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Rio de Janeiro, 18 de abril de 2022.

Processo n° 0009464-71.2022.8.19.0002,
ajuizado por | | representado

por| |-

O presente parecer visa atender a solicitagcdo de informagdes técnicas do V Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteréi do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
tratamento com oxigenoterapia domiciliar e seus equipamentos [modalidades estacionarias
(concentrador de oxigénio e cilindro de oxigénio) e modalidade portétil (cilindro de oxigénio)] e
ao insumo cateter nasal.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico foram considerados os documentos médicos
mais recentes, anexados ao processo (fls. 36 e 37), sendo suficientes a analise do pleito.

2. De acordo com documentos do Hospital Estadual Jodo Batista Caffaro (fls. 36 e
37), emitidos em 28 e 31 de marco de 2022, pelo médico | |, 0 Autor, de 51 anos
de idade, encontra-se internado no referido nosocdmio por quadro de dispneia e queda
importante da saturacdo. Apenas se mantém confortavel com a utilizagdo continua de oxigénio,
mantendo saturagdo parcial de oxigénio em torno de 90%. Quando sem uso do oxigénio, a
saturacdo cai abruptamente para 65% e apresenta instabilidade clinica e dispneia. Também
apresenta sindrome coronariana aguda prévia, infeccdo hospitalar recente por pneumonia
bacteriana, hipertensdo arterial sisttémica, diabetes mellitus, doenga pulmonar obstrutiva
cronica de longa data (sem tabagismo) e relato de hepatopatia. Necessita de suporte de oxigénio
em domicilio para possibilidade de desospitalizacdo. Foram prescritos: 1 concentrador de
oxigénio domiciliar, 1 cilindro de oxigénio de 6m?® (para reserva em caso de falta de energia), 1
cilindro de oxigénio de 2m3 (com suporte para transporte, caso se faca necessario) e 20 unidades
por més de cateter nasal tipo 6culos.

3. Cddigos da Classificagdo Internacional e Doencgas (CID-10) mencionados: J44.1 —
Doenca pulmonar obstrutiva cronica com exacerbagdo aguda nao especificada; e 150.9 —
Insuficiéncia cardiaca néo especificada.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.
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2. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e d& outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A sindrome coronariana aguda (SCA) é uma entidade nosoldgica caracterizada
por um espectro de manifestagdes clinicas e laboratoriais de isquemia miocardica aguda, sendo
classificada em trés formas: angina instavel (Al), infarto agudo do miocardio (IAM) sem
supradesnivel do segmento ST e IAM com supradesnivel do segmento ST?.

2. Insuficiéncia cardiaca (IC) é uma sindrome clinica complexa decorrente de uma
anormalidade estrutural e/ou funcional que causa alteracdo do enchimento ou da ejecéo ventricular
e resulta em um débito cardiaco diminuido e/ou elevadas pressGes intracardiacas. Apesar de a
sindrome clinica surgir como uma consequéncia dessas anormalidades, muitos pacientes podem
apresentar achados que variam desde um ventriculo de tamanho e fun¢do normais até uma
importante dilatagio ou disfuncdo ventricular. E caracterizada por sintomas tipicos (como dispneia,
edema de membros inferiores ou fadiga) que pode ser acompanhada de sinais (como elevada
pressdo venosa jugular, crepitantes pulmonares e edema periférico). Embora a definigdo so abranja
estagios em que os sintomas clinicos sdo aparentes, pacientes podem apresentar anormalidades
cardiacas funcionais e/ou estruturais assintomaticas?.

3. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteragcBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e sustentados de PA pela
medida casual. A linha demarcatoria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140
mmHg e/ou de PA diastdlica > 90 mmHg®. A doenca cardiaca hipertensiva altera a funcéo e
estrutura do coragdo como consequéncia da hipertenséo arterial®.

4, O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distlrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificagdo atual do DM baseia-se na
etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatéria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA)

! BASSAN, F. & BASSAN, R. Abordagem da sindrome coronariana aguda. Revista da Sociedade de Cardiologia do Rio Grande do Sul
- Ano XV n° 07 Jan/Fev/Mar/Abr 2006. Disponivel em: <http://sociedades.cardiol.br/shc-rs/revista/2006/07/Artigo03.pdf>. Acesso em:
18 abr. 2022.

