TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO

m m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 6592/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificagcdo do solicitante

1.1, Solicitante:_
1.2. Processo n? 5002162-02.2022.4.03.6333
1.3. Data da Solicitagdo: 21/08/2025

1.4. Data da Resposta: 21/10/2025

1.5 Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

]

2.1. Data de Nascimento/ldade: 29/08/2019 — 5 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Limeira/SP

2.4. Histdrico da doenca: Sindrome de Silver-Russell (SSR) — Q87.1

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia:

PRODUTO:

200ml de suspensdo oral de “Calceos Kids” — 10ml, 1x/dia;
3 latas de “NeoSpoon” — 4med, 4x/dia.

Uso continuo.

4.2. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS

R: Dieta enteral e suplementos nutricionais estdo previstos no SUS, embora n3o haja
garantia da marca solicitada. O SUS oferece atendimento nutricional e fornecimento de
dietas enterais e suplementos terapéuticos através do Programa de Aten¢ao Domiciliar,
bem como os produtos necessarios para administragao.

4.3. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar
R: Dietas enterais e suplementos nutricionais adequados sao previstos no Melhor em casa
http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/comissao-de-farmacologia/solicitacao-de-
medicamento-ou-nutricao-enteral-por-paciente-de-instituicao-de-saude-publica-ou-
privada

De acordo com o Regulamento Técnico de Funcionamento de Servicos que
prestam Atencdo Domiciliar da ANVISA (RDC/ANVISA N211, de 26 de janeiro de 2006), a
atencdo domiciliar corresponde ao termo as a¢des de promogdo a saude, prevencao,
tratamento de doencas e reabilitacdo desenvolvidas em domicilio. A Assisténcia
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domiciliar, ao conjunto de atividades de carater ambulatorial, programadas e continuadas
desenvolvidas em domicilio. Dentre os procedimentos, realizados de acordo com a
complexidade da atencdao domiciliar, estdo incluidos: cuidados com traqueostomia,
cuidados com estomias (incluindo gastrostomia, dentre outras diversas), cuidado com
feridas, troca de sondas, punc¢des, cuidados com nutricdo enteral, dentre outros. Todos
pormenorizados nos cadernos de Aten¢do Domiciliar do Ministério da Saude.

NORMAS GERAIS PARA SOLICITACAO na SMS-SP

- Pacientes residentes no Estado de Sdo Paulo;

- Tratamento de doenga cronica, em carater ambulatorial;

- Ndo sera avaliada solicitagao de formula de manipulagao;

- Ndo sera avaliada solicitacdo de medicamento de associacdes de substancias que sdo
disponibilizadas de maneira isolada pelo SUS;

- Somente sera avaliada solicitagdo de medicamento ou nutrigdo enteral com registro na
ANVISA, com autorizagao e comercializagao no pais;

- Ndo sera avaliada solicitacdo de medicamentos utilizados no tratamento das doencas
relacionadas da Resolugdo Normativa ANS 465, de 01/03/2021, com vigéncia a partir de
01/04/2021.

5. Discussao e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

Calceos Kids & um suplemento vitaminico e mineral desenvolvido especialmente
para criangas que necessitam de complementacao nutricional. Ele é indicado para auxiliar
no crescimento saudavel, fortalecimento dsseo e suporte ao sistema imunoldgico.
Existem substitutos para o Calceos Kids disponiveis pelo SUS, especialmente voltados a
suplementagdo de calcio e vitamina D, que sdo os principais componentes do produto.
Embora o Calceos Kids ndo esteja diretamente incluido na lista de medicamentos do SUS,
ha alternativas padronizadas que podem atender as mesmas necessidades nutricionais.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

R: Melhora do estado nutricional do paciente ou diminui¢do do ritmo de catabolismo.
5.3. Parecer

() Favoravel

( x ) Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada

@www TISP.JUS.BR yhHhoOQBPFPO taise



TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO

n m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

Trata-se de uma crianca com 5 anos de idade e diagndstico de Sindrome de Russel
Silver, com quadro de dificuldade de ingestdo de alimentos em gel, com grande
especificidade de aceitagdo.

A Sindrome de Silver-Russell (SSR) é uma condigdo genética rara que se manifesta
com retardo de crescimento (intrauterino e pds-natal), assimetria corporal, macrocefalia
relativa ao nascimento, testa proeminente e face triangular.

Os documentos encaminhados tém data de mais de um ano atrds, e ndo ha
nenhum documento recente que informe sobre a condicdo clinica e nutricional da
crianga, se esta ou ndo recebendo os suplementos solicitados, e quais outras tentativas
de uso de outros produtos.

