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Rio de Janeiro, 21 de setembro de 2023.

Processo n° 0824166-46.2023.8.19.0004,

ajuizado por|

representado por|

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteréi do Estado do Rio de Janeiro
quanto a férmula alimentar infantil a base de proteina extensamente hidrolisada isenta
de lactose (Pregomin® Pepti).

| —RELATORIO
1. Em documento médico (Num. 74661526 - Pag. 1), emitido em 21 de agosto
de 2023, pela médical | em receituario proprio,

consta que 0 autor “de 04 meses de vida, estd em uso regular de Pregomin® Pepti, pois
apresentou sangramento nas fezes, quando do uso de férmula infantil iniciada para
complementagdo no 2° més de vida. Atualmente utiliza 03 latas 400g/més .

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 45, de 19 de setembro de 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, férmula infantil destinada
a necessidades dietoterapicas especificas é aquela cuja composicdo foi alterada ou
especialmente formulada para atender, por si s6, as necessidades especificas decorrentes de
alteracOes fisioldgicas e/ou doencas temporarias ou permanentes e/ou para a reducao de risco
de alergias em individuos predispostos de lactentes até o sexto més de vida (5 meses e 29 dias),
de seguimento para lactentes a partir do sexto més de vida até doze meses de idade incompletos
(11 meses e 29 dias) e de criancas de primeira infancia (12 meses até 36 meses), constituindo-
se o principal elemento liquido de uma dieta progressivamente diversificada.

2. A Portaria SCTIE n° 67, de 23 de novembro de 2018, torna publica a decisdo
de incorporar as férmulas nutricionais a base de soja, a base de proteina extensamente
hidrolisada com ou sem lactose e a base de aminoécidos para criangas de 0 a 24 meses com
alergia a proteina do leite de Vaca (APLV) no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS.

DO QUADRO CLINICO
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Em documento médico acostado (Num. 74661526 - P4g. 1) ndo foi estabelecido diagnostico
para o autor.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Danone!, Pregomin® Pepti trata-se de formula infantil
em po, a base de 100% proteina do soro de leite extensamente hidrolisada. Contém LCPUFAsS
(DHA e ARA), 50% TCM e nucleotideos. Indicado para alimentagéo de lactentes com Alergia
ao Leite de Vaca (ALV) com quadro diarreico e/ou mal absor¢éo (sindrome do intestino curto
e/ou outras doencas disabsortivas), desde o nascimento. Dilui¢do padrdo: 1 colher-medida rasa
(4,39 de po) para cada 30mL de adgua. Apresentacdo: latas de 400g.

111 - CONCLUSAO

1. Embora em relato advocaticio (Num. 74661502 — pag. 2) conste que “0
requerente possui histérico de alergia a proteina do leite” em documento médico acostado
(Num. 74661526 - Pag. 1) ndo foi estabelecido diagndstico para o autor, sendo apenas
mencionado o sintoma “‘sangramento nas fezes”.

2. Quanto a prescrigdo (Num. 74661526 - P4g. 1) de férmula alimentar infantil
a base de proteina extensamente hidrolisada isenta de lactose (FEH), da marca Pregomin®
Pepti, cabe destacar que a referida prescricdo ndo contempla quantidade/volume diério a
ser utilizada pelo autor; tampouco foi estabelecido o percentual de diluicdo da FEH
pleiteada, sendo apenas informado o quantitativo mensal de 3 latas.

3. Acerca do estado nutricional do autor, informa-se que ndo foram
mencionados seus dados antropométricos (peso e comprimento), ndo sendo possivel aplica-
los aos gréficos de crescimento e desenvolvimento para meninos entre 0 e 2 anos de idade, da
Caderneta de Saude da Crianca — Ministério da Salde?, e verificar se 0 mesmo encontra-se
em risco nutricional ou com quadro de desnutricdo instalado, bem como avaliar seu
status de crescimento/desenvolvimento.

4. Ressalta-se que a formula infantil prescrita ndo é medicamento; e sim
substituto industrializado temporario de alimentos alergénicos, até que a crianca desenvolva
tolerancia ao alérgeno, processo fisiolégico que ocorre de maneira gradual, na maioria dos
casos, nos primeiros trés anos de idade, podendo ocorrer ainda no primeiro ano. Por isso a
necessidade de reavaliacOes periodicas por profissional de salde especialista, evitando 0 uso
desnecessario de formulas alimentares industrializadas. Salienta-se que em documento medico

!Danone Nutricia. Pregomin® Pepti. Disponivel em: <https://www.danonenutricia.com.br/produtos/infantil/formulas-
infantis/formula-infantil-pregomin-400g >. Acesso em: 21 set. 2023.

