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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0865/2022

Rio de Janeiro, 05 de maio de 2022.

Processo n° 0011363-07.2022.8.19.0002,
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacGes do 1V Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto a
cirurgia de facectomia com implante de lente intraocular e a aplicacdo de material
viscoelastico (Viscoat®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos e
documentos do Hospital oftalmolégico Santa Beatriz (fls. 47 a 49), emitidos em 28 de marco de
2022, pela médica| | , a Autora apresenta catarata densa e baixa contagem
celular endotelial/cérnea gutatta. Necessita realizar facectomia com implante de lente
intraocular e uso de viscoelastico (Viscoat®) no olho direito com o objetivo de reduzir
complicacBes em cirurgia de alto risco oftalmoldgico. Foi informado o seguinte cédigo da
Classificag&o Internacional de Doencas (CID-10): H25 — Catarata senil.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salde no ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de Salude e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o
conjunto de acgdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacao n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Salide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e d& outras providéncias.

3. A Politica Nacional de Atencdo em Oftalmologia, a ser implantada em todas as
unidades federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestdo, consta ho Anexo
XXXV da Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4, A Portaria SAS/MS n° 288 de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros, sobre a
organizacgdo das Redes Estaduais de Atencdo Oftalmologia.
5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.891 de 19 de julho de 2019 pactua as referéncias da

Rede de Atengdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro e os municipios executores e
suas referéncias segundo complexidade e de reabilitacdo visual por Regido de Salude no Estado
do Rio de Janeiro.

6. Considerando a Politica Nacional de Regulacdo do SUS, disposta no Anexo
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XXV 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 Regulagéo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos 0s
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulacéo de Internagdes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizacgéo local,
0 acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

Il - Central de Regulacio de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar
de urgéncia e, conforme organizacao local, 0 acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.

DO QUADRO CLINICO

1. Catarata ¢é a denominacgdo dada a qualquer opacidade do cristalino, e é a maior
causa de cegueira tratdvel nos paises em desenvolvimento. Pode ser classificada em: congénitas
e adquiridas. Os fatores de risco mais importantes para o desenvolvimento da catarata sdo a
idade avancada, tabagismo, diabetes, uso de medicamentos, especialmente o corticoide, trauma
ocular e exposicdo a radiacdo ultravioleta. O Unico tratamento curativo da catarata é cirurgico e
consiste em remover o cristalino opaco e substitui-lo por uma lente intraocular. O tratamento é
indicado quando a qualidade de vida do individuo é comprometida devido & baixa visual
decorrente da catarata. Pode-se classificar as cataratas em: congénitas (presente ao
nascimento)?’, de aparecimento precoce ou tardio, e adquiridas, onde incluimos todas as demais
formas de catarata inclusive a relacionada a idade. De acordo com a sua localizacéo, podera ser
nuclear, cortical ou subcapsular, e de acordo com o grau de opacidade, podera receber a
denominacéo de incipiente, madura ou hipermadura?.

2. Sabemos hoje que as fungoes endoteliais de barreira e de desidratacdo ativa
constante da cornea dependem de um namero minimo de células endoteliais, sem espacos
livres entre elas, e de um perfeito funcionamento da bomba endotelial. A populag¢do endotelial
normal no ser humano adulto varia de 2.000 a 3.000 céls/mm2, em média, e é composta de
células hexagonais pobremente aderidas entre si e a sua membrana basal, a membrana de
Descemet. A verificacdo do namero de células e da morfologia do endotélio, por meio da
reflexdo especular no exame biomicroscopico em 40x ou pela microscopia especular é
fundamental para termos uma idéia da populacdo endotelial daquela cornea, ja que sabemos que
quanto menor 0 numero destas células, maior a chance de descompensacdo corneana apds a

cirurgia®.

DO PLEITO

1. A cirurgia da catarata, denominada de facectomia, pode ser realizada por
diversas técnicas ou métodos, sendo as mais conhecidas a facoemulsificacdo e a extracdo

1 CBO. Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Catarata. Definicdo e Classificagdo. Disponivel em:
<http://www.cbo.net.br/novo/publico-geral/catarata.php>. Acesso em: 05 mai. 2022.

