
hospitalares passiveis de serem realizados em domicilio. Abrange acfes de saude desenvolvidas por
equipe multiprofissional, baseadas em diagndstico da realidade em que o paciente esta inserido,
visando & promogdo, a manutencdo e a reabilitacdo da satde. Outros termos também podem ser
utilizados, como: visita domiciliar programada, internacdo domiciliar, assisténcia domiciliar ou
atencdo domiciliar. O que diferencia os referidos termos é a complexidade do cuidado prestado, a
utilizacdo de equipamentos de tecnologia avancada, podendo ou ndo estar atrelada a uma maior
periodicidade no acompanhamento do paciente!*!2,

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre ressaltar que a presente demanda visa a prestagdo do servico
de home care, com assisténcia multiprofissional (4 técnicos(as) de enfermagem, visita médica e de
enfermagem semanal, nutricionista mensal, fonoaudidloga e fisioterapeuta diario), bem como o
fornecimento dos equipamentos: cilindros de oxigénio, concentrador para auxilio de respiragao,
oximetro, aspirador, nebulizador, gerador portatil, nobreak, ber¢co automético para fisioterapia,
BIPAP expanséo de pulmao, fraldas, formula infantil semielementar (Pregomin Pepti) e ambulancia
a seu dispor.

2. Segundo os documentos médicos apresentados, observa-se que para ocorrer a alta
hospitalar, foram prescritos os seguintes itens:

= Pregomin Pepti 80ml;

= oxigenoterapia através do concentrador de oxigénio, ofertado via macronebulizagdo em
traqueostomia;

= Aparelho Bipap;

= Duas balas (cilindros) grandes de oxigénio para eventuais emergéncias;

» Reabilitacdo com equipe multidisciplinar e fisioterapia motora e respiratoria;
= Servico home care.

3. Diante o exposto, observa-se que os documentos atualizados (fls. 501, 502 e 523)
apresentam significativa divergéncia entre os itens pleiteados e a recomendacao contida nos re-
feridos documentos médicos. Destaca-se que os itens: oximetro, aspirador, nebulizador, gerador

0 CARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criangas portadoras de paralisia cerebral
espastica, com énfase nas alteragdes musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, Sdo Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9, 2003. Disponivel
em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8892 >. Acesso em: 31 ago. 2023.

1 KERBER, N. P. C.; KIRCHHOF, A. L. C.; CEZAR-VAZ, M. R. Consideragdes sobre a atengdo domiciliar e suas aproximagdes com
o mundo do trabalho na satide. Caderno Saude Publica, v. 24, n. 3, p. 485-493, 2008. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/csp/v24n3/02.pdf>. Acesso em: 31 ago. 2023.

12ZEABRICIO, S. C. C. et al. Assisténcia domiciliar: a experiéncia de um hospital privado do interior paulista. Revista Latino-Americana
de Enfermagem, v. 12, n. 5, 2004. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0104-
11692004000500004 &Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 31 ago. 2023.
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portétil, nobreak, berco automatico para fisioterapia e ambulancia a seu dispor, ndo constam prescri-
tos nos documentos médicos analisados (em especial fls. 17 e 523).

4. Cumpre esclarecer que o servico de home care corresponde ao conjunto de
procedimentos hospitalares passiveis de serem realizados em domicilio, ou seja, é uma assisténcia a
salde, multiprofissional, exclusivamente no domicilio, realizado por profissionais da equipe
interdisciplinar, como uma espécie de interna¢do domiciliar.

5. Assim, entende-se que o servico de home care esta indicado ao manejo do quadro
clinico que acomete o Autor (fls. 17 e 523).

6. Quanto a disponibilizacdo dos demais itens pleiteados e prescritos, no ambito do
SUS, seguem as informacoes:

10.1. servico de home care — ndo _integra nenhuma lista oficial de servigos,
equipamentos e insumos para disponibilizacdo através do SUS, no ambito do
municipio e do Estado do Rio de Janeiro;

10.2. assisténcia multiprofissional domiciliar por fisioterapeuta, fonoaudidlogo,
médico, técnico de enfermagem e enfermeiro estdo padronizados no SUS,
conforme consta no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS, com os seguintes nomes e codigos de procedimento:
consulta medica em atencéo especializada (03.01.01.007-2), consulta/atendimento
domiciliar (03.01.01.013-7), consulta/atendimento domiciliar na atencéo
especializada (03.01.01.016-1), consulta de profissionais de nivel superior na
atencdo especializada (exceto médico) (03.01.01.004-8), assisténcia domiciliar por
equipe multiprofissional (03.01.05.002-3), assisténcia domiciliar por equipe
multiprofissional na atencdo especializada (03.01.05.003-1), atendimento
fisioterapéutico nas  alteracbes motoras  (03.02.05.002-7), atendimento
fisioterapéutico nas desordens do desenvolvimento neuro motor (03.02.06.003-0) e
atendimento fisioterapéutico em paciente com transtorno respiratério sem
complicagdes sistémicas (03.02.04.002-1).

