SENADO FEDERAL
Senadora Mara Gabrilli

INDICACAON° ,DE 2025

Sugere ao Poder Executivo alteracao do Capitulo
II do Titulo V da Portaria de Consolida¢ao (PRC)
n° 5, de 28 de setembro de 2017, do Ministério da
Saude, Consolidagdo das normas sobre as agoes e
os servigos de saiide do Sistema Unico de Saide,
para que o Programa de Assisténcia Ventilatoria
Nao Invasiva aos Portadores de Doengas
Neuromusculares (DNM) passe a prever a oferta
de ventiladores de suporte a vida aos pacientes
com comprometimento grave da funcdo
ventilatoria e dependente da ventilagdo nao
invasiva e do dispositivo de assisténcia a tosse para
aqueles com tosse fraca ou ineficaz que nao
respondem a outras técnicas de assisténcia a tosse.

Sugerimos ao Poder Executivo Federal, com fundamento no art.
224, inciso 1, do Regimento Interno do Senado Federal (RISF), que promova
a atualizacdao do Capitulo II do Titulo V da Portaria de Consolidagdao (PRC)
n° 5, de 28 de setembro de 2017, do Ministério da Saude, consolidacao das
normas sobre as agées e os servicos de saiide do Sistema Unico de Saiide
(SUS), para que o Programa de Assisténcia Ventilatéria Nao Invasiva seja
ampliado e inclua, expressamente, todos os diagnosticos de Doengas
Neuromusculares (DNM) e pacientes com doencas raras ou com lesdo
medular cervical alta (niveis C4 a C1) que apresentem comprometimento da
musculatura inspiratoria e expiratoria. Sugerimos como parametro a adogao
dos seguintes critérios: pacientes com alteracoes nos pardmetros de
normalidade da Capacidade Vital (CV), Capacidade Vital For¢ada (CVF)
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<80% do previsto com teste realizado na posi¢do sentado ¢ em supino,
oximetria noturna com saturacao periférica de oxigénio (SpO2) < 88% por
mais que 5 minutos durante o sono e/ou dessaturacao de oxigénio < que 95%
ndo explicada pela presenca de apnéias ou hipopnéias, capnografia
transcutanea com niveis de CO2 no sangue arterial em vigilia >45 mmHg,
sintomas de hipoventilagdo alveolar cronica (cefaleia matinal, fadiga,
despertar noturno frequente com dispneia e taquicardia, sonoléncia,
pesadelos relacionados com dificuldade respiratérias, dificuldade de
concentragdo, ansiedade, depressdo, nausea, hiporexia, perda ou ganho de
peso, dificuldade de mobilizar secre¢do das vias aéreas ou em casos mais
avancados de hipertensdo pulmonar, insuficiéncia cardiaca congestiva e
policitemia).

Propomos ainda que, para esses pacientes, seja assegurado o
acesso a ventiladores de suporte a vida e o dispositivo assisténcia a tosse para
os pacientes com alteracao do PFT, de forma continua e conforme a evolugao
clinica de cada caso, por tempo indeterminado. Para indicacdo da maquina
de tosse, o teste de avaliagdo poderia ser o Pico de Fluxo de Tosse (PFT)
assistido com parametros entre 270 L/min e 160 L/min.

Atualmente, os ventiladores do tipo Bi-nivel sdo classificados
em trés categorias principais:

Primeira categoria: dispositivos sem bateria interna, projetados pelos
fabricantes para uso intermitente de at¢ 10 horas consecutivas. Nao sdo
indicados para pacientes em uso de traqueostomia.

Segunda categoria: ventiladores com bateria interna, desenvolvidos para
funcionar por até 16 horas consecutivas.

Terceira categoria: equipamentos destinados a pacientes dependentes de
ventilagdo mecanica, seja invasiva (com traqueostomia) ou ndo invasiva. Sao
classificados como dispositivos de suporte a vida, projetados para oferecer
ventilagdo por mais de 16 horas por dia, conforme especificagdes do
fabricante.
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JUSTIFICATIVA

O ventilador de suporte a vida ¢ um equipamento médico
avangado, projetado para fornecer ventilagdo mecénica invasiva ou nao
invasiva, de forma segura, continua e eficiente. E indicado tanto para
pacientes com respiracdo espontanea, que necessitam de assisténcia para
manter volumes e pressoes adequados, quanto para aqueles com faléncia da
musculatura respiratéria, que dependem integralmente de suporte
ventilatdrio continuo para garantir as trocas gasosas € a manuteng¢ao da vida.

A principal diferenga entre os ventiladores de suporte a vida e
os ventiladores do tipo Bi-nivel nao classificados como suporte a vida reside
na capacidade de garantir a ventilacio mesmo na auséncia total de esforco
respiratdrio espontaneo por parte do paciente.

