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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0019/2023 

 

   Rio de Janeiro, 12 de janeiro de 2023. 

 

Processo nº 5000104-26.2023.4.02.5102, 

ajuizado por                                                . 

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 1º 

Juizado Especial Federal de Niterói, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao tratamento 

com oxigenoterapia domiciliar e seus equipamentos [na modalidade estacionária e modalidade 

portátil], ao insumo cateter nasal tipo “óculos” e ao medicamento Sildenafila 50mg. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documento médico do Instituto Nacional de Cardiologia – INC 

(Evento 1, ANEXO2, Página 4), emitido em 06 de dezembro de 2022,                                                                                

por                                        , a Autora é portadora de hipertensão arterial pulmonar tipo I, 

causada por cardiopatia congênita denominada comunicação interatrial, que levou à shunt 

bidirecional (Síndrome de Eisenmenger). Por conta das pressões nas artérias pulmonares e estase 

sanguínea, evoluiu com múltiplos trombos, atualmente tratados com Enoxaparina 60mg de 12/12h. 

Com o uso dos medicamentos, encontra-se em NYHA II, mas internou em julho de 2022 em 

NYHA III. Após internação em julho, foi iniciada a Sildenafila 50mg de 8/8h, evoluindo com 

melhora da saturação de 80% para 88%. Consta ainda que por não apresentar teste de reatividade 

positiva, não possui indicação de uso de bloqueador de canal de cálcio. Assim, foi indicada a 

oxigenoterapia domiciliar (3L/min por 18 horas) devido à hipoxemia crônica, sendo necessário 

concentrador de oxigênio, cateter nasal e válvula para conectar o cateter e o concentrador.  

 

II – ANÁLISE  

DA LEGISLAÇÃO 

1.   A Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as 

diretrizes para a organização da Atenção à Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS) 

visando superar a fragmentação da atenção e da gestão nas Regiões de Saúde e aperfeiçoar o 

funcionamento político-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuário o conjunto de ações 

e serviços que necessita com efetividade e eficiência. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a 

Relação Nacional de Ações e Serviços de Saúde (RENASES) no âmbito do Sistema Único de 

Saúde (SUS) e dá outras providências. 

3.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

4.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, 

também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, Estratégico 

e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e 

especializado da assistência farmacêutica. 
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5.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, 

inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica no âmbito do SUS. 

6.    A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à Saúde no 

âmbito do Sistema Único de Saúde. 

7.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo a 

Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

8  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas de 

execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no âmbito 

do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo Obrigatório 

de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio 

de Janeiro. 

9.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação 

CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da União destinados 

ao Componente Básico da Assistência farmacêutica. 

10.  No tocante ao Município de Niterói, em consonância com as legislações 

mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal de 

Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niterói”). Foi realizada em 2021, revisão e atualização da 

REMUME, sendo publicada em 31 de março/2021, no diário oficial do município.   

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  Hipertensão arterial pulmonar (HAP) é uma síndrome clínica e hemodinâmica 

que resulta no aumento da resistência vascular na pequena circulação, elevando os níveis 

pressóricos na circulação pulmonar. Pode ocorrer associada tanto a uma variedade de condições 

médicas subjacentes, quanto a uma doença que afeta exclusivamente a circulação pulmonar. A 

hipertensão arterial pulmonar (HAP) é definida como pressão arterial pulmonar média igual ou 

acima de 25 mmHg em repouso, com pressão de oclusão da artéria pulmonar e/ou pressão 

diastólica final do ventrículo esquerdo abaixo ou igual a 15 mmHg, medidas por cateterismo 

cardíaco. HAP é uma doença grave e progressiva, que resulta em disfunção ventricular direita e 

comprometimento na tolerância à atividade física, podendo levar à insuficiência cardíaca direita e 

morte1.  

2.   A OMS considera hipoxemia quando a saturação periférica de oxihemoglobina 

(SpO2) for < 90%, enquanto as Diretrizes Brasileiras em Pneumonia Adquirida na Comunidade na 

Criança definem a SpO2 < 92% como um fator determinante na indicação de internamento, na 

transferência de pacientes para UTI, bem como no uso da oxigenoterapia2. 

