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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 22 Vara Civel
COMARCA: Belo Horizonte

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0006661

IDADE: 91 anos Sexo: feminino
DOENCA(S) INFORMADA(S):

PEDIDO DA ACAO: Home Care, medicamentos de marca para uso oral e

insulina via subcutanea.

FINALIDADE / INDICACAO: Assisténcia multidisciplinar domiciliar continua por
tempo indeterminado, para paciente independente para as atividades basicas
da vida diaria, com mobilidade reduzida.

Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:

01 - O tratamento deferido nos autos possui a mesma eficacia caso utilizado

medicamentos genéricos ou similares? R.: Nao ha evidéncias cientificas de
gue os medicamentos genéricos apresentem eficacia inferior aos
medicamentos de referéncia (marca). Inclusive é importante esclarecer
gue o SUS fornece medicamentos por principio ativo e ndo por marca. Se
0s medicamentos de marca possuisse maior eficacia, poderia se afirmar
que o SUS estaria disponibilizando tratamento inferior a toda populacgéo,
fato que nédo é verdade.

Tanto os medicamentos genéricos e similares, quanto os medicamentos
de referéncia (marca), possuem registro na ANVISA para comercializagao
e uso conforme registro em bula.

Para o registro na ANVISA, é exigido que os medicamentos apresentem
testes de bioequivaléncia, no caso dos genéricos, e de biodisponibilidade,
para os similares, que comprovem sua eficacia.

E também importante esclarecer que o SUS disponibiliza através do
componente basico e especializado, alternativas farmacoldgicas

protocolares para o tratamento das morbidades apresentadas pela
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paciente.

Considerando a documentacédo apresentada, o quadro clinico da paciente
€ compativel com assisténcia Home Care na modalidade de assisténcia
domiciliar (conjunto de atividades multidisciplinares intermitentes de
carater ambulatorial, programadas e continuadas, desenvolvidas em
domicilio), acompanhamento / assisténcia essa jA em curso para a
paciente em seu domicilio.

N&o foram identificados elementos técnicos que indiguem necessidade
de alteracdo da modalidade assistencial para internacdo domiciliar por
tempo indeterminado. A composicdo da equipe multidisciplinar e a
frequéncia das visitas deve ser avaliada pela equipe do Home Care, e
ajustadas de acordo com cada momento clinico, através do PAD (plano de
atencéao domiciliar).

O plano de atencao domiciliar e as avaliagcdes seriadas ao longo do tempo,
permitem verificar se havera necessidade de modificacdo da modalidade
da assisténcia Home Care em conformidade com a evolucédo da paciente.
Os servigos de atencado domiciliar estdo previstos pela ANS. O Parecer
Técnico n° 5/GEAS/GGRAS/DIPRO/2021 da ANS, diz que o termo Home
Care refere-se aos servigcos de atencdo domiciliar, nas modalidades de
Assisténcia e Internacdo Domiciliar, regulamentados pela Resolucdo RDC
n°® 11, de 26 de janeiro de 2006 da Agéncia de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA.

Considerando o Parecer Técnico N° 29/GEAS/GGRAS/DIPRO/2018, o
Parecer Técnico N° 21/GEAS/GGRAS/DIPRO/2019 e as diretrizes de
utilizacdo previstas na RN n° 465/2021 no que se refere as coberturas
minimas obrigatérias / fornecimento de medicamentos e insumos para
tratamento domiciliar de doenca crbnica, ndo ha previsdo de
obrigatoriedade de cobertura / fornecimento continuo e por tempo
indeterminado dos medicamentos requeridos para uso ambulatorial
domiciliar, para o tratamento farmacoldégico das doencas apresentadas

pela paciente.
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A obrigatoriedade de fornecimento pela salde suplementar de
medicamentos registrados na ANVISA, estd prevista apenas para o
tratamento oncoldégico domiciliar, e para o fornecimento de
medicamentos prescritos durante o periodo de internacdo domiciliar,
caso o oferecimento de internagao domiciliar conste em aditivo contratual
acordado ou quando, por livre iniciativa, a operadora oferecer a
internacdo domiciliar em substituicdo a internacdo hospitalar (art. 12,
inciso ll, alineas “d” e “g”, da Lei n.° 9.656/1998, c/c art. 13, da RN n.°
465/2021).

A prestacdo do servico de Home Care, em qualquer uma de suas
modalidades (assisténcia domiciliar multiprofissional ou internacao
domiciliar), ndo visa suprir caréncia de estrutura familiar e/ou social para
os cuidados do paciente.