Os ventiladores de suporte a vida sdo projetados para atuar em
situagdes de apneia central, faléncia ventilatoria completa ou interrupgao
subita da fungdo respiratoria, mantendo de forma autonoma e segura a
ventilagdao alveolar. Esse tipo de suporte € essencial em condi¢des clinicas
como DNM progressivas (a exemplo da Esclerose Lateral Amiotrofica),
doengas raras com comprometimento respiratorio significativo, e lesdes
medulares cervicais altas (niveis C1 a C4), nas quais ocorre deterioracao
progressiva ou abrupta da musculatura respiratdria. Nesses contextos, apenas
ventiladores com caracteristicas de suporte a vida sdo capazes de atender as
demandas ventilatorias de forma continua, garantindo a manuten¢do das
trocas gasosas e prevenindo desfechos criticos como hipercapnia grave,
hipoxemia e morte subita.

Os dispositivos assistentes de tosse, sdo equipamentos
utilizados para simular uma tosse eficaz em pacientes com fraqueza da
musculatura expiratoria, especialmente em decorréncia de DNM, doencas
raras com comprometimento respiratorio e lesdes medulares cervicais altas.
Por meio da aplicacdo alternada de pressdes positivas e negativas nas vias
adreas, esses dispositivos promovem o deslocamento e a eliminagdo de
secregOes traqueobronquicas que ndo seriam expelidas espontaneamente.
Sua utilizacao € essencial na pratica clinica, especialmente em associacao a
ventilagdo ndo invasiva, reduzindo o numero de aspiragdes, mantendo a
remoc¢ao de secrecdo de forma eficaz das vias aéreas, reduzindo as
possibilidades de infeccdes respiratorias e atelectasias, diminuindo o nimero
de hospitalizagdes, inclusive em unidades de terapia intensiva.
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O Sistema Unico de Satide (SUS) conta com o Programa de
Assisténcia Ventilatoria Nao Invasiva aos Portadores de Doencas
Neuromusculares (PAVNI), originalmente criado pela Portaria n° 1.370, de
3 de julho de 2008, do Ministério da Satide, norma incorporada pela Portaria
de Consolidagdo (PRC) n°® 5, de 28 de setembro de 2017, também da Pasta.

O Programa de Assisténcia Ventilatoria Ndo Invasiva € voltado
a quase todos os diagnosticos de DNM que apresentam comprometimento
progressivo da fun¢do ventilatoria, com o objetivo de preservar a fungdo
respiratoria, prevenir insuficiéncia ventilatoria e suas complicagoes,
garantindo uma melhor qualidade de vida e sobrevida aos usuarios. O
programa prevé a oferta de ventilagdo mecéanica nao invasiva por pressao
positiva intermitente, por meio de equipamentos especificos.

No entanto, sua normatizacdo permanece desatualizada desde
2017, nao refletindo os avangos tecnolégicos nem a ampliacao da demanda,
especialmente entre pacientes com doengas raras € com lesdo medular
cervical de nivel alto, que também necessitam de suporte ventilatorio
continuo e de tecnologias associadas, como os dispositivos assistentes de
tosse e aparelhos de ventilagdo de suporte a vida. Desse modo, a
regulamentacdo da PAVNI ainda ndo prevé expressamente a utilizagdo de
ventiladores de suporte a vida, tampouco prevé o fornecimento dos
dispositivos assistentes de tosse, que sdo essenciais para a manutencao da
ventilagdo e para a higiene bronquica em pacientes com insuficiéncia
respiratdria cronica, especialmente de origem neuromuscular.

Essa limitagdo normativa impede que muitos pacientes recebam
assisténcia adequada, comprometendo a efetividade do cuidado domiciliar,
aumentando o risco de complicagdes respiratorias e de internagdes
hospitalares. Como ¢ de conhecimento de V.Exa., as agdes de prevengdo em
saude dentro do Sistema Unico de Saude (SUS) desempenham um papel
crucial na economia de recursos, pois investir em ag¢des preventivas pode
reduzir a necessidade de tratamentos mais caros e complexos no futuro,
sobretudo quanto a internag¢des hospitalares prolongadas e utilizagdo de
leitos e recursos preciosos de unidades de terapia intensiva (UTI). Somado a
1ss0, € tdo relevante quanto, tais agdes e recursos oferecem mais qualidade
de vida para os pacientes e suas familias.

Torna-se, portanto, necessario que a regulamentacao do PAVNI
seja atualizada, alinhando-se as evidéncias cientificas, as praticas clinicas
modernas e as reais demandas dos pacientes que dependem desses recursos
para garantir sobrevida e qualidade de vida.
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Sala das Sessoes,

Senadora MARA GABRILLI
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