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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0196/2022

Rio de Janeiro, 09 de fevereiro de 2022.

Processo n° 0003278-32.2022.8.19.0002,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 1V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
guanto aos medicamentos Papaina 10%o gel, Cloreto de Sodio 0,9% (soro fisiol6gico); ao
produto para salde protetor cutaneo spray 28mL (Cavilon™), e aos insumos Gaze estéril,
luvas de procedimento e rolo de esparadrapo.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer foi considerado o documento médico da
Prefeitura Municipal de Itaborai acostado as folhas 35 e 36 emitidos em 02 de fevereiro de
2022 pelo medico | |, no qual foi informado que a Autora esta
em pos-operatdrio de cancer de pulmao que evoluiu para empiema pleural com necessidade
de uso dos seguintes itens, a cada semana:

e Papaina 10% gel — 14 frascos 100g;

e Cloreto de Sodio 0,9% (soro fisiolégico) — 1500mL;
e protetor cutaneo spray 28mL (Cavilon™) — 1 frasco;
e Gaze estéril — 56 pacotes;

e luvas de procedimento — 28 pares;

¢ rolo de esparadrapo — 3 rolos.

1. Foi citada a seguintes Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10) C34
— Neoplasia maligna dos brénquios e dos pulmaes.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizacdo da Rede de Atencdo a Salde no ambito do Sistema
Unico de Sadde (SUS).

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relacdo Nacional de Ac¢des e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do SUS e
dé outras providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doencas Crbnicas no ambito
do SUS e as diretrizes para a organizacao das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela
Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. O Anexo IX da Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
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2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de
Atencdo a Salde das Pessoas com Doencas Crdnicas, no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS).

5. A Portaria n° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza
normas de autorizacdo, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de
radioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais
Especiais do SUS descritos na Portaria n°® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.

6. O Capitulo VII, do Anexo 1X, da Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia
maligna comprovada, no &mbito do SUS.

7. A Portaria n® 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e
pardmetros referenciais para a habilitacdo de estabelecimentos de salde na alta
complexidade em oncologia no &mbito do SUS.

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncoldgico do Estado do Rio de Janeiro, e contém o0s seguintes eixos prioritarios: promogéo
da salde e prevengdo do cancer; deteccdo precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Deliberacdo 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 Oncologia (CACON), em adequacdo a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a
Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016, que prorroga 0 prazo estabelecido na portaria
anterior.

10. No ambito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberacdo CIB-RJ n° 5.892 de
19 de julho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no
ambito do Estado do Rio de Janeiro.

11. A Lei n° 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa
com Cancer, destinado a assegurar e a promover, em condi¢Ges de igualdade, 0 acesso ao
tratamento adequado e o exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com
cancer, com vistas a garantir o respeito a dignidade, a cidadania e a sua inclusao social. Esta
Lei estabelece principios e objetivos essenciais a protecdo dos direitos da pessoa com cancer
e a efetivacdo de politicas publicas de prevengédo e combate ao cancer.

12. Considerando a Politica Nacional de Regulacdo do SUS, disposta no Anexo
XXVI da Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

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

| - Central de Regulacéo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos 0s
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

I - Central de Regulacéo de InternacGes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizacéo
local, 0 acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

1l - Central de Regulacdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-
hospitalar de urgéncia e, conforme organizagdo local, 0 acesso aos leitos
hospitalares de urgéncia.
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DO QUADRO CLINICO

1. O cancer é uma enfermidade que se caracteriza pelo crescimento
descontrolado, rapido e invasivo de células com alteracdo em seu material genético. Muitos
fatores influenciam o desenvolvimento da doenca, tanto os de causas externas (meio
ambiente, habitos ou costumes préprios de um ambiente social e cultural) como os de
internas (geneticamente pré-determinadas), que resultam de eventos responsaveis por gerar
mutacBes sucessivas no material genético das células, processo que pode ocorrer ao longo de
décadas, em multiplos estagios®.