2 CONSELHO BRASILEIRO DE OFTALMOLOGIA. Projeto Diretrizes. Catarata: Diagndstico e Tratamento. Conselho Brasileiro
de Oftalmologia, Associacdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina. 2003. Disponivel em:
<https://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/catarata-diagnostico-e-tratamento.pdf>. Acesso em: 05 mai. 2022.

3 KWITKO, Sérgio. Endotélio e cirurgia da catarata: grandes desafios. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia, v. 63, n. 3, p. 235-239,
2000. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/abo/a/Cy6hNCMYPNQb5SjMSDHJIRgF/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 05
mai. 2022.
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extracapsular programada. Para ambas é obrigatoria a utilizagdo do microscépio cirdrgico®. A
facoemulsificacdo (palavra derivada do grego phacos, cristalino) consiste na fragmentacdo e
aspiracdo do cristalino opacificado por meio de uma pequena incisdo utilizando-se energia
ultrassdnica e um sistema de emissdo e aspiracdo de fluidos. Do ponto de vista técnico, ha
inimeros motivos que fazem da facoemulsificagcdo a técnica mais utilizada em cirurgias de
catarata no mundo, entre eles, podemos citar a menor incisdo, menor trauma ao olho, maior
rapidez e seguranca no ato cirdrgico, além da recuperacgdo visual ser rapida®.

2. O material viscoelastico (Viscoat®) é indicado para uso como auxiliar nas
cirurgias do segmento anterior, incluindo extracdo de catarata e implante de lente
intraocular. O material viscoelastico mantém uma camara profunda durante cirurgias do
segmento anterior, melhora a visualizacdo durante o procedimento cirlrgico e protege o
endotélio corneano e outros tecidos oculares®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que a cirurgia de facectomia com implante de lente intraocular
pleiteada esté indicada ao manejo do quadro clinico da Autora (fls. 47 a 49).

2. Quanto ao uso intraoperatério do material viscoelastico (Viscoat®), informa-se
gue independentemente da técnica cirdrgica utilizada, ha uma perda celular endotelial imediata
com a cirurgia de catarata moderna, em corneas normais, de 10% a 20%, e uma perda
progressiva crénica durante, no minimo, 10 anos ap6s a cirurgia de 2,5% ao ano. Uma das
importantes funcdes dos viscoelasticos (como o pleiteado Viscoat®) é a protecdo endotelial as
manobras na camara anterior (de facoemulsificacéo, de implante de LIO, etc.)®. Desta forma, em
face da informacdo de que a Autora apresenta baixa contagem celular endotelial e cérnea
gutatta, informa-se que o produto pleiteado pode ser utilizado durante o ato operatério de
facectomia com implante de lente intraocular.

3. Quanto a disponibilizacdo, informa-se que:

e 0 procedimento cirtrgico facectomia com implante de lente intraocular esta
coberto pelo SUS, conforme Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Satde - SUS
(SIGTAP), na qual constam: facectomia c/ implante de lente intra-ocular,
facoemulsificacao c/ implante de lente intra-ocular dobravel e facoemulsificacao c/
implante de lente intra-ocular rigida sob os codigos de procedimento: 04.05.05.009-
7, 04.05.05.037-2 e 04.05.05.011-9, conforme disposto na Relagdo Nacional de
Acdes e Servicos de Satde (RENASES).

e O material viscoelastico (Viscoat®?) ndo consta no SIGTAP - Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS.

4. Em se tratando de demanda oftalmoldgica, cumpre informar que o Estado do
Rio de Janeiro conta com uma Rede de Atencdo em Oftalmologia, pactuada por meio da

4 FISCHER, A.F.C. et al. Programa de ensino de facoemulsificagdo CBO/ALCON: resultados do Hospital de Olhos do

Parana. Arquivos Brasileiros de Oftalmolologia, S&o Paulo, v. 73, n. 6, p. 517-520, dez. 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-27492010000600010&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 05 mai.
2022.