Gentileza reportar-se as demais consideragfes abaixo.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de paciente idosa,

independente para as atividades basicas da vida diaria, com mobilidade
reduzida, que se encontra em acompanhamento multidisciplinar domiciliar.

A paciente possui diagnoéstico de hipertenséo arterial sistémica, diabetes
mellitus tipo 2 insulino dependente, transtorno de ansiedade generalizada,
depresséo, além de historico de e acidente vascular cerebral em 2001 e infarto
agudo do miocérdio em 2005, submetida a angioplastia com colocacao de stent
em 2017, e diagndstico recente de neoplasia maligna de mama, e investigacao
de quadro demencial. Alimenta-se por dieta via oral, e possui controle de
esfincteres.

Considerando a idade e as morbidades apresentadas pela paciente, foi
indicado servico de Home Care, com visita mensal de nutricionista, médico
clinico e fisioterapeuta trés vezes por semana, além do fornecimento dos
medicamentos de uso continuo e insumos ndo especificados.

A paciente afirma que a troca dos medicamentos de marca por

medicamentos  genéricos, pioraram  gravemente  seus  sintomas
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comportamentais, principalmente no quadro clinico psiquiatrico. Assim, ela
solicita que o tratamento seja realizado com os medicamentos e marca
especifica prescritas pelo médico.

“‘Diante da situacao atual de envelhecimento demografico, aumento da
expectativa de vida e o crescimento da violéncia, algumas demandas sao
colocadas para a familia, sociedade e poder publico, no sentido de
proporcionar melhor qualidade de vida as pessoas que possuem alguma

incapacidade. Desta forma, a presenca do cuidador nos lares tém sido mais

frequente, havendo a necessidade de orienta-los para o cuidado. Cabe

ressaltar que o cuidado no domicilio proporciona o convivio familiar, diminui o
tempo de internacdo hospitalar e, dessa forma, reduz as complicacOes
decorrentes de longas internagées hospitalares”.*

Existem muitas demandas ao se cuidar de um familiar doente, o que
pode afetar a qualidade de vida e dinamica familiar. A compreenséo da familia
gue esta recebendo o cuidado em atencdo domiciliar € fundamental, e a
abordagem familiar domiciliar permite o entendimento das possiveis
disfuncionalidades que possam prejudicar o bem-estar biopsicossocial de seus
membros. Segundo o Caderno de Atencdo Domiciliar do Ministério da Saude,
situagOes prolongadas ou definitivas de doenca podem afligir mais os
familiares, levando-os a buscar recursos fora do domicilio para suportar a
situacao.

Home Care - Ateng&o Domiciliar - “Autocuidado significa cuidar de si
proprio, sdo as atitudes, os comportamentos que a pessoa tem em seu proprio
beneficio, com a finalidade de promover a saude, preservar, assegurar e
manter a vida”.*

“O cuidador, segundo a Portaria GM n°® 963/2013, é a pessoa com ou
sem vinculo familiar com o usuario, capacitada para auxilia-lo em suas
necessidades e atividades da vida cotidiana. Essa ocupacgao integra a
Classificac&o Brasileira de Ocupac¢des (CBO) sob o codigo 5162, que define o
cuidador como alguém que cuida a partir dos objetivos estabelecidos por

instituicbes especializadas ou responsaveis diretos, zelando pelo bem-estar,
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saude, alimentacéo, higiene pessoal, educacdo, cultura, recreacéo e lazer da
pessoa assistida. O cuidador é reconhecido como componente da atencéo
domiciliar, inclusive sua participacdo ativa € claramente prevista, em conjunto
com a equipe profissional e familiares (BRASIL, 2013)".%°

A figura do cuidador € aquele familiar ou ndo, que desenvolve 0s
cuidados no ambito familiar e com o suporte técnico de uma equipe de atencao
domiciliar, conforme definido na Portaria GM n°® 963/2013 do Ministério da
Saude - Brasil.

O termo Home Care - Atencdo Domiciliar (AD), configura-se em uma
modalidade de atencdo a saulde, substitutiva e/ou complementar as ja
existentes, é caracterizada por um conjunto de acbes de promoc¢ao a saude,
prevencao e tratamento de doencas e reabilitacdo prestadas em domicilio, com
garantia de continuidade de cuidados e integrada as redes de atencédo a saude
publica e/ou privada. Tem como principais usuarios, pacientes com doencas
cronicas e grande dependéncia para os cuidados da vida diaria.

O Parecer Técnico n° 5/GEAS/GGRAS/DIPRO/2021 da ANS, diz que

para fins deste Parecer, o termo Home Care refere-se aos Servigcos de Atengéo

Domiciliar, nas modalidades de Assisténcia e Internacdo Domiciliar,
regulamentados pela Resolucdo RDC n° 11, de 26 de janeiro de 2006 da
Agéncia de Vigilancia Sanitaria ANVISA.