2. Cancer de pulmd@o é mais comum de todos os tumores malignos,
apresentando aumento de 2% por ano na sua incidéncia mundial. Altamente letal, a
sobrevida média cumulativa total em cinco anos varia de 13 a 21% em paises desenvolvidos
e entre 7 e 10% nos paises em desenvolvimento. Ele é classificado em dois tipos principais:
pequenas células e ndo- pequenas células (85%)2.

DO PLEITO

1. O mecanismo de acdo da Papaina é como desbridante quimico, facilitando o
processo cicatricial. Tem acOes bacteriostaticas, bactericidas e anti-inflamatérias e
proporciona alinhamento das fibras de coladgeno, promovendo crescimento tecidual
uniforme. A concentracdo da papaina de 8 a 10% deve ser utilizada na presenca de necrose
de coagulacdo, apds efetuar escarectomia (retirada total da regido necrosada). Na presenca de
necrose de liquefacéo a ferida deverd ser lavada em jatos com solugdo de papaina de 4 a 6%
diluida em solucdo fisioldgica. E na presenca de tecido de granulacdo a concentracdo devera
ser de 2%. A papaina é uma enzima proteolitica retirada do latex do vegetal mamao papaia
(Carica Papaya), no qual sdo comercializadas na forma de po, pasta, creme e gel, sendo que o
p6 deve ser diluido no momento do uso, em concentragdes que irdo variar conforme as
caracteristicas da ferida (quantidade de tecido necrdtico, presenca de infeccdo, presenca de
tecido de granulacdo, etc). A sua indicacdo é para o tratamento de Ulceras abertas, infectadas
e desbridamento de tecidos desvitalizados ou necroticos. Contudo a papaina é um método
enzimatico de desbridamento que pode levar dias a semanas para apresentar resultado®.

2. O Cloreto de Sodio (soro fisioldgico) constitui-se do sal cloreto de sodio
tendo como veiculo a &gua destilada. O cation sddio e o anion cloreto, principais ions do
fluido extracelular tem como funcdo priméaria o controle do balango eletrolitico, presséo
osmética e balanco acido/base. Topicamente, destina-se ao cuidado de lesbes da pele ou
membranas mucosas®.

3. O protetor cutaneo spray (Cavilon™) é uma solucdo polimérica que,
aplicada a pele, forma uma pelicula protetora incolor e transparente, tornando-se uma

I MINISTERIO DA SAUDE. Instituto Nacional de Cancer (INCA). Consenso Nacional de Nutricio Oncoldgica. 2009. 126 p.
Disponivel em: <http://www.inca.gov.br/inca/Arquivos/publicacoes/Consenso_Nutricao_internet.pdf>. Acesso em: 09 fev.
2022.

2 INCA — Instituto Nacional de Cancer. Disponivel em:
<http://www2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/tiposdecancer/site/home/pulmao/diagnosticol>. Acesso: 09 fev. 2022.
3BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE — BVS. Qual 0 mecanismo de ag4o da Papaina e a concentragio ideal para uso em uma
escara com necrose? Disponivel em: < https://aps.bvs.br/aps/qual-o-mecanismo-de-acao-da-papaina-e-a-concentracao-ideal-
para-uso-em-uma-escara-com-necrose/>. Acesso em: 09 fev. 2022.

*AMARAL, M.P.H., et al. Avaliagdo da seguranca e eficacia de soluges fisiolgicas dispensadas em farmacias e drogarias.
Revista Brasileira de Farmacia, v.89, n.1, p.21-23, 2008. Disponivel em:
<http://www.rbfarma.org.br/files/pag_21a23_avaliacao_seguranca.pdf>. Acesso em: 09 fev. 2022.
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barreira protetora contra: fluidos corp6reos drenantes de ostomias, fistulas, etc; lesGes
cutaneas provocadas por trocas frequentes de curativos e/ou bolsas (produtos adesivos). E
suave para a pele; ndo contém alcool; ndo citotdxico; permanece até 72 horas aplicado
(exceto quando aplicado sob produtos adesivos onde a pelicula de protecéo é removida pelos
mesmos); Ndo necessita ser retirado antes das reaplicagoes®.

4, A gaze é um tecido com varias contagens de fios e pesos, em varios
comprimentos e larguras com poder absorvente®. A gaze esterilizada tem como finalidade
absorver liquidos ou secreces, limpar e cobrir ferimentos e curativos em geral, nos quais a
presenca de microrganismos ou qualquer tipo de impureza nao é toleravel’.

