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Rio de Janeiro, 31 de janeiro de 2018.

Processo n® 0006294-51.2018.4.02.5107,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 12
Vara Federal de Itaborai, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao transplante de
células tronco hematopoiéticas autélogo.

| - RELATORIO
1. De acordo com o documento médico do Hospital Universitario Antdnio Pedro
(fl. 25), emitido pelo médico| Em 10 de janeiro de

2018, o Autor encontra-se em fratamenio no ambulatério de oncologia clinica/hematologia do
referido hospital. No momento esta realizando tratamento quimioterapico para mieloma
multiplo — cé@ncer maligno de medula dssea, e configura caso de urgéncia para o
transplante de medula ossea, pois se trata de patologia incuravel por quimioterapia
convencional. O médico assistente acrescenta que o Autor corre risco de vida. Foi mencionada
a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID 10): C90.0 — Mieloma muiltiplo.

2. As fls. 26 a 29 encontra-se relatério médico do hospital supramencionado,

emitido em data ndo especificada, pelo médico | |
7 informando que o Autor de 53 anos, esta em tratamento quimioterapico no Hospital
Universitario Anténio Pedro para mieloma muiltiplo. O médico assistente relata que para que a
resposta inicial a quimioterapia seja intensificada, com redugdo da massa tumoral e aumento
da sobrevida, esta indicado, em pacientes com até 65 anos, o transplante de células tronco
hematopoiéticas autélogo. Foi informado ainda que o Hospital Universitario Anténio Pedro
nao esta habilitado para realizar o transplante de células tronco hematopoiéticas autélogo,
e por esta razdo, encaminha os pacientes elegiveis, com diagndstico de mieloma multiplo,
apos a primeira linha de quimioterapia para que sejam submetidos ao transplante nos hospitais
credenciados do Rio de Janeiro.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagédo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizagdo da Ateng&o & Saude no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentagéo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saulde e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o
conjunto de agdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagéao n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relag&o Nacional de Agdes e Servigos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.
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3. O Anexo |V da Portaria de Consolidagéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, institui a Rede de Atengdo a Saulde das Pessoas com Doengas Crdnicas, no ambito do
SUS.

4. O Anexo IX da Portaria de Consolidagéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevengé&o e Controle do Cancer na Rede de Atengéo
a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas, no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS).

5. A Portaria n® 140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014 redefine os critérios e
parametros para organizagdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagdo dos
estabelecimentos de salde habilitados na atengdo especializada em oncologia e define as
condigdes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagéo destes
estabelecimentos no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

6. A Portaria n° 346/SAS/MS de 23 de junho de 2008 mantéem os
formularios/instrumentos do sub-sistema de Autorizagdo de Procedimentos de Alto Custo do
Sistema de Informagdes Ambulatoriais (APAC-SAI) na sistematica de autorizagéo, informagéo
e faturamento dos procedimentos de radioterapia e de quimioterapia.

7. O Capitulo VII, do Anexo |X, da Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017, dispde sobre a aplicagdo da Lei n® 12.732, de 22 de novembro de 2012,
que versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada,
no ambito do Sistema Unico de Saude (...).

8. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberagdo CIB n° 2.883, de 12 de
maio de 2014 pactuou as referéncias da Rede de Alta Complexidade Oncoldgica.
9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano

Oncolégico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritarios: promogéo da salude e prevengé@o do cancer; detecgéo precoce/diagnodstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulagéo do acesso.

10. A Deliberagdo CIB-RJ n® 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad
referendum, o credenciamento e habilitagdo das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologla (CACON), em adequagéo a Portaria GM/MS n°® 140, de 27/02/2014, e a Portaria
GM/MS n° 181, de 02/03/2016, que prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior para
28/02/20186.

11. Considerando a Politica Nacional de Regulagdo do SUS, disposta no Anexo
XXVI da Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

| - Central de Regulagéo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulagdo de Internagdes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizagéo local,
0 acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

Il - Central de Regulagdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizagéo local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.

12. O Decreto n°® 9.175, de 18 de outubro de 2017 regulamenta a Lei n® 9.434, de 4
de fevereiro de 1997, para tratar da disposigdo de érgaos, tecidos, células e partes do corpo
humano para fins de transplante e tratamento.
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13. A Lei Federal n° 10.211, de 23 de margo de 2001 altera dispositivos da Lei n°
9.434, de 4 de fevereiro de 1997, que "dispde sobre a remogéo de 6rgéos, tecidos e partes do
corpo humano para fins de transplante e tratamento".

Paragrafo unico. A realizagéo de transplantes ou enxertos de tecidos, 6rgéaos e
partes do corpo humano s6 podera ser autorizada apo6s a realizagédo, no
doador, de todos os testes de triagem para diagnostico de infeccéo e
infestagcdo exigidos em normas regulamentares expedidas pelo Ministério da

Saude.
14. A Portaria GM/MS/N° 3.410, de 05 de agosto de 1998, que dispde sobre a
retirada de 6rgéos para transplantes e o acompanhamento do paciente transplantado.
15. A Resolugdo ANVISA n° 9, de 14 de margo de 2011, dispbe sobre o

funcionamento dos Centros de Tecnologia Celular para fins de pesquisa clinica e terapia e da
outras providéncias.

DA PATOLOGIA

1. O mieloma multiplo (MM) é uma neoplasia progressiva e incuravel de células
B, caracterizada pela proliferagdo desregulada e clonal de plasmécitos na medula 6ssea, os
quais produzem e secretam imunoglobulina monoclonal ou fragmento dessa, chamada proteina
M. As consequéncias fisiopatolégicas do avango da doenga incluem: destrui¢ao 6ssea, faléncia
renal, supressdo da hematopoiese e maior risco de infecgbes. Representa 1% de todas as
neoplasias malignas, sendo a segunda neoplasia hematolégica mais comum .

DO PLEITO

1. O transplante de medula éssea consiste na substituicdo de uma medula
6ssea doente ou deficitaria por células normais de medula 6ssea, com o objetivo de
reconstituicdo de uma medula saudavel. O transplante pode ser autogénico, quando a medula
vem do préprio paciente. No transplante alogénico a medula vem de um doador. O transplante
também pode ser feito a partir de células precursoras de medula 6ssea, obtidas do sangue
circulante de um doador ou do sangue de corddo umbilical. Depois de se submeter a um
tratamento que ataca as células doentes e destréi a propria medula, o paciente recebe a
medula sadia como se fosse uma transfusdo de sangue. Essa nova medula é rica em células
chamadas progenitoras que, uma vez na corrente sanguinea, circulam e vao se alojar na
medula 6ssea, onde se desenvolvem?®. O transplante autogénico ou autdlogo utiliza as
células do proprio paciente, coletadas previamente e foi empregado pela primeira vez no final
da década de 70 para tratar pacientes adultos com linfoma®.
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