2FREITAS, AK.E. & CIRINO, R.H.D. Manejo ambulatorial da insuficiéncia cardiaca crénica. Rev. Med. UFPR 4(3): 123-136 Jul-
set/2017. Disponivel em: <https://revistas.ufpr.br/revmedicaufpr/article/download/56397/33902>. Acesso em: 18 abr. 2022.

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia,
v.95, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 18 abr. 2022.

4 BRASIL. Portal Brasil. Doenca cardiaca hipertensiva. Disponivel em: <http://www.brasil.gov.br/saude/2012/04/doenca-cardiaca-
hipertensiva>. Acesso em: 18 abr. 2022.
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inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM
e DM gestacional®.

5. As doencas hepéticas apresentam-se classificadas geralmente em duas categorias:
hepatocelular e colestatica (obstrutiva). Nas doencas hepatocelulares (como a hepatite viral ou a
doenca hepética alcoolica), inflamacdo e necrose hepéticas predominam como caracteristica do
dano celular. Nas doencas colestaticas (como a colelitiase, obstru¢do maligna, cirrose biliar
primaria e muitas doencas induzidas por farmacos), sobressai a inibicdo do fluxo biliar. A
exuberancia dos sintomas iniciais pode sugerir de imediato um diagnostico, particularmente se 0s
principais fatores de risco forem considerados, como a idade, 0 sexo e a historia de exposi¢édo ou
comportamentos de risco. Os sintomas tipicos da doenca hepética incluem ictericia, fadiga, prurido,
dor no quadrante superior direito, distensdo abdominal e hemorragia digestiva. Frequentemente,
porém, muitos pacientes que tém diagnostico de hepatopatia ndo possuem sintomas. As
anormalidades aparecem nos exames bioquimicos hepaticos como parte de um exame de rotina ou
na triagem para doagdo de sangue, para seguro de vida ou admissdo no emprego. Os multiplos
exames disponiveis facilitam a identificacdo de hepatopatia. A constatacdo de ictericia,
hepatomegalia, dor no hipocondrio direito, esplenomegalia, aranhas vasculares, eritema palmar,
ascite, perda de peso, equimoses, edema, veias abdominais dilatadas, halito hepético, asterixe,
encefalopatia e coma sdo comemorativos presentes em maior ou menor grau nas doencas
hepaticas®.

6. A pneumonia é uma infeccdo do parénquima pulmonar. O agente classicamente
considerado mais frequente é o Streptococcus pneumoniae, contudo, o virus influenza é também
comum e associa-se a doenga grave. A lista de potenciais agentes etiol6gicos é extensa e inclui
bactérias, fungos, virus e parasitas’.

7. A doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) caracteriza-se por sinais e
sintomas respiratorios associados & obstrucdo cronica das vias aéreas inferiores, geralmente em
decorréncia de exposicdo inalatéria prolongada a material particulado ou gases irritantes. O
substrato fisiopatoldgico da DPOC envolve bronquite crénica e enfisema pulmonar, os quais
geralmente ocorrem de forma simultanea, com varidveis graus de comprometimento relativo num
mesmo individuo. Os principais sinais e sintomas sdo tosse, dispnéia, sibilancia e expectoracdo
cronica. A DPOC esta associada a um quadro inflamatério sistémico, com manifestacbes como
perda de peso e reducdo da massa muscular nas fases mais avangadas. Quanto a gravidade, a DPOC
é classificada em: estagio | — Leve; estagio Il — Moderada; estagio 1l — Grave e estagio IV — Muito
Grave. No estagio Ill, grave a qualidade de vida esta bastante afetada e as exacerbacfes sdo mais
frequentes e graves. A iniciativa global para DPOC (Global Initiative for Chronic Obstructive Lung
Disease - GOLD) recomenda que a gravidade da doenca seja classificada utilizando-se, além do
grau de obstrucdo, o perfil de sintomas e a frequéncia das exacerbacdes, com vistas a avaliacdo ndo
somente do impacto da doenca na qualidade de vida, mas também do risco futuro®.

® DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em:
https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf . Acesso em: 18 abr. 2022.

8 BRASIL. Manual de Pericia Médica do Ministério da Satide — Il EDICAQ. Doenca hepética abordagem pericial. Disponivel em:
<https://www.sbhepatologia.org.br/pdf/manual_hepatopatia_grave.pdf>. Acesso em: 18 abr. 2022.

