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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial Federal de Sdo Gongalo, da Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao tratamento com
oxigenoterapia domiciliar prolongada e seus equipamentos em modalidade estacionéria:
concentrador de oxigénio elétrico e cilindro de oxigénio — em ago ou aluminio de 40L com
fluxdmetro regulado de 0,5 a 10L; e modalidade portatil: cilindro leve, dispositivo de oxigénio
liquido ou concentrador portatil), ao insumo cateter nasal de oxigénio; ao tratamento de fisioterapia
respiratoria pelo Servico de Atencdo Domiciliar - SAD; bem como ao medicamento Brometo de
Tiotrépio 2,5 mcg + Olodaterol 2,5mcg (Spiolto®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do parecer técnico foram considerados documentos médicos do
Hospital Universitario Antdnio Pedro — HUAP (Evento 1, ANEXOS, Pagina 1), emitido em 09 de
novembro de 2022, pela médica | |, (Evento 10, OUT3, Péginas 1 e 2), emitidos em
13 de novembro de 2022, pelo médico| | ; e Receituarios do Hospital Universitario
Antbnio Pedro — HUAP (Evento 10, OUT4, Paginas 1 e 2), respectivamente emitidos em 03 e 13 de
novembro de 2022, pelo médico supramencionado. Em suma, trata-se de Autor, 80 anos de idade,
portador de Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC), tendo sido internado no referido
hospital com descompensacdo da doenca de base no dia 28/10/2022. Além disso, dependente de
oxigénio suplementar, havendo necessidade de oxigenoterapia domiciliar. Recebe alta no dia
13/11/2022 com prescrigdo de oxigénio domiciliar, via cateter nasal com fluxo de 1 a 2 litros por
minuto. Também recebe encaminhamento para Pneumologia. E relatada necessidade de
acompanhamento continuo com fisioterapia respiratoria, em decorréncia da patologia de base.

Solicitado os seguintes equipamentos para uso domiciliar e medicamento:

v modalidade estaciondria: concentrador de oxigénio elétrico e cilindro de oxigénio —
em aco ou aluminio de 40L com fluxémetro regulado de 0,5 a 10L para urgéncia
em caso de queda de energia elétrica;

v modalidade portétil: cilindro leve, dispositivo de oxigénio liquido ou concentrador
portatil;

v Brometo de Tiotrépio 2,5 mcg + Olodaterol 2,5mcg (Spiolto®) — 02 jatos a cada
24hs, 01 vez por dia;

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencio a Salide no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
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visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regibes de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de agdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, inclui a
Atencdo Domiciliar no &mbito do Sistema Unico de Satde (SUS) e assim resolve:

Art. 535° A AD ¢ indicada para pessoas que, estando em estabilidade clinica,
necessitam de atengdo a satde em situacao de restri¢ao ao leito ou ao lar de maneira
temporaria ou definitiva ou em grau de vulnerabilidade na qual a atengdo domiciliar
é considerada a oferta mais oportuna para tratamento, paliagdo, reabilitacéo e
prevencao de agravos, tendo em vista a ampliacao de autonomia do usuario, familia
e cuidador.

Art. 536°. A Atencdo Domiciliar (AD) seré organizada em trés modalidades:
| - Aten¢éo Domiciliar 1 (AD 1);

Il - Atencdo Domiciliar 2 (AD 2); e

I11 - Atencdo Domiciliar 3 (AD 3).

§ 1° A determinacdo da modalidade estd atrelada as necessidades de cuidado
peculiares a cada caso, em relacdo a periodicidade indicada das visitas, a
intensidade do cuidado multiprofissional e ao uso de equipamentos.

§ 2° A divisdo em modalidades é importante para a compreensdo do perfil de
atendimento prevalente, e, consequentemente, para adequado planejamento e
gestdo dos recursos humanos, materiais necessarios, e fluxos intra e intersetoriais.

Art. 544 Serda inelegivel para a AD o0 usuario que apresentar pelo menos uma das
sequintes situacoes:

| - necessidade de monitorizacdo continua;
Il - necessidade de assisténcia continua de enfermagem;

Il - necessidade de propedéutica complementar, com demanda potencial para a
realizacdo de varios procedimentos diagndsticos, em sequéncia, com urgéncia;

IV - necessidade de tratamento cirargico em carater de urgéncia; ou

V - necessidade de uso de ventilagdo mecénica invasiva, nos casos em que a equipe
néo estiver apta a realizar tal procedimento.

4. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

5. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.
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6. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

7. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Sadde no ambito
do Sistema Unico de Sade.

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

9. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

10. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

11. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Salde da
Cidade de S&o Gongalo dispde sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas
de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongcalo.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) caracteriza-se pela limitacéo
cronica ao fluxo de ar, ndo totalmente reversivel, associada a uma resposta inflamatoria anormal a
inalacdo de particulas ou gases nocivos. Do ponto de vista da fisiopatologia, a obstrugdo cronica ao
fluxo de ar na DPOC ocorre devido a uma associacdo de inflamagdo nas pequenas vias aéreas
(bronquiolite respiratéria) e destrui¢do parenquimatosa (enfisema). A contribuicdo relativa de cada
fator varia de pessoa para pessoa. Os sintomas tém inicio insidioso, sdo persistentes, pioram com
exercicio, e tendem a aumentar em frequéncia e intensidade ao longo do tempo, com episodios de
agravamento que duram geralmente alguns dias (exacerbacdes)®.

2. A Espirometria € um teste que avalia a capacidade pulmonar do paciente, que
quantifica o volume de ar que a pessoa é capaz de inspirar e expirar durante a respiracao. A
espirometria é considerada o método primario para a deteccao de limitacéo ao fluxo aéreo decorrente
de doencas pulmonares obstrutivas?. Para avaliar os resultados, é preciso medir a Capacidade Vital
Forcada (CVF), que representa o volume maximo de ar exalado com esforco maximo, a partir do
ponto de méaxima inspiragdo. E o volume expiratério forcado no primeiro segundo (VEF1) que indica
o0 volume de ar que é exalado no primeiro segundo durante a manobra de CVF. A CVF é o teste de
fungdo pulmonar mais importante porque num dado individuo, durante a expiracdo, existe um limite
para o fluxo maximo que pode ser atingido em qualquer volume pulmonar E realizado uma relagéo

!BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salde. Portaria Conjunta n° 19, de 16 de novembro de 2021. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga Pulmonar Obstrutiva Crdnica. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20211123_portal_portaria_conjunta_19_pcdt_dpoc.pdf >. Acesso em: 07 dez. 2022.

2 schultz K, D'Aquino LC, Soares MR, Gimenez A, Pereira CAC. Lung volumes and airway resistance in patients with a possible
restrictive pattern on spirometry. J Bras Pneumol. 2016;42(5):341-347. Disponivel em:
<https://www.jornaldepneumologia.com.br/details/2581/pt-BR/volumes-pulmonares-e-resistencia-das-vias-aereas-em-pacientes-com-
possivel-padrao-restritivo-a-espirometria>. Acesso em: 07 dez. 2022.
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entre os dois parametros VEF1/CVF para interpretar o exame, podendo ser norma, obstrutivo,
restritivo ou misto. O diagndéstico de distarbio obstrutivo é obtido a partir da razdo entre as duas
medidas. O resultado depende de equacéo que é determinada conforme o paciente®. Do ponto de vista
funcional, a obstrucédo ao fluxo de ar pode ser classificada em leve, moderada, grave ou muito grave
(GOLD 1, 2, 3 e 4, respectivamente), de acordo com a reducdo do VEF1 pos-broncodilatador: GOLD
1 (obstrugdo leve) VEF1 > 80% do previsto; GOLD 2 (obstrugdo moderada) 50% < VEF1 < 80% do
previsto; GOLD 3 (obstrucdo grave) 30% < VEF1 < 50% do previsto; GOLD 4 (obstrugdo muito
grave) VEF1 < 30% do previsto?.

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 hipdxia tecidual durante
as atividades cotidianas; aumentar a sobrevida dos pacientes por melhorar as variaveis fisiologicas e
sintomas clinicos; incrementar a qualidade de vida pelo aumento da tolerdncia ao exercicio,
diminuindo a necessidade de internagBes hospitalares, assim como melhorar os sintomas
neuropsiquiatricos decorrentes da hipoxemia cronica®.

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

3. As fontes de oxigénio podem ter uso associado segundo o estilo de vida do usuério.
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 portétil: destinam-se a pacientes
com mobilidade conservada e/ou vida social atival?.