5. As luvas sdo usadas como barreira dérmica, para protecdo das maos em
contato com sangue, fluido corpdreo, pele ndo integra e mucosa, reduzindo o risco de
exposicdo a sangue fresco e a possibilidade de contaminacéo, do cliente pelo profissional e
sua equipe, que envolvam contato, também prevenindo a contamina¢do durante o0s
procedimentos®,

6. O esparadrapo é um tecido de diversas origens uniformemente revestido em
uma das faces, por uma camada adesiva. O lado oposto ao da mistura adesiva pode ser
revestido por uma camada fina de substancias impermeaveis a agua. E utilizado para fixacao
de curativos, sondas, drenos, cateteres®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que os medicamentos Papaina 10% gel, Cloreto
de Sédio 0,9% (soro fisiolégico); o produto para salde protetor cutaneo spray 28mL
(Cavilon™), e os insumos Gaze estéril, luvas de procedimento e rolo de esparadrapo
estdo indicados para o quadro clinico da Autora.

2. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer) o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de
saude referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do cancer
como um todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplésicos e
ainda daqgueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o0 tratamento de nauseas,
vOmitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais

complicacfes.

3. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por
meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema
Autorizacdo de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacéo
Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no

5 3M. Protetor cutaneo spray 28mL Cavilon™. Disponivel em: <http://www.3m.com/intl/br/produtos/655_21.html>. Acesso
em: 09 fev. 2022.

& Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e Fundagdo Oswaldo Cruz. Farmacopéia Brasileira. Vol 2. Monografias. 52 ed.
Brasilia. 2010. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/hotsite/cd_farmacopeia/index.htm>. Acesso em: 09 fev. 2022.

7 Brasil. Ministério da Educagéo. Fundag&o Universidade Federal do Vale do S&o Francisco. Gaze estéril. Disponivel
em:<http://www.comprasnet.gov.br/ConsultaLicitacoes/download/download_editais_detalhe.asp?coduasg=154421& MODPRP
=5&NUMPRP=642012>. Acesso em: 09 fev. 2022.

8 Brasil. Secretaria de Satde da Bahia. Superintendéncia de Vigilancia e Protegdo da

Saude. Manual de Biosseguranca. Disponivel em: <
http://www.fiocruz.br/biosseguranca/Bis/manuais/biosseguranca/manual_biosseguranca.pdf >. Acesso em: 09 fev. 2022.

9 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA; FUNDACAO OSWALDO CRUZ. Farmacopeia Brasileira.
Volume 2. Monografias. 5% ed. Brasilia. 2010.Esparadrapo. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/hotsite/cd_farmacopeia/index.htm>. Acesso em: 09 fev. 2022.
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SUS e habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Satde conforme o
codigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS néo refere
medicamentos oncoldgicos, mas situagcbes tumorais especificas que sdo descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado™®.

4, Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos que prescrevem para o tratamento
do cancer, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude,
quando existentes?,

5. Destaca-se que o documento médico apresentado (fls. 35-36), é proveniente
da Secretaria Municipal de Saude de Itaborai (Unidade ndo habilitada em Oncologia), e
ndo foi anexado nenhum outro documento que demonstrasse se a Autora possui
acompanhamento em alguma unidade credenciada do SUS em oncologia (ANEXO 1).

6. Isto posto, cumpre esclarecer que caso a Autora ja seja atendida por uma
unidade credenciada em oncologia no SUS é de responsabilidade da referida unidade o
fornecimento dos itens prescritos. E, caso, ainda ndo seja atendlda por uma unidade
credenciada ao SUS é necessaria a sua msergao ao fluxo de acesso a rede de atencdo em
Oncologia do SUS e consequente acesso as unidades de referéncia, a Autora devera
comparecer & Unidade Bésica de Saude mais proxima de sua residéncia, munida de
encaminhamento médico para Oncologia, a fim de obter as informacgdes necessarias
para sua insercao, via SISREG, no fluxo de acesso as unidades integrantes da Rede de
Atencdo em Oncologia do Estado do Rio de Janeiro.