" FONSECA, S. et al. Pneumonias Pneumocdcicas e Pneumonias por influenza A: Estudo Comparativo. Medicina Interna, Lisboa, v.
24,n. 2, p. 106-111, jun. 2017. Disponivel em <http://www.scielo.mec.pt/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0872-
671X2017000200008&Ing=pt&nrm=iso> Acesso em: 18 abr. 2022.

8 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria n° 609, 06 de junho de 2013 (Retificado em 15 de junho de 2013). Aprova o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas — Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2013/ANEXO/anexo_prt0609_06_06_2013.pdf>. Acesso em: 18 abr. 2022.
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8. A palavra dispnéia origina-se das raizes gregas dys e pnoia podendo ser traduzida,
literalmente, como respiracdo ruim. Na literatura médica, a definigdo de dispnéia tem variado entre
diferentes autores, mas, geralmente, o termo diz respeito a experiéncia subjetiva de sensacOes
respiratorias desconfortaveis. Apesar do seu carater subjetivo, algumas defini¢cdes antigas misturam
o verdadeiro sintoma com a presenca de sinais fisicos, tais como batimento de asas do nariz ou
elevacdes da frequéncia respiratoria. Entretanto, a observacdo de sinais indicadores de dificuldade
respiratéria ndo pode nos transmitir o que realmente um determinado individuo esta sentindo®.

9. A dessaturacdo esta ligada a baixa ventilagdo ou auséncia de ventilagdo pulmonar
adequada durante os eventos da apneia. Com isso, 0 paciente apresenta uma diminui¢do na taxa de
oxigénio no sangue, levando a dessaturacao da oxihemoglobina (baixa dos niveis de oxigénio) e
em eventos prolongados em hipercapnia (aumento dos niveis de CO2)%.

DO PLEITO

1. De acordo com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT), a
oxigenoterapia domiciliar prolongada (ODP) tem o objetivo de reduzir a hipoxia tecidual
durante as atividades cotidianas; aumentar a sobrevida dos pacientes por melhorar as variaveis
fisioldgicas e sintomas clinicos; incrementar a qualidade de vida pelo aumento da tolerancia ao
exercicio, diminuindo a necessidade de internac6es hospitalares, assim como melhorar os sintomas
neuropsiquiatricos decorrentes da hipoxemia crénicall.

2. Existem quatro sistemas ou fontes de oxigénio para fornecimento domiciliar:
concentradores de oxigénio, oxigénio gasoso comprimido em cilindros, oxigénio liquido e oxigénio
gasoso portatil. Os trés ultimos permitem a locomocao do usuario, porém apresentam custo elevado
para manutencdo®!2,

3. As fontes de oxigénio descritas acima podem ter uso associado segundo o estilo de
vida do usuario. Assim, tem-se:

e Concentrador de oxigénio e cilindro de gas sob pressdo: destinam-se a USUArios
limitados ao leito ou ao domicilio;

e Concentrador de oxigénio com cilindro de aluminio contendo O gasoso portétil e
cilindro de, no minimo, 4m*® de gas sob pressdo: destinam-se a usuarios
parcialmente limitados ao domicilio e saidas ocasionais;

e Oxigénio liquido em reservatorio matriz e mochila portéatil: destina-se a pacientes
com mobilidade conservada e/ou vida social ativa®.

9 MARTINEZ JAB; PADUA Al & TERRA FILHO J. Dispnéia. Medicina, Ribeirdo Preto, 37: 199-207, jul./dez. 2004. Disponivel em:
<http://revista.fmrp.usp.br/2004/vol37n3e4/2_dispneia.pdf>. Acesso em: 18 abr. 2022.

10 CPAPS. Dessaturagdo. Disponivel em: <https://www.cpaps.com.br/glossario/termo/Dessatura%C3%A7%C3%A30>. Acesso em: 18
abr. 2022.

11 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada (ODP), Jornal de
Pneumologia, S&o Paulo, v. 26, n. 6, nov./dez. 2000. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-
35862000000600011>. Acesso em: 18 abr. 2022.