4. Para que o0 usuario possa utilizar as fontes de oxigénio mencionadas, é necesséaria a
escolha de uma das seguintes formas de administracéo: sistemas de baixo fluxo ou fluxo varidvel
(cAnula ou prong nasal, cateter orofaringeo ou traqueal e méscara facial simples); e sistemas de
administracéo de alto fluxo ou fluxo fixo (méscara de Venturi)2.

5. O fluxémetro (medidor de fluxo) € o dispositivo utilizado para medir o fluxo de
liquidos ou de ar para medir a respiracéo®.

3 CARLOS, A.; DE, C.; PEREIRA. S 1. J Pneumol, v. 28, 2002. Disponivel em: <http://www.saude.ufpr.br/portal/labsim/wp-
content/uploads/sites/23/2016/07/Suple_139_45_11-Espirometria.pdf>. Acesso em: 13 set. 2022.

4 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: 06 dez. 2022.

5 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: 06 dez. 2022.

® BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. DeCS/MeSH. Descritores em Ciéncias da Satide. Fluxdmetros. Disponivel em:<
https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=38354&filter=ths_termall&gq=flux%C3%B4metro>. Acesso em: 23 nov. 2022.
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6. De acordo com o Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia Ocupacional
(COFFITO), a fisioterapia é uma ciéncia da saude que estuda, previne e trata os distarbios cinéticos
funcionais intercorrentes em 6rgéos e sistemas do corpo humano, gerados por alteraces genéticas,
por traumas e por doencas adquiridas. O fisioterapeuta é o profissional de salde, devidamente
registrado em seu Conselho Regional, com formacao académica superior, habilitado a construgéo do
diagndstico dos disturbios cinéticos funcionais, a prescricdo das condutas fisioterapéuticas, a sua
ordenacao e inducdo do paciente, bem como, o acompanhamento da evolucdo do quadro clinico
funcional e as condig@es de alta do servigo’.

7. A Atencdo Domiciliar é definida como: nova modalidade de atencdo a saude,
substitutiva ou complementar as ja existentes, caracterizada por um conjunto de a¢bes de promogéo
a saude, prevencdo e tratamento de doengas e reabilitacdo prestadas em domicilio, com garantia de
continuidade de cuidados e integrada as redes de atencéo a satde®.

8. A associacdo Brometo de Tiotrépio + Cloridrato de Olodaterol (Spiolto®) é
indicado para o tratamento de manutencdo de longa duracdo de pacientes com Doenga Pulmonar
Obstrutiva Crdnica (DPOC) moderada, grave e muito grave (incluindo bronquite crénica e enfisema
pulmonar), para reduzir a obstrucdo do fluxo de ar, melhorar a qualidade de vida, reduzir a dispneia
associada e melhorar a tolerancia ao exercicio®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o tratamento com oxigenoterapia domiciliar e seus
equipamentos/insumos estdo indicados diante a condicdo clinica que acomete o Autor, conforme
documentos médicos (Evento 1, ANEXOS, Pagina 1) e (Evento 10, OUT3, Paginas 1 e 2).

2. Considerando o disposto na Relacdo Nacional de Acles e Servicos de Salde
(RENASES), cabe esclarecer que o tratamento pleiteado se encontra coberto pelo SUS, conforme
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP)
na qual consta: oxigenoterapia (03.01.10.014-4) para area ambulatorial, hospitalar e de atencdo
domiciliar.

3. Destaca-se que a CONITEC avaliou a incorporacdo da oxigenoterapia domiciliar,
estando recomendada aos pacientes com Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC)* — o que se
enquadra ao caso do Autor. Entretanto, cabe esclarecer que até o presente momento, no ambito do
municipio de S8o Gongalo 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 ndo foram identificados outros equipamentos que possam configurar uma alternativa

terapéutica.
4. Considerando que € de responsabilidade do médico determinar a necessidade e a

forma de administragdo do oxigénio, caso haja a aquisicdo dos equipamentos para o tratamento de
oxigenoterapia pleiteado, o Autor devera ser acompanhado por médico especialista, a fim de que

7 Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia Ocupacional — COFFITO. Definigéo de fisioterapia. Disponivel em:
<https://www.coffito.gov.br/nsite/?page_id=2344>. Acesso em: 06 dez. 2022.