7. Ressalta-se que o medicamento Cloreto de Sédio 0,9% (soro fisiolégico), o
produto para salde protetor cutaneo spray 28mL (Cavilon™), e os insumos Gaze estéril,
luvas de procedimento e rolo de esparadrapo possuem registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria. Entretanto o medicamento Papaina 10% gel é uma formulacéo
magistral e, portanto, ndo possui registro junto ao referido 6rgéo fiscalizador.

8. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de
Consolidacdo (PRC) n°® 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais
medicamentos fazem parte da Atencdo Bésica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017,
determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios sdo responsaveis pela selecdo, programacao, aquisi¢do, armazenamento, controle
de estoque e prazos de validade, distribui¢éo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da
RENAME vigente, conforme pactuagdo nas respectivas CIB. Dessa forma, atendendo aos
critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado e seus municipios definem a composicdo
de suas listas.

9. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 19 e 20, item “VI”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora... ”, vale ressaltar que ndo € recomendado o fornecimento
de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que
0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
salde.

©PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagao da Assisténcia Farmacéutica no Sistema
Unico de Sadde. Conselho Nacional de Secretéarios de Satide-CONASS, 12 edigao, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 09 fev.
2022.
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E o parecer.

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

KEYTHLUCI FARIA TRIGUEIRO

THAMARA SILVA BRITTO DA SILVA
Farmacéutica Enfermeira
CRF-RJ 22201 COREN-RJ 559.073
1D.5073274-9 ID. 5124904-9

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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

Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de
Janeiro

MUNICIPIO ESTABELECIMENTO CNES | CODIGO HABILITACAO
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Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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17.06,
Barra Mansa | Santa Casa de Misericcrdia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e |Unacen com Servigos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio  |Hospital Santa Isabel 2278286 | 17.06 |Unacen
(E;: ampos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacen
oytacazes
(C;: ampos de Hospital Universitaric Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacen com Servico de Radicterapia
oytacazes
Campos de . - ! ' ) ) .
G Instituto de Medicina Nuclear e Endocrinelogia Ltda /(IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia
oytacazes
ltaperuna | Hospital S0 José do AvailConferéncia Sio José do Avai | 2278865 | '1-07 & |Unacon com Servicos de Radioterapia e de Oncalogia
17.09 |Pediatrica
Niteroi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Oncologica
Nitergi Hospital Universitaric Anténic Pedro - HUAR/UFF 12505 17.08 |Unaccn com Service de Hematolegia
) Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 1706 e ) ) )
Petropolis - — 17.15 Unacen com Servige de Radioterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 :
Rio Bonito | Hospital Regional Darcy Vargas 2256241 | 17.06 |Unacon
17.07. . . . :
' . . . ' |Unacen com Servigos de Radioterapia, de Hematelegia e
Ric de Janeiro |Hospital dos Servideres do Estado 2265983 1%[]39& de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
Ric de Janeire |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardosc Fontes 22595423 | 17.06 |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Oncologica
Ric de Janeire |Hospital Geral da Lagea 2273658 | 17.09 |Unacen com Servige de Oncelogia Pediatrica
Rio de Janeiro | Hospital Mario Kroeff 2269895 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Ric de Janeire |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 11??058& Unacon com Servigos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 1712 |Cacon
Rio de Janeiro | Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo GesteiralUFRJ | 2296616 | 17.11  |Unacen Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Ric de Janeire |Hespital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 1711 |Unaccn Exclusiva de Oncolegia Pedidtrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Ric de Janeire | Cavalcanti/Hemerio/Fundagde Pro-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10  |Unacen Exclusiva de Hematolegia
FUNDARJ
Instituto Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servico de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer || 2269821 | 17.06
Instituto Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer 11 2273462 | 1707
Teresdpolis | Hospital S&o José/Associac&o Congregac 3o de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacon
\assouras Hospital Universitaric Severine Sombra/Fundag 3o Educacienal 2973748 | 17.08 |Unacon
Severinc Sombra
Volta Redonda | Hespital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07  |Unacon com Servigo de Radioterapia




