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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1988/2023

Rio de Janeiro, 05 de setembro de 2023.

Processo n® 0817206-21.2023.8.19.0054,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 32 Vara
Civel da Comarca de Sao Jodo de Meriti do Estado do Rio de Janeiro quanto a suplemento
alimentar a base de proteina do soro do leite (Whey Protein isolado); e a suplemento
vitaminico-mineral (Baristar®).

| - RELATORIO

1. Em laudo nutricional do Hospital Municipalizado Adéao Pereira Nunes (Num.
69655161 - Pags. 7 e 8), emitido em 20 de julho de 2023, pela nutricionista| |

[, consta que a autora foi submetida a cirurgia bariatrica em

02 de fevereiro de 2023 e necessita dar continuidade ao de tratamento com o polivitaminico das
marcas Baristar® ou Barivit®, 1 comprimido ao dia, e whey protein isolado na quantidade de
30g ao dia durante 24 meses, ja que através da alimentacdo ndo consegue consumir a quantidade
de proteina adequada.

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 Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. 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.

3. A Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito 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 Atencéo Priméria a Satde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispde sobre as normas
de execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
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.

8. A Portaria n® 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Saude da
Cidade de S&o Jodo de Meriti institui a Relagdo Municipal de Medicamentos, REMUME - Séo
Jodo de Meriti.

9. De acordo com a Resolugdo RDC n° 63 da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude, de 06 de julho de 2000, nutrigdo enteral designa todo e qualquer

"alimento para fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma isolada ou
combinada, de composicao 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 alimentacéo oral em pacientes desnutridos ou ndo, conforme suas
necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese
ou manutencao dos tecidos, 6rgaos ou sistemas".

10. De acordo com a Resolucédo n° 243, de 26 de julho de 2018, da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, suplemento alimentar trata-se do produto para
ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a alimentacdo de
individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probiéticos, isolados ou
combinados.

DO QUADRO CLINICO

1. A cirurgia bariatrica ou cirurgia da obesidade é o conjunto de técnicas
cirurgicas, com respaldo cientifico, com ou sem uso de Orteses, destinadas & promogéo de redugédo
ponderal e ao tratamento de doencas que estdo associadas e/ou que sdo agravadas pela obesidade?.
O by-pass gastrico é a técnica bariatrica mais praticada no Brasil, correspondendo a 75% das
cirurgias realizadas, devido a sua seguranca e, principalmente, sua eficicia. O paciente submetido
a cirurgia perde de 70% a 80% do excesso de peso inicial. Nesse procedimento misto, é feito o
grampeamento de parte do estdmago, que reduz o espaco para o alimento, e um desvio do intestino
inicial, que promove 0 aumento de hormonios que ddo saciedade e diminuem a fome. Essa
somatoria entre menor ingestdo de alimentos e aumento da saciedade é o que leva ao
emagrecimento, além de controlar o diabetes e outras doencas, como a hipertenséo arterial?.

2. Apos a cirurgia bariatrica as deficiéncias nutricionais podem ocorrer pela menor
ingestdo de alimentos, devido & redugdo do estdbmago, e/ou pela diminuicdo da absor¢do dos

! Sociedade Brasileira de Cirurgia Bariatrica. Consenso Bariétrico Brasileiro. Cirurgia bariatrica. Disponivel em:
<https://www.sbcbm.org.br/a-cirurgia-bariatrica/>. Acesso em: 05 set. 2023.

2 Sociedade Brasileira de Cirurgia Bariatrica e Metabdlica. Cirurgia Bariatrica - Técnicas Cirargicas. Disponivel
em:<https://www.shcbm.org.br/tecnicas-cirurgicas-bariatrica/>. Acesso em: 05 set. 2023.
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nutrientes — as quais podem variar conforme o tipo de cirurgia. A dieta individualizada e bem
orientada é a maneira mais adequada de manter os nutrientes em niveis desejaveis. No entanto,
em pacientes submetidos a cirurgia bariatrica, a restricdo do tamanho do estbmago, o desvio
intestinal e algumas intolerancias alimentares justificam a utilizacdo da suplementacdo
nutricional. Portanto, a utilizacdo de dosagens diarias adequadas de polivitaminicos-minerais é a
forma de garantir esse aporte®.