12 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Temas em revisdo: Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada.
Disponivel em:
<http://itarget.com.br/newclients/sbpt.org.br/2011/downloads/arquivos/Revisoes/REVISAO_07_OXIGENOTERAPIA_DOMICILIAR_
PROLONGADA .pdf>. Acesso em: 18 abr. 2022.
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4. Para que 0 usuario possa utilizar as fontes de oxigénio mencionadas, € necessaria a
escolha de uma das seguintes formas de administracéo: sistemas de baixo fluxo ou fluxo variével
(cAnula ou prong nasal, cateter orofaringeo ou traqueal e mascara facial simples); e sistemas de
administracéo de alto fluxo ou fluxo fixo (méscara de Venturi)®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se ainda que o tratamento com oxigenoterapia domiciliar e seus
equipamentos [modalidades estacionarias (concentrador de oxigénio e cilindro de oxigénio) e
modalidade portétil (cilindro de oxigénio)] e o insumo cateter nasal pleiteados estao indicados e
sdo_imprescindiveis, além de eficazes, ao manejo terapéutico do quadro clinico que acomete o
Requerente (fls. 36 e 37).

2. 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 cédigo de procedimento: 03.01.10.014-4, para area ambulatorial,
hospitalar e de atencdo domiciliar, a CONITEC avaliou a incorporacdo da oxigenoterapia
domiciliar, estando recomendada a incorporacdo APENAS para pacientes com_ Doenca
Pulmonar_Obstrutiva Cronica (DPOC)! — o que se_enguadra ao quadro clinico do Assistido
(fls. 36 e 37).

3. Considerando que € de responsabilidade do médico determinar a necessidade e a
forma de administracdo do oxigénio, caso haja a aquisicAo dos equipamentos para o tratamento
com oxigenoterapia pleiteado, o Autor devera ser acompanhado por médico especialista, a fim de
que sejam realizadas orientacGes e adaptacGes acerca da utilizacdo dos referidos equipamentos,
bem como ser submetido a reavaliagdes clinicas periddicas.

4, Neste sentido, cumpre pontuar que o Demandante estd sendo assistido pelo
Hospital Estadual Jodo Batista Caffaro (fls. 36 e 37). Assim, informa-se que é responsabilidade da
referida instituicdo realizar o seu acompanhamento especializado, para monitoramento do uso da
oxigenoterapia domiciliar pleiteada.

5. Cabe esclarecer que, até o presente momento, no ambito do municipio de Séo
Goncalo e do Estado do Rio de Janeiro, ndo foi localizada nenhuma forma de acesso pela via
administrativa ao tratamento com oxigenoterapia domiciliar pleiteado, bem como néo foram
identificados outros equipamentos que possam configurar uma alternativa terapéutica.

6. Acrescenta-se que ainda ndo existem Programas nas trés esferas governamentais
gue venham atender as necessidades terapéuticas de fornecimento de oxigenoterapia domiciliar,
gue verse sobre o guadro de doenca pulmonar obstrutiva cronica.

7. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude!* foram encontrados os
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Insipido, do Diabete Melito Tipo 1, do
Diabete Melito Tipo 2 e da Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica. No entanto, ndo foi encontrado
PCDT para as demais enfermidades do Suplicante — sindrome coronariana aguda, pneumonia
bacteriana, hipertensdo arterial sistémica e hepatopatia.

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: 18 abr. 2022.

“ 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: 18 abr. 2022.
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8. Insta esclarecer que as Portarias de Consolidacdo n°2 e n%, de 28 de setembro de
2017, do Ministério da Saude, dispdem sobre normatizagdes dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS, nédo se aplicando ao caso em tela,
visto que o pleito em guestao ndo se trata de medicamento, mas de tratamento, equipamentos
e insumo para a saude.

9. Adicionalmente, no que tange ao registro, junto & Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria — ANVISA, dos equipamentos e insumo necessarios para a oferta de oxigénio
suplementar, informa-se:

9.1. 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 sanitiria da autoridade
sanitaria local e autorizacdes de funcionamento, além de cumprir com as demais
normas sanitérias®;

9.2. concentradores de oxigénio e cateter nasal — possuem registro ativo na
ANVISA.

10. Quanto a solicitacdo Autoral (fls. 14 e 15, item “VII”, subitens “c” e “€”)
referente ao provimento de “... outros medicamentos e produtos complementares e acessorios
que, no curso da demanda, se facam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor ...”, vale
ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que
justifiqgue a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JAQUELINE COELHO FREITAS PATRICIA MIRANDA SA
Enfermeira Enfermeira
COREN/RJ 330.191 COREN/RJ 495.900
ID: 4466837-6 ID: 5115241-0

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Assistente de Coordenagdo
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

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

15 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Regularizagdo de produtos: gases medicinais. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/gases-medicinais/informacoes-gerais>. Acesso em: 18 abr.
2022.
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