 

  

                                                      
1 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria SAS/MS nº 35, de 16 de janeiro de 2014. Protocolo Clínico e 
Diretrizes Terapêuticas da Hipertensão Arterial Pulmonar. Disponível em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/HAP.pdf>. Acesso 

em: 12 jan. 2023.. 
2 Lima M. A. Z. et al. Hipoxemia como preditor de gravidade em pacientes internados com pneumonia. Residência Pediátrica 
2015;5(3):122-127. Disponível em: < https://cdn.publisher.gn1.link/residenciapediatrica.com.br/pdf/v5n3a05.pdf>. Acesso em: 12 jan. 

2023. 
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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 hipóxia tecidual 

durante as atividades cotidianas; aumentar a sobrevida dos pacientes por melhorar as variáveis 

fisiológicas e sintomas clínicos; incrementar a qualidade de vida pelo aumento da tolerância ao 

exercício, diminuindo a necessidade de internações hospitalares, assim como melhorar os sintomas 

neuropsiquiátricos decorrentes da hipoxemia crônica3. 

2.  Existem quatro sistemas ou fontes de oxigênio para fornecimento domiciliar: 

concentradores de oxigênio, oxigênio gasoso comprimido em cilindros, oxigênio líquido e oxigênio 

gasoso portátil. Os três últimos permitem a locomoção do usuário, porém apresentam custo elevado 

para manutenção3,4.  

3.  As fontes de oxigênio descritas acima podem ter uso associado segundo o estilo de 

vida do usuário. Assim, tem-se: 

 Concentrador de oxigênio e cilindro de gás sob pressão: destinam-se a usuários 

limitados ao leito ou ao domicílio; 

 Concentrador de oxigênio com cilindro de alumínio contendo O2 gasoso portátil e 

cilindro de, no mínimo, 4m3 de gás sob pressão: destinam-se a usuários 

parcialmente limitados ao domicílio e saídas ocasionais;   

 Oxigênio líquido em reservatório matriz e mochila portátil: destina-se a pacientes 

com mobilidade conservada e/ou vida social ativa3. 

4.  Para que o usuário possa utilizar as fontes de oxigênio mencionadas, é necessária a 

escolha de uma das seguintes formas de administração: sistemas de baixo fluxo ou fluxo variável 

(cânula ou prong nasal, cateter orofaríngeo ou traqueal e máscara facial simples); e sistemas de 

administração de alto fluxo ou fluxo fixo (máscara de Venturi)3. 

5.        A Sildenafila é um fármaco vasodilatador, inibidor potente e seletivo da 

fosfodiesterase-5 na musculatura vascular pulmonar, portanto, resultando em relaxamento. Em 

pacientes com hipertensão arterial pulmonar, isto pode levar à vasodilatação do leito vascular 

pulmonar e, em menor grau, à vasodilatação da circulação sistêmica. A Sildenafila na 

concentração de 20mg está aprovada pela ANVISA para o manejo de Hipertensão arterial 

pulmonar5, e nas concentrações de 25mg, 50mg e 100mg – para o tratamento da disfunção erétil6. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o tratamento com oxigenoterapia domiciliar e seus equipamentos 

[nas modalidades estacionária e portátil] e o insumo cateter nasal, estão indicados diante a 

condição clínica que acomete a Autora, conforme documento médico (Evento 1, ANEXO2, Página 

4). 

                                                      
3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada (ODP), Jornal de 

Pneumologia, São Paulo, v. 26, n. 6, nov./dez. 2000. Disponível em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-

35862000000600011>. Acesso em: 12 jan. 2023.  
4 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Temas em revisão: Oxigenoterapia Domiciliar Prolongada. 