5 Instrugdes de Uso. Viscoat®. ALCON BRASIL CUIDADOS COM A SAUDE LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351524230202062/anexo/T13870086/nomeArquivo/Viscoat_Instru%C3%
A7%C3%A30%20de%20Uso.pdf?Authorization=Guest>.Acesso em: 05 mai. 2022.
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Deliberagdo CIB-RJ N° 5.891 de 11 de julho de 2019°.

5. O acesso aos servicos habilitados para o caso em tela ocorre com a inser¢do da
demanda junto ao sistema de regulacdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional de Regulagéo,
estd organizada em trés dimensdes integradas entre si: Regulacdo de Sistemas de Saude,
Regulacdo da Atencdo a Saude e Regulacdo do Acesso a Assisténcia, que devem ser
desenvolvidas de forma dindmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizacdo do
sistema de salde brasileiro, otimizar os recursos disponiveis, qualificar a atencdo e 0 acesso da
populagdo as acoes e aos servigos de salde’.

6. No intuito de identificar o correto encaminhamento do Suplicante aos sistemas de
regulacdo, este Nucleo consultou as plataformas do SISREG Il e do Servigo Estadual de
Regulagdo — SER e ndo localizou a sua inser¢do para o atendimento da demanda pleiteada.

7. Cabe destacar que a Assistida foi atendida no Hospital Oftalmol6gico Santa
Beatriz (fls. 47 a 49), unidade privada conveniada ao SUS e integrante da Rede de Atencéo em
Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro.

8. Considerando o exposto, reitera-se que o Hospital Oftalmolégico Santa
Beatriz possui vagas de atendimento para pacientes particulares e provenientes do SUS. No
entanto, em documentos médicos acostados (fls. 47 a 49) ndo constam informacBes se a
Demandante é acompanhado na unidade pelo SUS, ou de forma “particular”. Assim, para o0
acesso a cirurgia requerida, seguem as consideracgdes:

8.1. Caso a Requerente esteja em acompanhamento na referida unidade, de
forma “particular”, para ter acesso ao atendimento oftalmol6gico que abranja a
cirurgia de facectomia com implante de lente intraocular em olho esquerdo,
pelo SUS, é necessario que ela se dirija a unidade béasica de salde mais
préxima de sua residéncia, para requerer a sua insercao junto ao sistema de
regulacdo para o atendimento da demanda pleiteada, através da via
administrativa, em uma das unidades integrantes da Rede de Atencdo em
Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro;

8.2. Caso a Suplicante ja esteja em acompanhamento na referida unidade, pelo
SUS, cumpre informar que €é responsabilidade do Hospital Oftalmolégico
Santa Beatriz realizar a cirurgia pleiteada ou, no caso de impossibilidade,
realizar 0 seu encaminhamento a uma outra unidade apta ao atendimento da

demanda.

9. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude® ndo foi encontrado
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a enfermidade da Autora — catarata.

10. Quanto a solicitagdo Autoral (fls. 30 e 31, item “14”, subitens “c” e “j”)
referente ao fornecimento de “... bem como fornega todo o tratamento, exames, procedimentos e
medicamentos necessarios ao restabelecimento da saude da parte Autora ...”, cumpre esclarecer
que ndo e recomendado o provimento de quaisquer novos itens sem prévia analise de laudo que
justifigue a sua necessidade, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde de seus usuarios.

¢ Deliberagdo CIB-RJ N°5.891 de 11 de julho de 2019 que pactua as Referéncias da Rede de Atengdo em Oftalmologia do Estado
do Rio de Janeiro. Disponivel em: <http://www:.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/650-2019/julho/6521-deliberacao-cib-rj-n-5-891-de-
11-de-julho-de-2019.html>. Acesso em: 05 mai. 2022.

"PORTARIA N° 1.559, DE 1° DE AGOSTO DE 2008 Institui a Politica Nacional de Regulago do Sistema Unico de Sadde - SUS.
Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2008/prt1559_01_08_2008.html>. Acesso em: 05 mai. 2022.

8 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: 05 mai. 2022.
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E o parecer.

Ao 1V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE MARIA DA SILVA ROSA
Médica
CRM-RJ 52-77154-6
ID: 5074128-4

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Assistente de Coordenagdo
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277

ID. 436.475-02
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