A Resolucdao RDC n° 11 de 26/01/2006 - ANVISA, estabelece entre

outras, as seguintes defini¢cdes:

1) Atencdo Domiciliar: termo genérico que envolve acdes de promocdo a
saude, prevencao, tratamento de doencas e reabilitacdo desenvolvidas em
domicilio.

2) Cuidador: pessoa com ou sem vinculo familiar capacitada para auxiliar o
paciente em suas necessidades e atividades da vida cotidiana.

3) Assisténcia Domiciliar: conjunto de atividades de carater ambulatorial,
programadas e continuadas desenvolvidas em domicilio.

4) Internacdo Domiciliar: conjunto de atividades prestadas no domicilio,

caracterizadas pela atencdo em tempo integral ao paciente com quadro clinico
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mais complexo e com necessidade de tecnologia especializada.
A Resolucdo RDC n° 11 de 26/01/2006 da ANVISA, diz que a equipe do

servico de atengdo domiciliar (SAD) deve elaborar o plano de atencgéo

domiciliar (PAD). Diz também que o SAD conforme definido no PAD deve

prover os profissionais, equipamentos, materiais e medicamentos_de acordo
com a modalidade de atencéo prestada e o perfil clinico do paciente.

O COREN do Estado de Sergipe, a partir da Resolu¢cdo do COFEN n°
186/1995 e do Guia Prético do Cuidador do Ministério da Saude/2008, emitiu

Parecer Técnico n° 47/2015, o qual traz informacdes sobre as atribuicbes que

sao exclusivas da equipe de enfermagem, e quais podem ser delegadas aos
cuidadores leigos, no que tange aos cuidados domiciliares do paciente
acamado.

O Guia Pratico do Cuidador do Ministério da Saude/2008, traz algumas
tarefas que fazem parte da rotina do cuidador:
* Atuar como elo entre a pessoa cuidada, a familia e a equipe de saude.
* Escutar, estar atento e ser solidario com a pessoa cuidada.
* Ajudar nos cuidados de higiene.
 Estimular e ajudar na alimentacao.
* Ajudar na locomogédo e atividades fisicas, tais como: andar, tomar sol e
exercicios fisicos.
 Estimular atividades de lazer e ocupacionais.
* Realizar mudangas de posicao na cama e na cadeira, e massagens de
conforto.
» Administrar as medicacdes, conforme a prescricdo e orientacao da equipe de
saude.
» Comunicar a equipe de saude sobre mudancas no estado de saude da
pessoa cuidada.
* Qutras situagcbes que se fizerem necessarias para a melhoria da qualidade
de vida e recuperacgao da saude dessa pessoa.

A modalidade de assisténcia domiciliar é compativel com o quadro

clinico apresentado pela paciente. Nao se identifica a presenca de requisitos
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técnicos que indiqguem a necessidade de assisténcia continua de profissional
de enfermagem 24 horas/dia por tempo indeterminado, caracterizando
situacdo de internagao domiciliar.

A elegibilidade para a internacdo domiciliar depende do preenchimento
de critérios técnicos de necessidade de execucao de cuidados / procedimentos
exclusivos de profissionais habilitados, e também depende que a condicéo
clinica do paciente permita, isto é, seja compativel com a execucdo dos
cuidados profissionais no domicilio. Os critérios da ABEMID (Associacéo
Brasileira de Empresas de Medicina Domiciliar) e da NEAD (Nucleo de
Empresas de Ateng&o Domiciliar) sdo os mais utilizados.

Considerando a Resolugdao RDC n° 11 de 26/01/2006 da ANVISA, a

condicdo clinica descrita para a paciente € compativel com a prestacdo de

servico de Home Care / atencdo domiciliar na modalidade de assisténcia

domiciliar.

A prestacao do servico de assisténcia multiprofissional domiciliar, tem
por finalidade suprir no domicilio a longo prazo, a necessidade de atendimento
especializado para paciente fragil e de baixa mobilidade. A internacéo
domiciliar, assim como a internacdo hospitalar, ndo sao modalidades de
assisténcia / cuidado continuo, prescritos por tempo indeterminado, e nao
visam suprir caréncia de estrutura familiar e/ou social para o cuidado do
paciente.