Disponível em: 

<http://itarget.com.br/newclients/sbpt.org.br/2011/downloads/arquivos/Revisoes/REVISAO_07_OXIGENOTERAPIA_DOMICILIAR_
PROLONGADA.pdf>. Acesso em: 12 jan. 2023. 
5 Bula do medicamento Citrato de Sildenafila 20mg (Revatio®) por Laboratórios Pfizer Ltda. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=REVATIO >. Acesso em: 12 jan. 2023. 
6 Bula do medicamento Citrato de Sildenafila 50mg (Viagra®) por Laboratórios Pfizer Ltda. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=VIAGRA >. Acesso em: 12 jan. 2023. 

http://itarget.com.br/newclients/sbpt.org.br/2011/downloads/arquivos/Revisoes/REVISAO_07_OXIGENOTERAPIA_DOMICILIAR_PROLONGADA.pdf
http://itarget.com.br/newclients/sbpt.org.br/2011/downloads/arquivos/Revisoes/REVISAO_07_OXIGENOTERAPIA_DOMICILIAR_PROLONGADA.pdf
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2.  Acerca do medicamento Sildenafila, na concentração prescrita pelos médicos 

assistentes: 50mg (fls. 33 a 36) não possui indicação para a hipertensão arterial pulmonar 

(HAP), patologia apresentada pela Autora e para a qual foi prescrito, conforme documentos 

médicos. Nesse sentido, cabe elucidar que a Sildenafila, nas concentrações de 25mg, 50mg e 

100mg estão indicadas, conforme bulas registradas na Anvisa, para o tratamento da disfunção 

erétil5. A concentração registrada na Anvisa para o tratamento da hipertensão arterial pulmonar 

(HAP) é de 20 mg4. Ademais, na concentração de 20mg, a Sildenafila é ofertada pela Secretaria 

de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES-RJ), através do Componente Especializado da 

Assistência Farmacêutica – CEAF, aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusão 

descritos no Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da hipertensão arterial 

pulmonar (HAP). 

3.  Frente ao relato, recomenda-se ao médico assistente que reveja a dose do 

medicamento Sildenafila prescrito à Autora. Caso a dose realmente seja de 20mg, que avalie se 

a Requerente perfaz os critérios de inclusão do Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 

(PCDT) da hipertensão arterial pulmonar (HAP). 

4.  Em caso positivo de inclusão nos critérios do PCDT da HAP, para ter acesso à 

Sildenafila 20mg, a Requerente ou seu representante legal deverá efetuar cadastro no CEAF, 

dirigindo-se à Rio Farmes, situada à Avenida Jansem de Mello, s/nº - São Lourenço, Niterói, 

portando: Documentos pessoais: Original e Cópia de Documento de Identidade ou da Certidão de 

Nascimento, Cópia do CPF, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/SUS e Cópia do comprovante de 

residência. Documentos médicos: Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização de Medicamentos 

(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrição do 

medicamento feita pelo nome genérico do princípio ativo, emitida a menos de 90 dias. 

5.  Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico será 

substituído pelo Laudo de Solicitação, avaliação e autorização de medicamentos (LME),  o 

qual deverá conter a descrição do quadro clínico do paciente, menção expressa do diagnóstico, 

tendo como referência os critérios de inclusão previstos nos Protocolos Clínicos e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) do Ministério da Saúde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for 

o caso. 

6. No que se refere à disponibilização dos itens pleiteados pelo SUS, seguem as informações 

abaixo: 

6.1. Sildenafila 50mg - Disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de 

Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), aos 

pacientes que perfaçam os critérios de inclusão descritos no Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) da esclerose sistêmica, bem como atendam ao disposto na Portaria de 

Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e 

de execução do CEAF no âmbito do SUS). Como a Autora não apresenta esclerose sistêmica, não 

pode ter acesso ao fármaco Sildenafila na dose de 50mg pela via administrativa (CEAF); 

6.2. Oxigenoterapia domiciliar, embora tal tratamento esteja coberto pelo SUS, conforme 

Tabela Unificada do Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS 

– SIGTAP, sob o código de procedimento: 03.01.10.014-4, para área ambulatorial, hospitalar e de 

atenção domiciliar, a CONITEC avaliou a incorporação da oxigenoterapia domiciliar, estando 

recomendada a incorporação APENAS para pacientes com Doença Pulmonar Obstrutiva 
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Crônica (DPOC)7 – o que não se enquadra ao quadro clínico da Assistida (Evento 

1_ANEXO2_Página 4). 