8 Portaria GM/MS n°963 de 27 de maio de 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt0963_27_05_2013.html>. Acesso em: 06 dez. 2022.

9 Bula do medicamento Brometo de Tiotrépio + Olodaterol (Spiolto®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351781502201461/?substancia=25575&situacaoRegistro=V >.
Acesso em: 06 dez. 2022.

10 CONITEC. Recomendagdes sobre tecnologias avaliadas. Relatdrio n° 32. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Oxigenoterapia-DPOC-final.pdf>. Acesso em: 06 dez. 2022.
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sejam realizadas orientacGes e adaptagdes acerca da utilizacdo do referido equipamento bem como
reavaliacdes clinicas periddicas.

5. Neste sentido, cumpre informar que o Autor esta sendo assistido por uma unidade
de salde pertencente ao SUS, a saber, Hospital Universitario Antdnio Pedro — HUAP (Evento 1,
ANEXOS8, Pagina 1) e (Evento 10, OUT3, Péginas 1 e 2). Assim, informa-se que € responsabilidade
da referida instituicéo realizar o seu acompanhamento especializado, para monitoramento do uso da
oxigenoterapia domiciliar pleiteada.

6. Informa-se que 0s equipamentos/insumos para administracdo da oxigenoterapia
domiciliar continua estdo devidamente registrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA)!. Todavia, no que tange ao equipamento 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 sanitaria da autoridade sanitéria local e
autorizacdes de funcionamento, além de cumprir com as demais normas sanitarias'2.

7. Com relagdo ao tratamento de fisioterapia respiratoria informa-se que esta
indicado diante a condic&o clinica que acomete o Autor, conforme documentos médicos (Evento 1,
ANEXOS8, Pagina 1) e (Evento 10, OUT3, Péginas 1 e 2).

8. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, existe o Servico de Atencdo
Domiciliar (SAD), instituido pela Portaria de Consolidacéo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
na qual em seus artigos 547 e 548, relacionam os profissionais que compdem suas equipes tais quais:
médico, enfermeiro, fisioterapeuta, auxiliar/técnico de enfermagem, assistente social,
fonoaudidlogo, nutricionista, odontdlogo, psicologo, terapeuta ocupacional e farmacéutico,
configurando equipe multidisciplinar.

9. Elucida-se que o Servico de Atengao Domiciliar (SAD) é uma modalidade de
atencdo a salde integrada as Rede de Atencdo a Salde, caracterizada por um conjunto de agdes de
prevencdo e tratamento de doengas, reabilitagdo, paliacdo e promogdo a salde, prestadas em
domicilio, garantindo continuidade de cuidados. Trata-se de visitas técnicas pré-programadas e
periddicas de profissionais de salde, cujo objetivo principal é a ampliagdo de autonomia do usuario,
familia e cuidado, capacitando o cuidador para oferecer os cuidados di&rios do usuario.

10. Destaca-se que a elegibilidade na Atengdo Domiciliar no SUS considera critérios
clinicos e administrativos/operacionais/legais. Ressalta-se que_esses critérios devem ser avaliados
caso a caso, reconhecendo-se as singularidades do paciente e suas necessidades, além da capacidade
e condi¢des do SAD em atendé-las*®.

11. No intuito de identificar o correto encaminhamento do Autor nos sistemas de
regulacdo, este Nucleo consultou o SISREG, porém nao foi identificada a insercdo do Autor em
servico de assisténcia pelo Programa de Atencdo Domiciliar®,

12. Assim, para ter acesso a informacdes acerca do acompanhamento com fisioterapia
respiratoria sugere-se que o representante legal do Autor, compareca em sua Unidade Bésica de

1 ANVISA. Registros. Protese Peniana Inflavel. Disponivel em:
<http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto_correlato/rconsulta_produto_internet.asp>. Acesso em: 06 dez. 2022.

12 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: 23 nov.
2022.

13 BRASIL. Ministério da Salde. Melhor em Casa — A Seguranga do Hospital no Conforto de Seu Lar. Caderno de Aten¢do Domiciliar,
v. 2, p.139-140. Brasilia, DF. 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caderno_atencao_domiciliar_melhor_casa.pdf >. Acesso em: 23 nov. 2022.