Com a evolucdo / progressdo do quadro, e ocorrendo periodos de
agudizacdo com alteracédo / flutuacfes da condicéo clinica da paciente, o plano

de atencdo domiciliar (PAD) devera ser revisto e ajustado.
Medicamentos de uso oral domiciliar:

Considerando o Parecer Técnico N° 29/GEAS/GGRAS/DIPRO/2018, o
Parecer Técnico N° 21/GEAS/GGRAS/DIPRO/2019 e as diretrizes de utilizagédo
previstas na RN n°® 465/2021 no que se refere as coberturas minimas
obrigatorias / fornecimento de medicamentos e insumos para tratamento

domiciliar de doenca crbnica, ndo ha previsao de obrigatoriedade de cobertura
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oral e subcutaneo (insulina), utilizados pela paciente.
A obrigatoriedade de fornecimento de medicamentos registrados na

ANVISA, esta prevista apenas para o tratamento oncolégico domiciliar, e o

fornecimento de medicamentos prescritos durante o periodo de internacao

domiciliar, caso o oferecimento de internacdo domiciliar conste em aditivo
contratual acordado ou quando, por livre iniciativa, a operadora oferecer a
internacdo domiciliar em substituicdo a internacdo hospitalar (art. 12, inciso ll,
alineas “d” e “g”, da Lei n.° 9.656/1998, c/c art. 13, da RN n.° 465/2021).

Escolher entre um medicamento genérico, similar ou de referéncia é uma
duvida recorrente para muitas pessoas no momento em gque se esta em uma
farmécia para adquirir um medicamento. Para ajudar a sanar questionamentos
no momento de comprar um remeédio, a farmacéutica Leyla Passos, que atua
no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), vinculado
a Secretaria de Estado da Saude (SESAU), explica o que diferencia cada uma
das trés opcoes disponiveis nas drogarias.3

De acordo com a especialista, nenhuma das trés opcdes de
medicamentos afeta de forma negativa o tratamento do usuario, pois todas
essas classes de remédios causam os mesmos efeitos no organismo, tendo
em vista que o0s genéricos, similares e de referéncia ttm os mesmos principios
ativos em sua formulacao e podem ser usados por qualquer pessoa, mediante
uma prescricdo médica.®

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) permite que a
empresa farmacéutica que desenvolveu o medicamento fagca a exploragéo
comercial exclusiva durante 20 anos, contados a partir do registro no Instituto
Nacional de Propriedade Industrial (INPI). A medida é uma forma de
recompensar os esforcos em trazer um medicamento novo ao mercado, mas
os valores sao fiscalizados pela Comissdo Interministerial de Precos, que
regula o valor dos remédios a fim de evitar praticas abusivas das empresas.?

ApoOs os 20 anos de exclusividade da empresa que desenvolveu a

7z

medicacdo, a patente € quebrada e as informacdes sobre o remeédio,
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guardadas pela farmacéutica até entdo, se tornam publicas. Depois disso,
outras industrias podem produzir o medicamento e submeté-lo a aprovacao da
ANVISA. Caso a liberagcédo seja concedida, o remédio pode ser vendido nas
farmacias como um genérico, identificado com uma tarja amarela e a letra G
em destaque.®

Os genéricos ndo usam o nome comercial na embalagem, e sim, o nome
da substancia ativa. Apesar dessa diferenca, € importante ressaltar que o0s
genéricos contém 0s mesmos principios ativos, na mesma forma e dose do
medicamento de referéncia. Por isso, podem ser usados sem nenhum
problema. Como 0s genéricos, geralmente, sdo 35% mais baratos que os
medicamentos de referéncia, proporcionam um maior acesso a populacéo,

disse Leyla Passos.3

|V — REFERENCIAS:
1) Resolugcéo RDC n° 11, de 26 de janeiro de 2006 da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Dispde sobre o Regulamento Técnico de

Funcionamento de Servigcos que prestam Atencédo Domiciliar.

2) Parecer Técnico n°® 5/GEAS/GGRAS/DIPRO/2021 da ANS. Cobertura:
Atencédo domiciliar (home care, assisténcia domiciliar, internacdo domiciliar,
assisténcia farmacéutica domiciliar). Resolu¢cdo Normativa n.° 465/2021 ANS.
3) SESAU explica diferenca entre medicamento genérico, similar e de
referéncia. Questbes mercadoldgicas diferenciam as medicacdes, mas
nenhuma das opc¢des afeta de forma negativa o tratamento do usuéario.
https://alagoas.al.gov.br/noticia/sesau-explica-diferenca-entre-medicamento-
generico-similar-e-de-referencia

4) Guia Pratico do Cuidador de lIdoso. Ministério da Saude. 2008.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_pratico_cuidador.pdf
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http://www.cofen.gov.br/resoluo-cofen-1861995 4248.html
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