10.3. tratamento com o suporte de oxigenoterapia domiciliar continua e seus
equipamentos - embora tal tratamento esteja coberto pelo SUS, conforme Tabela
Unificada do Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM
do SUS - SIGTAP, na qual consta oxigenoterapia, sob o codigo de procedimento:
03.01.10.014-4, para area ambulatorial, hospitalar e de atencdo domiciliar, a
CONITEC avaliou a incorporagdo da oxigenoterapia domiciliar, estando
recomendada a incorporacdo apenas para pacientes com Doenca Pulmonar
Obstrutiva Cronica (DPOC)* — o que ndo se enguadra ao quadro clinico do
Requerente (fls.17 e 523).

7. Ressalta-se que, no ambito do SUS, ndo ha alternativa que possa ser sugerida em
alternativa ao home care, uma vez que o Autor, “... esta traqueostomizado e cronicamente
ventilado...” € necessita da assisténcia de técnico de enfermagem (4 profissionais/dia) - 24 horas,
sendo estes alguns dos critérios de exclusdo para o Servico de Atencdo Domiciliar (SAD) - Melhor
em Casa, instituido pela Portaria de Consolidacdo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

18 CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Recomendagdes sobre tecnologias avaliadas. Relatério n°
32. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Oxigenoterapia-DPOC-final.pdf>. Acesso em: 31 ago. 2023.
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8. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude* ndo foi encontrado
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para as enfermidades do Autor.

9. No que tange ao esclarecimentos quanto aos orgamentos apresentados, em
relacdo aos servicos e produtos, realmente estdo compativeis com o0s servigos solicitados por
documento médico, informa-se que ndo compete a este Nucleo quaisquer inferéncias acerca da
custo dos orgamentos apresentados, visto que ndo se encontra no escopo de atuacdo do NATJUS
proposto no convénio firmado entre a Secretaria de Estado de Salde e o Tribunal de Justiga do Estado
do Rio de Janeiro.

10. Ademais, informa-se que, de acordo com o site da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, os assuntos passiveis de registro sdo: alimentos, cosméticos, medicamentos e
hemoderivados, produtos para a saude e saneantes. Assim, elucida-se que:

13.1. por se tratar de servico de acompanhamento por equipe interdisciplinar em
domicilio, os pleitos home care e assisténcia multiprofissional domiciliar (por
fisioterapeuta, médico, enfermeiro e técnico de enfermagem) ndo sdo passiveis de
registro na ANVISA;

13.2. 0s equipamentos, 0s insumos e 0 produto para salde pleiteados possuem
registro ativo na ANVISA, sob diversas marcas comerciais, exceto:

13.3. 0 equipamento cilindro de oxigénio - as empresas fabricantes e envasadoras
de gases medicinais ndo estdo obrigadas a notificar ou registrar os gases medicinais,
porém devem possuir o CBPF de gases medicinais, licenca sanitaria da autoridade
sanitéria local e autorizacBes de funcionamento, além de cumprir com as demais
normas sanitarias®®.

11. No que tange a formula nutricional, de acordo com a Diretriz Brasileira de Terapia
Nutricional Domiciliar, em pacientes em terapia nutricional domiciliar com gastrostomia, como
no caso do Autor, é recomendado que seja ofertada dieta mista, onde é intercalada a oferta de dieta
artesanal com dieta industrializada ou médulos industrializados, ou dieta industrializada, mediante o
quadro de distdrbio metabdlico, desnutricdo, lesdo por pressao, ou mas condicdes higiénico-sanita-
rias'®.

12. A respeito do estado nutricional do Autor, informa-se que seu dado antropométrico
informado (peso: 16,9 kg, a época com 1 ano e 10 meses de idade — fl.523) foi avaliado na curva de
crescimento e desenvolvimento da caderneta da crianga, indicando peso elevado para a idade?’.

13. Informa-se que para inferéncias acerca do tipo de férmula que serd ofertada para o
autor, sua disponibilizacdo no ambito do SUS e de que maneira esta sera administrada pela gastros-
tomia em home care, é importante que constem as sequintes informacdes junto a prescricdo da for-
mula nutricional: i) se no home care serdo utilizadas formulas nutricionais mistas (formulas artesa-
nais adicionadas de médulo/suplemento/formula industrializada) ou férmulas industrializadas para

14 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: 31 ago. 2023.

15 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Regularizagio de produtos: gases medicinais. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/gases-medicinais/informacoes-gerais>. Acesso em: 31 ago.
2023.

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

835e5¢8f59fe2014. filesusr.com/ugd/a8daef_695255f33d114cdfbad8b437486232e7.pdf >. Acesso em: 31 ago. 2023.

17 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo Primaria a Satde. Departamento de Satide Materno Infantil. Coordenagao-Geral
de Saude Perinatal e Aleitamento Materno. Caderneta da crianga: menino: passaporte da cidadania. 5. ed. Brasilia, DF: Ministério da
Saude, 2022. 112 p. Disponivel em: < https://aps.saude.gov.br/biblioteca/visualizar/MjE2Mw== >. Acesso em: 31 ago. 2023.
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nutricdo enteral; ii) qual a necessidade ou motivo de utilizacdo de formula com proteina extensamente
hidrolisada; iii) como serd feita a administracao da dieta (bomba infusora, bolus, gravitacional); iv)
quantidade prescrita (n° de medidas ou colheres por volume, frequéncia de uso diaria, n° total de latas
por més); v) previsao do periodo de uso da férmula prescrita ou intervalo das reavalia¢6es clinicas.

E o parecer.

Ao 5° Nucleo 4.0 - Saude Publica e Juizado Fazendario da Comarca da Capital
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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