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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0830/2023 

 

   Rio de Janeiro, 27 de junho de 2023. 

 

Processo nº 5066176-95.2023.4.02.5101, 

ajuizado por                                               .  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 4º Juizado 

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

oncológico quimioterápico e ao medicamento Capecitabina 500 mg (Xeloda®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.   De acordo com documento médico em impresso do hospital Oncologia D’OR 

(Evento 1, ANEXO2, Página 6), emitido em 16 de maio de 2023, por                                         , a 

Autora é portadora de câncer de cólon esquerdo Pt4n1. Deverá realizar quimioterapia adjuvante com 

protocolo FOLFOX (ácido folínico, 5-fluorouracilo e oxaliplatina) ou Capecitabina 500 mg 

(Xeloda®). Necessita de encaminhamento para ambulatório de oncologia clínica, para tratamento 

quimioterápico. Assim, foi solicitada sua regulação, com urgência.  

2.  Segundo Formulário da Defensoria Pública da União (Evento 1, ANEXO2, Páginas 

19 a 23), emitido em 01 de junho de 2023 pelo médico                                                  , a Autora 

apresenta indicação de quimioterapia adjuvante com protocolo XELOX [Capecitabina 500 mg 

(Xeloda®) + Oxaliplatina], em unidade de tratamento oncológico. Assim, foi prescrito, com urgência, 

o seguinte tratamento no período de 6 meses:  

 Capecitabina 500 mg (Xeloda®) – 3 comprimidos após o café + 3 comprimidos após o 

jantar, por 14 dias, a cada 21 dias, por 8 ciclos; 

 Oxaliplatina 220mg, IV a cada 21 dias, por 8 ciclos no D1.  

 

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.  O Anexo IV da Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

institui a Rede de Atenção à Saúde das Pessoas com Doenças Crônicas, no âmbito do SUS. 
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4.  O Anexo IX da Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

instituiu a Política Nacional para a Prevenção e Controle do Câncer na Rede de Atenção à Saúde das 

Pessoas com Doenças Crônicas, no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS). 

5.  A Portaria nº 140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014 redefine os critérios e 

parâmetros para organização, planejamento, monitoramento, controle e avaliação dos 

estabelecimentos de saúde habilitados na atenção especializada em oncologia e define as condições 

estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitação destes estabelecimentos no 

âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS). 

6.  A Portaria nº 346/SAS/MS de 23 de junho de 2008 mantém os 

formulários/instrumentos do subsistema de Autorização de Procedimentos de Alto Custo do Sistema 

de Informações Ambulatoriais (APAC-SAI) na sistemática de autorização, informação e faturamento 

dos procedimentos de radioterapia e de quimioterapia. 

7.  O Capítulo VII, do Anexo IX, da Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017, dispõe sobre a aplicação da Lei nº 12.732, de 22 de novembro de 2012, que versa 

a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no âmbito do 

Sistema Único de Saúde (...). 

8.  A Deliberação CIB-RJ nº 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncológico 

do Estado do Rio de Janeiro, com vigência de 2017/2021, e contém os seguintes eixos prioritários: 

promoção da saúde e prevenção do câncer; detecção precoce/diagnóstico; tratamento; medicamentos; 

cuidados paliativos; e, regulação do acesso. 

9.  A Deliberação CIB-RJ nº 5892, de 19 de julho de 2019, pactua as referências da 

Rede de Alta Complexidade em Oncologia no âmbito do Estado do Rio de Janeiro. 

10.  A Deliberação CIB-RJ nº 4004, de 30 de março de 2017, pactua, ad referendum, o 

credenciamento e habilitação das unidades de Assistência de Alta Complexidade em Oncologia 

(UNACON) e centros de Assistência de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), em adequação 

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 28/02/2016. 