14 SISREG. Sistema de Regulagdo. Consulta de SolicitagGes Ambulatoriais. Disponivel em: <https:/sisregiii.saude.gov.br/cgi-
bin/index>. Acesso em: 23 nov. 2022.
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Saude mais préxima a sua residéncia, munido de encaminhamento médico atualizado, contendo a
solicitacdo do acompanhamento pleiteado, a fim de que seja realizada sua avaliacdo pelo SAD.

13. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Sadde™ ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para a enfermidade do Autor — Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica
(DPOC), estando contemplado o tratamento com oxigenoterapia domiciliar e fisioterapia
respiratoria.

14, Elucida-se que, de acordo com o site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
0s assuntos passiveis de registro sdo: alimentos, cosméticos, medicamentos e hemoderivados,
produtos para a salde e saneantes. Assim, por se tratar de tratamento, o objeto do pleito fisioterapia
respiratoria ndo é passivel de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

15. Por fim, cumpre esclarecer que informagdes acerca de custeio ndo consta no
escopo de atuagao deste Nucleo.

16. No que tange ao medicamento pleiteado - Brometo de Tiotrépio 2,5 mcg +
Olodaterol 2,5mcg (Spiolto®) possui indicacéo, que consta em bula, para o tratamento da Doenca
Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC), condi¢do clinica apresentada pelo Autor, conforme
documentos médicos.

17. No que se refere a disponibilizacdo pelo SUS, elucida-se que o Brometo de
Tiotrépio 2,5 mcg + Olodaterol 2,5mcg (Spiolto®) foi incorporado ao SUS e, conforme consulta
ao Sistema de gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS —SIGTAP,
tal medicamento deve ser ofertado no ambito da Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica - CEAF (Portaria MS n° 69, de 23 de fevereiro de 2022), através da Secretaria de
Estado de Salude do Rio de Janeiro (SES-RJ), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de
inclusdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da DPOC. Porém, em
consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica (Hoérus), tal
medicamento ainda ndo esta sendo ofertado pela SES-RJ.

18. No momento, é ofertado, através da Secretaria de Estado de Satude do Rio de Janeiro
(SES/RJ), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo descritos no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da DPOC, os seguintes medicamentos: Budesonida 200mcg (capsula
inalante), Formoterol 12mcqg (capsula inalante); Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg (pd
inalante); Formoterol 6mcg + Budesonida 200mcg (capsula inalante) e Formoterol 12mcg +
Budesonida 400mcg (capsula inalante).

19. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no CEAF para recebimento de
medicamentos ofertados pelo SUS.

20. Assim, recomenda-se 0 médico assistente que verifique se o Autor pode fazer
uso dos medicamentos ofertados pelo SUS no momento, conforme item 18 dessa concluséo frente
ao Brometo de Tiotrépio 2,5mcg + Olodaterol 2,5mcg (Spiolto®) prescrito, ainda néo
disponibilizado pelo SUS. Em caso de negativa, explicitar os motivos, de forma técnica e clinica.

21. Em caso positivo de troca, para ter acesso aos medicamentos ofertados pelo SUS, o
Autor podera estar solicitando seu cadastro no CEAF, comparecendo a devera efetuar cadastro na
Secretaria Municipal de Saude, situada na Travessa Jorge Soares, 157 - Centro - Sdo Gongalo,
telefone: 2712-5009, portando Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade
ou da Certidao de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/SUS e Cépia do

15 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: 23 nov. 2022.
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comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacao
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias
(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98).
Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo que deverd conter a
descrigdo do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do
Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo
de tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios
de inclusdo do PCDT.

22, No que concerne ao valor do pleito Brometo de Tiotrépio monoidratado 2,5mcg
+ Cloridrato de Olodaterol 2,5mcg (Spiolto®), no Brasil para um medicamento ser comercializado
no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e
a autorizagéo de preco maximo pela Camara de Regulagéo do Mercado de Medicamentos (CMED)?*.

23. De acordo com publicagdo da CMED?’, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

24. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o Brometo de Tiotrépio monoidratado 2,5mcg + Cloridrato de Olodaterol 2,5mcg
(Spiolto®)possui o menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 276,24, frasco com 60
doses e 0 preco maximo de venda ao governo consultado, correspondente a R$ 216,77, frasco com
60 doses para 0 ICMS 20%!?.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Secao Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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