7.   Considerando que é de responsabilidade do médico determinar a necessidade e a 

forma de administração do oxigênio, caso haja a aquisição dos equipamentos para o tratamento 

com oxigenoterapia pleiteado, a Autora deverá ser acompanhada por médico especialista, a fim de 

que sejam realizadas orientações e adaptações acerca da utilização dos referidos equipamentos, 

bem como ser submetido a reavaliações clínicas periódicas. 

8.  Neste sentido, cumpre pontuar que a Demandante está sendo assistida pelo Instituto 

Nacional de Cardiologia (Evento 1_ANEXO2_Página 4). Assim, informa-se que é 

responsabilidade da referida instituição realizar o seu acompanhamento especializado, para 

monitoramento do uso da oxigenoterapia domiciliar pleiteada. 

9.  Cabe esclarecer que, até o presente momento, no âmbito do município de Niterói 

do estado do Rio de Janeiro, não foi localizada nenhuma forma de acesso pela via 

administrativa ao tratamento com oxigenoterapia domiciliar pleiteado, bem como não foram 

identificados outros equipamentos que possam configurar uma alternativa terapêutica. 

10.  Acrescenta-se que ainda não existem Programas nas três esferas governamentais 

que venham atender as necessidades terapêuticas de fornecimento de oxigenoterapia domiciliar, 

que verse sobre o quadro de Hipertensão arterial pulmonar. 

11.  Adicionalmente, no que tange ao registro, junto à Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária – ANVISA, dos equipamentos e insumo necessários para a oferta de oxigênio 

suplementar, informa-se:  

11.1. cilindro de oxigênio - as empresas fabricantes e envasadoras de gases 

medicinais não estão obrigadas a notificar ou registrar os gases medicinais, porém 

devem possuir o CBPF de gases medicinais, licença sanitária da autoridade 

sanitária local e autorizações de funcionamento, além de cumprir com as demais 

normas sanitárias8; 

11.2. concentradores de oxigênio (estacionário e portátil) e cateter nasal – 

possuem registro ativo na ANVISA, bem como. 

12.  No que concerne ao valor, no Brasil para um medicamento ser comercializado no 

país é preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e a 

autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED)9. 

13.  De acordo com publicação da CMED10, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado 

como referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os 

medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, que 

regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao Governo 

(PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre 

que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013. 

                                                      
7 CONITEC – Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS. Recomendações sobre tecnologias avaliadas. Relatório nº 

32. Disponível em: < http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Oxigenoterapia-DPOC-final.pdf>. Acesso em: 12 jan. 2022. 
8 ANVISA. Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Regularização de produtos: gases medicinais. Disponível em: 
<http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/gases-medicinais/informacoes-gerais>. Acesso em: 12 jan. 

2022. 
9 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 12 jan. 2023. 
10 BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Câmara de Regulação do Mercado de 

Medicamentos (CMED). Preços máximos de medicamentos por princípio ativo, para compras públicas. Preço fábrica (PF) e preço 
máximo de venda ao governo (PMVG). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso 

em: 12 jan. 2023. 

http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/gases-medicinais/informacoes-gerais
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14.  Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de preços 

CMED, para o ICMS 20%, tem-se11:  

 Sildenafila 50mg (SANDOZ DO BRASIL) COM CT BL AL PLAS TRANS X 1– 

apresenta preço de fábrica correspondente a R$ 4,91 e preço de venda ao governo 

correspondente a R$ 3,85. 

 

É o parecer. 

  Ao 1º Juizado Especial Federal de Niterói, da Seção Judiciária do Rio de 

Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

                                                      
11 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Lista de Preços de Medicamentos. Disponível 

em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2022_08_v3.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMID

ADE_PMVG_2022_08_v3.pdf>. Acesso em: 12 jan. 2023. 
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