O SUS fornece dietas enterais e suplementos nutricionais sob documentacdo e
avaliagbes adequadas, mesmo ndo se podendo garantir marca do produto, os
profissionais indicam e podem fornecer o suplemento adequado. O SUS tem servigo de
atendimento nutricional que prevé avaliagdo nutricional e fornecimento de dietas ou
suplementos nutricionais necessarios para cada paciente. Com formulagGes adequadas
em termos nutricionais, sem garantia de marca registrada.

N3do temos informacdes sobre solicitacdo de avaliacdo e intervencdo nutricional
pelos profissionais do SUS.

Cabe a secretaria municipal de saude e a justica garantirem os suplementos ja
previstos no SUS.

Embora as informacdes recebidas indiquem boa aceitacdo desses suplementos,
(até um ano atras), ndo temos informagdo mais recente suficientes para avaliarmos a
persisténcia desses suplementos.

Concluimos desfavoravelmente as solicitagcdes por falta de informagdes recentes e por ja
existir previsdao dos suplementos no SUS mediante solicitagao adequada.

Justifica-se a alegagao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do
CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de fungdo
( x ) NAO

5.5. Referéncias bibliograficas:

Solicitacdo de dieta enteral SMS:
https://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/comissao-de-farmacologia/solicitacao-de-
medicamento-ou-nutricao-enteral-por-paciente-de-instituicao-de-saude-publica-ou-
privada

Formuldrios de solicitacdo de dieta enteral e suplementos.
http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/comissao-de-farmacologia/solicitacao-de-
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medicamento-ou-nutricao-enteral-por-paciente-de-instituicao-de-saude-publica-ou-
privada
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2016/prt0825_25 04 2016.html
PORTARIA N2 825, DE 25 DE ABRIL DE 2016 Redefine a Atengdao Domiciliar no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS) e atualiza as equipes habilitadas.

Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Atencao a Saude. Departamento de Atencao
Basica. Caderno de ateng¢do domiciliar /Ministério da Saude, Secretaria de Atengdo a
Saude, Departamento de Atengao Basica. — Brasilia : Ministério da Saude, 2013.
https://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/upload/saude/arquivo
s/nupes/ResolucaoANVISA-11_2006.pdf

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-
e-respostas-arquivos/suplementos-alimentares.pdf

Conitec Suplementagao nutricional oral para pacientes clinicos ou cirurgicos desnutridos
ou em risco de desnutricdo

http://antigo-
conitec.saude.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/20210701_Relatorio_Terapia_N
utricional_Oral_Desnutricao_CP_62.pdf

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prt0937_10_04_2017.html

Ministério da Saude. Brasil, junho 2021. Suplementac¢ado nutricional oral para pacientes
clinicos ou cirurgicos desnutridos ou em risco de desnutrigao.

Formuldrios de solicitacao de dieta enteral e
suplementos.http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/comissao-de-
farmacologia/solicitacao-de-medicamento-ou-nutricao-enteral-por-paciente-de-
instituicao-de-saude-publica-ou-privada
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2016/prt0825_25_04_2016.html
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5.6. Outras Informacdes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acbes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude.

A CONITEC é um 6rgdo colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade,
eficacia, a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e
avaliacdo econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da
populagdo brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes
do pais.

https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf
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REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio,
norteada pela RENAME (Relagdao Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades
de saude prioritarias da populagao, sendo um importante instrumento orientador do uso
de medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das agbes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sao baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranga, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés
esferas de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os
recursos federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o
Bloco de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés
componentes:

» Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em saude e aqueles
relacionados a agravos e programas de salude especificos, inseridos na rede de cuidados
deste nivel de atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os
medicamentos que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populacdo
brasileira na Atenc¢ao Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é
responsabilidade dos trés entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo
fornecimento dos itens a populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as
variacdes de organizagao pactuadas por estados e regidoes de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio
dos medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza,
possuem abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo
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Ministério da Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos
medicamentos e insumos destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e
as condi¢des de saude caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdao
correlacionadas com a precariedade das condi¢cdes socioecondmicas de um nicho
especifico da sociedade. Os medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos
e distribuidos de forma centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes
da federacdo o recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e
insumos dos programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais s3ao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das
patologias contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso
a medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive
doencas raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n? 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.

@www TISP.JUS.BR yhHhoOQBPFPO taise