11.  Considerando a Política Nacional de Regulação do SUS, disposta no Anexo XXVI 

da Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017; 

Art. 9º § 1º O Complexo Regulador será organizado em: 

I - Central de Regulação de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os 

procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais; 

II - Central de Regulação de Internações Hospitalares: regula o acesso aos leitos e 

aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organização local, o acesso 

aos leitos hospitalares de urgência; e 

III - Central de Regulação de Urgências: regula o atendimento pré-hospitalar de 

urgência e, conforme organização local, o acesso aos leitos hospitalares de 

urgência. 

12.  A Rede de Atenção à Saúde das Pessoas com Doenças Crônicas no âmbito do SUS 

e as diretrizes para a organização das suas linhas de cuidado são estabelecidas pela Portaria de 

Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. 

13.  A Portaria nº 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza normas 

de autorização, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de radioterapia da Tabela de 
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Procedimentos, Medicamentos, Órteses, Próteses e Materiais Especiais do SUS descritos na Portaria 

nº 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019. 

14.  A Portaria nº 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e parâmetros 

referenciais para a habilitação de estabelecimentos de saúde na alta complexidade em oncologia no 

âmbito do SUS. 

15.  No âmbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberação CIB-RJ nº 5.892 de 19 de 

julho de 2019, pactua as referências da Rede de Alta Complexidade em oncologia no âmbito do 

Estado do Rio de Janeiro. 

16.  A Lei nº 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com 

Câncer, destinado a assegurar e a promover, em condições de igualdade, o acesso ao tratamento 

adequado e o exercício dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com câncer, com vistas 

a garantir o respeito à dignidade, à cidadania e à sua inclusão social. Esta Lei estabelece princípios e 

objetivos essenciais à proteção dos direitos da pessoa com câncer e à efetivação de políticas públicas 

de prevenção e combate ao câncer. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  O câncer é uma enfermidade que se caracteriza pelo crescimento descontrolado, 

rápido e invasivo de células com alteração em seu material genético. Muitos fatores influenciam o 

desenvolvimento da doença, tanto os de causas externas (meio ambiente, hábitos ou costumes 

próprios de um ambiente social e cultural) como os de internas (geneticamente pré-determinadas), 

que resultam de eventos responsáveis por gerar mutações sucessivas no material genético das células, 

processo que pode ocorrer ao longo de décadas, em múltiplos estágios1. 

2.  O câncer de cólon e reto abrange tumores malignos do intestino grosso. Tanto 

homens como mulheres são igualmente afetados, sendo uma doença tratável e frequentemente 

curável quando localizada no intestino (sem extensão para outros órgãos) por ocasião do diagnóstico. 

A recorrência após o tratamento cirúrgico é um relevante evento clínico no curso da doença, 

constituindo-se nestes casos, em geral, na causa primária de morte2. 

 

DO PLEITO 

1.  A oncologia é a especialidade médica que estuda os tumores, que podem ser 

benignos ou malignos. Está voltada para a forma como o câncer se desenvolve no organismo e qual 

é o tratamento mais adequado para cada caso. Apesar da existência de protocolos médicos, o 

tratamento oncológico é sempre muito individualizado - cada paciente, tumor e situação exigem 

uma abordagem terapêutica. O oncologista é o médico clínico especializado no tratamento do câncer 

e responsável, sobretudo, por prescrever tratamentos de quimioterapia, imunoterapia e 

hormonioterapia3. 

                                                      
1 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Instituto Nacional de Câncer (INCA). Consenso Nacional de Nutrição Oncológica. 2009. 126 p. 

Disponível em: <http://www.inca.gov.br/inca/Arquivos/publicacoes/Consenso_Nutricao_internet.pdf>. Acesso em: 22 jun. 2023. 
2 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas em Oncologia. Carcinoma colorretal. Brasília - DF – 2014. 
P. 151. Disponível em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/protocolos_clinicos_diretrizes_terapeuticas_oncologia.pdf>. 