2 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atencéo Primaria & Satide. Departamento de Satde Materno Infantil.
Coordenacédo-Geral de Salde Perinatal e Aleitamento Materno. Caderneta da crianga: menino: passaporte da cidadania. 5. ed.
Brasilia, DF: Ministério da Salde, 2022. 112 p. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderneta_crianca_menino_5.ed.pdf >. Acesso em: 21 set. 2023.
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nao foi delimitado periodo de utilizagdo da formula prescrita, e tampouco foi informado
quando se dara a proxima reavaliacdo clinica do quadro do autor.

5. Considerando todas as questBes informadas nesta Conclusdo que requerem
elucidacdo, para inferéncias seguras acerca do uso do tipo de formula infantil pleiteada,
bem como da quantidade diaria/mensal necessaria, sugere-se emissdo de novo
documento médico/nutricional que esclarega os questionamentos abordados nos itens 1
a4 acima.

6. Informa-se que, segundo o Nucleo de Assisténcia Farmacéutica de Séo
Gongalo é possivel solicitar o fornecimento de leites especiais através de abertura de
processo administrativo mediante apresentacdo da documentacao necesséria e avaliacdo
por nutricionista do Nucleo. Podem ser contemplados lactentes preferencialmente até 1
ano de idade, com alergia a proteina do leite de vaca ou intolerancia a lactose, e que ndo
estejam em aleitamento materno®.

7. O responsavel deve se dirigir ao Nucleo com a seguinte documentacéo:
atestado médico (médico da rede SUS ou particular) com a prescricdo do leite, volume e
frequéncia das mamadeiras, e dieta diaria, em caso de lactentes maiores de 06 meses; peso e
altura da crianca; exame de sangue comprovando a alergia ou intolerancia; caderneta de
vacinagdo; CPF (responsével e crianca); identidade (responsavel); certiddo de nascimento;
comprovante de residéncia; comprovante de renda. Endereco do Nucleo de Assisténcia
Farmacéutica* (NAF): Travessa Jorge Soares, n° 157, Centro, Sdo Gongalo. Na pagina da
Prefeitura de Sdo Gongalo ndo consta o numero do telefone do Nucleo de Assisténcia
Farmacéutica para que houvesse tentativa prévia de contato telefonico a fim de se certificar
guanto ao fornecimento de leites especiais. Portanto, o responsavel deve se dirigir diretamente
a unidade no endereco acima mencionado.

8. Cumpre informar que Pregomin®Pepti possui registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
9. Acrescenta-se que existem no mercado outras opcbes de fdérmulas

extensamente hidrolisadas, devidamente registradas junto a ANVISA, 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 licitagdes e contratos da Administracdo Publica.

10. Informa-se que as formulas extensamente hidrolisadas foram
incorporadas, conforme Portaria SCITIE/MS n°67, de 23 de novembro de 2018, para criangas
de 0 a 24 meses com alergia & proteina do leite de vaca (APLV) no &mbito do Sistema Unico
de Salde — SUS®. Porém, ainda néo sdo dispensadas no SUS de forma administrativa,
conforme observado pela auséncia de codigo de procedimento no Sistema de Gerenciamento

3 Informagdes concedidas por e-mail (coordenacaofarmacia23@gmail.com).

4 Ntcleo de Assisténcia Farmacéutica de S&o Gongalo. Disponivel em: <https://www.saogoncalo.rj.gov.br/sao-goncalo-facilita-
acesso-a-farmacia-municipal/>. Acesso em: 21 set. 2023.

> CONASS informa. PORTARIA SCTIE N. 67, DE 23 DE NOVEMBRO DE 2018. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/conass-informa-n-229-publicada-portaria-sctie-n-67-que-torna-publica-decisao-de-incorporar-as-
formulas-nutricionais-base-de-soja-base-de-proteina-extensamente-hidrolisada-com-ou-s/>. Acesso em: 21 set. 2023.
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da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), na competéncia de
setembro de 2023.

11. Quanto & solicitacdo advocaticia (Num. 74661502 — Pag. 7), item “Dos
Pedidos”, subitem “6” referente ao fornecimento da formula pleiteada “...bem como de outros
que se fizerem necessarios...”, vale ressaltar que nao é recomendado o provimento de novos
itens sem apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso
irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a saude.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i 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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