DO PLEITO

1. Whey protein é o nome do produto composto por proteinas sollveis do soro do
leite. As fracdes, ou peptideos do soro, sdo constituidas de: beta-lactoglobulina (BLG), alfa-
lactoalbumina (ALA), albumina do soro bovino (BSA), imunoglobulinas (Ig’s) e
glicomacropeptideos (GMP). Seus beneficios sobre o ganho de massa muscular estdo
relacionados ao perfil de aminoécidos, principalmente da leucina (um importante desencadeador
da sintese protéica), a rapida absorcédo intestinal de seus aminoacidos e peptideos e a sua agdo
sobre a liberacdo de hormdnios anabélicos, como a insulina®.

2. Baristar®é um polivitaminico e mineral na forma de capsulas gelatinosas moles,
que retnem 0s principais nutrientes recomendados para a suplementacdo diaria. Nao contém
glaten, zero agucar. Uso oral. Apresentacdo: embalagem com 30 e 100 cépsulas®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Ressalta-se que pacientes submetidos a cirurgia bariatrica, como o caso da
autora (Num. 69655161 - P4g. 8), estdo sujeitos a quadro de desnutri¢do proteica ou energetico-
proteica, seja pela reducdo da capacidade de ingestdo ou absorcdo de proteinas, ou por questdes
comportamentais. Ademais a elevada restricao calorica leva a perda de massa gorda e de massa
magra, sendo relevante preferenciar ingestdo de proteinas de alto valor biol6gico, ou seja,
proteinas completas, contendo todos os aminoécidos essenciais (ndo sintetizados pelo organismo)
em quantidades e porc¢des ideais para atender as necessidades organicas, de facil digestibilidade
e boa aceitacdo pelo paciente®®,

2. A necessidade de ingest&o proteica ap6s a cirurgia pode variar de 60-90g/dia ou
1,0-1,5g/kg de peso ideal/dia, dependendo do tipo de cirurgia realizada. No pds-operatorio, a
insercdo de suplementos fonte de proteinas pode prevenir a perda de massa magra. Nesse
contexto, informa-se que em pacientes bariatricos esta indicado o uso de suplementos proteicos
como o tipo prescrito (suplemento alimentar a base de proteina do soro do leite - Whey

3 Sociedade Brasileira de Cirurgia Bariatrica e Metabdlica. A nutrigdo antes da cirurgia. Disponivel em:<
https://www.shcbm.org.br/nutricao/>. Acesso em: 05 set. 2023.

4 F.K.HARAGUCHII et el. Proteinas do soro do leite: composigéo, propriedades nutricionais, aplicagdes no esporte e beneficio para
a salde humana. Rev.Nutr., Campinas, 19 (4): 479-488, jul/ago.,2006. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rn/v19n4/a07v19n4>. Acesso em: 05 set. 2023.

SBaristar®. Medley Farmacéutica. Disponivel em: <https://pro.consultaremedios.com.br/bula/baristar>. Acesso em: 04 set. 2023.

® Sociedade Brasileira de Cirurgia Bariatrica e Metabdlica. Suplementagao Proteica apds a Cirurgia Bariatrica. Disponivel em:<
https://www.shcbm.org.br/suplementacao-proteica-apos-a-cirurgia-bariatrica/>. Acesso em: 05 set. 2023.
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Protein isolado), na quantidade diaria prescrita (Num. 69655161 - Pag. 8) para auxiliar no
alcance dos requerimentos proteicos diarios’.

3. Destaca-se que ndo foi estabelecida nenhuma marca comercial de suplemento
alimentar a base de proteina do soro do leite (Whey Protein isolado), a titulo de elucidagdo, para
o0 atendimento da quantidade prescrita de 30g por dia (Num. 69655161 - Pag. 8), seriam
necessarias 900g mensais do produto nutricional prescrito e pleiteado para a autora.