Acesso em: 22 jun. 2023. 
3 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas em Oncologia/Ministério 
da Saúde, Secretaria de Atenção à Saúde – Brasília: Ministério da Saúde, 2014. Disponível em: 

<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/protocolos_clinicos_diretrizes_terapeuticas_oncologia.pdf>. Acesso em: 22 jun. 2023. 
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2.  A quimioterapia é o método que utiliza compostos químicos, chamados 

quimioterápicos, no tratamento de doenças causadas por agentes biológicos. Quando aplicada ao 

câncer, a quimioterapia é chamada de quimioterapia antineoplásica ou quimioterapia antiblástica4. 

3.  Capecitabina (Xeloda®) é indicado para o tratamento adjuvante de pacientes com 

câncer colorretal Dukes C (estágio III), submetidos à ressecção completa do tumor primário, nos 

casos em que haja preferência para terapia com fluoropirimidinas; Indicado como tratamento de 

primeira linha de pacientes com câncer colorretal metastático, nos casos em que haja preferência para 

terapia com fluoropirimidinas. A quimioterapia combinada tem demonstrado benefício na sobrevida 

se comparado à monoterapia com 5-FU/LV; Também pode ser combinado com oxaliplatina para o 

tratamento de segunda linha do câncer colorretal metastático em pacientes previamente tratados com 

irinotecano em combinação com um regime de fluoropirimidina como terapia de primeira linha5. 

  

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o tratamento oncológico quimioterápico e medicamento 

Capecitabina 500mg (Xeloda®) estão indicados ao manejo do quadro clínico apresentado pela 

Autora, conforme documentos médicos acostados aos autos (Evento 1, ANEXO2, Página 6 e Páginas 

19 a 23). 

2.  Considerando o disposto na Relação Nacional de Ações e Serviços de Saúde 

(RENASES), o tratamento pleiteado está coberto pelo SUS, conforme Tabela de Procedimentos, 

Medicamentos, Órteses/Próteses e Materiais Especiais do Sistema Único de Saúde - SUS (SIGTAP), 

na qual constam: tratamento clínico de paciente oncológico (03.04.10.002-1) e tratamento de 

paciente sob cuidados prolongados por enfermidades oncológicas (03.03.13.006-7). Assim como 

distintos tipos de quimioterapia estão padronizados no SUS, sob diversos códigos de 

procedimento. 

3.  Destaca-se que o protocolo indicado à Autora (XELOX), que incluiu o medicamento 

pleiteado Capecitabina (Xeloda®), consta prescrito em impresso do Oncologia D’or, unidade 

privada de saúde, portando não habilitada em Oncologia no SUS. E, segundo documento médico 

daquela unidade (Evento 1, ANEXO2, Página 6), o objetivo é que a Autora realize seu tratamento 

quimioterápico em uma unidade habilitada em Oncologia do SUS.  

3.1. No que tange à disponibilização, cabe esclarecer que no SUS não existe uma lista 

oficial de medicamentos antineoplásicos para dispensação, uma vez que o Ministério da 

Saúde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saúde não fornecem medicamentos 

contra o câncer de forma direta (por meio de programas).  

3.2. O fornecimento dos medicamentos oncológicos ocorre por meio da sua inclusão nos 

procedimentos quimioterápicos registrados no subsistema Autorização de Procedimento de 

Alta Complexidade do Sistema de Informação Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo 

ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo 

ressarcidos pelo Ministério da Saúde conforme o código do procedimento registrado na 

Apac. A tabela de procedimentos do SUS não refere medicamentos oncológicos, mas 

                                                      
4 INCA. Quimioterapia. Disponível em: <http://www.inca.gov.br/conteudo_view.asp?id=101>. Acesso em: 22 jun. 2023. 
5 Bula do medicamento Capecitabina (Xeloda®) por Produtos Roche Químicos e Farmacêuticos S.A. Disponível em: < 
https://dialogoroche.com.br/content/dam/roche-dialogo/dialogo-brazil-assets/downloadable-

assets/produtos/bulas/xeloda/Xeloda_Bula_Profissional.pdf>. Acesso em: 22 jun. 2023. 
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situações tumorais específicas que são descritas independentemente de qual esquema 

terapêutico seja adotado6.  

3.3. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS são os responsáveis 

pelo fornecimento dos medicamentos necessários ao tratamento do câncer que padronizam, 

adquirem e prescrevem, devendo observar, quando existentes, protocolos e diretrizes 

terapêuticas do Ministério da Saúde.  

4.  Quanto à organização da atenção oncológica no SUS, essa foi reestruturada em 

consonância com a Rede de Atenção à Saúde e de forma articulada entre os três níveis de gestão. 

5.   O componente de Atenção Especializada é composto por ambulatórios de 

especialidades, hospitais gerais e hospitais especializados habilitados para a assistência oncológica. 

Esses devem apoiar e complementar os serviços da atenção básica na investigação diagnóstica, no 

tratamento do câncer (...), garantindo-se, dessa forma, a integralidade do cuidado no âmbito da rede 

de atenção à saúde. O componente da Atenção Especializada é constituído pela Atenção 

Ambulatorial e Hospitalar. 

6.   A Atenção Hospitalar é composta por hospitais habilitados como UNACON 

(Unidades de Assistência de Alta Complexidade em Oncologia) e CACON (Centros de Assistência 

de Alta Complexidade em Oncologia) e por Hospitais Gerais com Cirurgia Oncológica, nos quais 

são oferecidos os tratamentos especializados de alta complexidade, incluindo serviços de cirurgia, 

radioterapia, quimioterapia, e cuidados paliativos, em nível ambulatorial e de internação, a depender 

do serviço e da necessidade identificada em cada caso. Sempre com base nos protocolos clínicos e 

nas diretrizes terapêuticas estabelecidas pelo Ministério da Saúde, quando publicados (ANEXO I). 

7.  O acesso aos serviços habilitados para o caso em tela ocorre com a inserção da 

demanda junto ao sistema de regulação. Cumpre salientar que a Política Nacional de Regulação, está 

organizada em três dimensões integradas entre si: Regulação de Sistemas de Saúde, Regulação da 

Atenção à Saúde e Regulação do Acesso à Assistência, que devem ser desenvolvidas de forma 

dinâmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organização do sistema de saúde brasileiro, otimizar 

os recursos disponíveis, qualificar a atenção e o acesso da população às ações e aos serviços de 

saúde7. 

8.  Assim, em consonância com o regulamento do SUS, cumpre mencionar que o 

Estado do Rio de Janeiro conta com uma Rede de Alta Complexidade Oncológica8, conforme 

pactuação na Comissão Intergestores Bipartite, Deliberação CIB nº 4.004, de 30 de março de 2017. 

9.  No intuito de identificar o correto encaminhamento da Demandante aos sistemas de 

regulação, este Núcleo consultou a plataforma do Sistema Estadual de Regulação – SER (ANEXO 

II) e verificou que ela foi inserida: 

9.1. em 19 de abril de 2023, para o procedimento Ambulatório 1ª vez - Coloproctologia 

(Oncologia), com classificação de risco amarelo – urgência e situação em fila – posição 

71, sob a responsabilidade da REUNI-RJ; 

                                                      
6 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organização da Assistência Farmacêutica no Sistema Único de 
Saúde. Conselho Nacional de Secretários de Saúde-CONASS, 1a edição, 2015. Disponível em: 

<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 22 jun. 2023. 
7 BRASIL. Ministério da Saúde. Regulação. Gestão do SUS. Disponível em: <http://portalms.saude.gov.br/gestao-do-sus/programacao-
regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 22 jun. 2023. 
8 Deliberação CIB nº 4.004 de 30 de Março de 2017. Pactuar “ad referendum” o credenciamento e habilitação das Unidades de 