4. Quanto ao uso de polivitaminico-mineral, como a marca prescrita (Baristar®),
cabe esclarecer que de forma preventiva devem compor o protocolo de atendimento de todos 0s
pacientes submetidos a cirurgia bariatrica, principalmente daqueles submetidos as técnicas que
envolvem algum grau de disabsor¢éo’, como no caso da autora. Adiciona-se que a suplementacédo
de polivitaminico-mineral em pacientes bariatricos, visa prevencdo de deficiéncias de
micronutrientes, ocasionadas por mé& absor¢do e/ou pela reducdo da capacidade gastrica de
ingestédo alimentar, levando a inadequacao da ingestéo/absorcdo de micronutrientes®.

5. Ressalta-se que em pacientes bariatricos € usual a necessidade de utilizag&o de
suplementos nutricionais ao longo de toda a vida, incluindo suplementos de vitaminas, minerais
e proteinas. Contudo, deve haver reavaliacao periddica do estado nutricional e do status de
vitaminas e minerais, visando verificar a necessidade da permanéncia ou alteracdo da
suplementacdo nutricional inicialmente proposta. Nesse contexto, foi informado que o
periodo de uso de suplemento alimentar a base de proteina do soro do leite (Whey Protein isolado)
e de polivitaminico-mineral prescritos, se dara por 24 meses.

6. Conforme a RDC 240/2018 da ANVISA, os alimentos e suplementos
alimentares com obrigatoriedade de registro sanitario sdo aqueles que se incluem nas seguintes

categorias: alimentos com alegacdo de propriedade funcional e/ou de satde, novos alimentos e
novos ingredientes, suplementos alimentares contendo enzimas ou probi6ticos, alimentos infantis
e formulas para nutricdo enteral®. Sendo assim o suplemento alimentar a base de proteina do
soro do leite (Whey Protein isolado) esta dispensado da obrigatoriedade de registro para
comercializagdo pela ANVISA.

7. O suplemento vitaminico-mineral Baristar® estd dispensado da
obrigatoriedade de registro para comercializacédo pela ANVISA.

8. Destaca-se que 0s processos licitatorios obedecem a descri¢do do produto e ndo
a marca comercial bem como & op¢do mais vantajosa para a administracdo pablica, 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 licitaces e contratos da Administracdo Publica.

9. Cumpre informar que o suplemento alimentar Whey Protein e o suplemento
vitaminico-mineral Baristar® ndo se encontram padronizados em nenhuma lista oficial para

"BORDALDO. A. L. et al. Cirurgia Bariatrica: como e por que suplementar. Disponivel em:
<www.scielo.br/pdf/ramb/v57n1/v57n1a25.pdf>. Acesso em: 05 set. 2023

8 Allied Health Sciences Section Ad Hoc Nutrition Committee, Aills L, Blankenship J, Buffington C, Furtado M, Parrott J. ASMBS
Allied Health Nutritional Guidelines for the Surgical Weight Loss Patient. Surg Obes Relat Dis. 2008 Sep-Oct;4(5 Suppl): S73-108.
Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/18490202/>. Acesso em: 05 set. 2023.

9 BRASIL. RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 240, DE 26 DE JULHO DE 2018. Ministério da Sadde.
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Disponivel em:
<http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/%281%29RDC_240_2018 COMP.pdf/779c2f17-de8c-41ae-9752-
62cfbfob1077>. Acesso em: 05 set. 2023.
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dispensacdo gratuita pelo SUS no ambito do municipio de Sdo Jodo de Meriti e do estado do Rio
de Janeiro.

10. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidacéo
(PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da
Atencéo Bésica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do Anexo
XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela sele¢éo,
programagcao, aquisi¢do, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribui¢éo e
dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica,
constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuagéo nas respectivas CIB.

11. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 69655160 - P&gs. 14 e 15, item “IX”, subitens “b” ¢ “f”) referente ao provimento de
“...outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao
tratamento da Autora”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

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

FABIANA GOMES DOS SANTOS
Nutricionista
CRN4 12100189
ID. 5036467-7

ERIKA C. ASSIS OLIVEIRA
Nutricionista
CRN4 03101064
Matr.: 50076370

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