Assistência de Alta Complexidade em Oncologia – UNACON e Centros de Assistência de Alta Complexidade em Oncologia – CACON, 
nas unidades abaixo listadas, em adequação a Portaria GM/MS nº 140 de 27/02/2014. Disponível em: 

<http://138.68.60.75/images/portarias/abril2017/dia10/delib4004.pdf>. Acesso em: 22 jun. 2023. 
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9.2. em 17 de maio de 2023, para o procedimento Ambulatório 1ª vez - Planejamento em 

Quimioterapia, com classificação de risco vermelho – emergência e situação cancelada, 

com a seguinte observação: “Prezados, direcionem para oncologia proctologia. Os 

UNACONS/CACONS conseguem realizar o tratamento solicitado”. 

 10.   Desta forma, entende-se que a via administrativa está sendo utilizada no caso em 

tela, sem a resolução da demanda pleiteada até o presente momento. 

11.  Destaca-se ainda que o médico assistente (Evento 1, ANEXO2, Página 6) informou 

que a Autora necessita “... ser encaminhada com urgência para ambulatório de oncologia 

clínica...”. Diante do exposto, este Núcleo entende que a demora exacerbada para o início do 

tratamento pleiteado, pode influenciar negativamente o prognóstico em questão. 

12.  Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saúde9 foi encontrado o Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Câncer de Cólon e Reto, sendo o medicamento pleiteado 

Capecitabina 500mg (Xeloda®) um dos esquemas de tratamentos previstos nesse protocolo. 

13.  Acrescenta-se que de acordo com o PCDT supracitado, o início do tratamento 

adjuvante deve ocorrer entre 4 e 6 semanas após à cirurgia, havendo evidência de que o ganho 

em termos de sobrevida reduz se 14% a cada 4 semanas de atraso, havendo, porém algum benefício 

para tratamentos iniciados até 12 semanas após o tratamento cirúrgico. Tendo em vista que de acordo 

com o documento médico (Evento 1, ANEXO2, Página 9) a requerente realizou cirurgia em 04 de 

abril de 2023, reitera-se a urgência para o início do tratamento.  

14.    Ademais, informa-se que, de acordo com o site da Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (Anvisa), os assuntos passíveis de registro são: alimentos, cosméticos, medicamentos e 

hemoderivados, produtos para a saúde e saneantes. Assim por se tratar de tratamento, o objeto do 

pleito não é passível de registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA. 

15.  O medicamento Capecitabina (Xeloda®), por sua vez, apresenta registro válido na 

Anvisa. 

 16.  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)10. 

17.  De acordo com publicação da CMED11, 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. 

18.  Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de preços 

CMED o medicamento referência Capecitabina 500mg (Xeloda®) – 120 comprimidos possui os 

                                                      
9 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas – PCDT. Disponível em: <https://www.gov.br/saude/pt-

br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 22 jun. 2023. 
10 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: 21 jun. 2023. 
11 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: 
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-

b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 22 jun. 2023. 
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seguintes Preço Fábrica (PF) e Preço Máximo de Venda ao Governo (PMVG), respectivamente 12: 

R$ 3.644,71 e R$ 2.860,00.  

   

 É o parecer. 

   Ao 4º Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANEXO I 

Estabelecimentos de Saúde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro 

                                                      
12BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Lista de Preços de Medicamentos. 
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Assessor-chefe 
CRF-RJ 10.277 
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LAYS QUEIROZ DE LIMA 

Enfermeira 

COREN 334171 

ID. 445607-1 

 

 

LEOPOLDO JOSÉ DE OLIVEIRA NETO 
Farmacêutico 

CRF-RJ 15023 
ID.5003221-6 

 

KARLA SPINOZA C. MOTA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 10829 
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ANNA MARIA SARAIVA 

DE LIMA 
Enfermeira 

COREN 170711 
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Portaria SAS/MS nº 458, de 24 de fevereiro de 2017. 
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