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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS Ne° 3035/2022
Rio de Janeiro, 20 de dezembro de 2022.

Processo  n°  0804759-41.2022.8.19.0052,
ajuizado por]| | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 12
Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro quanto ao produto para salde
Hialuronato de sodio 0,15% (Hyabak®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos
(Num. 37798003 Péginas 15 e 16), preenchido em 08 de novembro de 2022 por[ ]
| |, a Autora apresenta diagnéstico de problemas de secura ocular
(grave) e necessita com urgéncia o tratamento com o medicamento Hialuronato de sddio
0,15% (Hyabak®) — 01 gota 5 vezes ao dia em ambos os olhos (02 frascos). Foi informada a
Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): H57 — Outros transtornos do olho e
anexos.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacédo n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico,
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execuc¢do do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n° 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenc¢do Primaria a Saude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispde sobre as normas
de execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o0 Elenco Minimo
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Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagédo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Delibera¢do
CIB n°® 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido
destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Araruama, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME- Araruama 2018.

9. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define a
Politica Nacional de Atencdo em Oftalmologia a ser implantada em todas as unidades federadas,
respeitadas as competéncias das trés esferas de gestao.

10. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros, sobre
a organizacdo das Redes Estaduais de Atencdo Oftalmologia, que devem ser compostas por
Unidades de Atencao Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftalmologia.

11. 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 0s municipios executores e
suas referéncias segundo complexidade e de reabilitagdo visual por Regido de Saude no Estado
do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. O olho seco é uma condi¢do médica comum que ocorre quando as lagrimas nao
sdo mais capazes de oferecer lubrificagdo adequada aos olhos. Atinge 10% a 30% da populagéo,
principalmente mulheres acima de 50 anos. Pode-se dividir em dois grupos: olho seco por
diminuicdo ou deficiéncia da produgdo da camada aquosa da lagrima ou olho seco por aumento
da evaporacdo da lagrima®.

DO PLEITO

1. O Hialuronato de sédio (Hyabak®) esta indicado para umedecer e lubrificar os
olhos e lentes de contato?.

111 - CONCLUSAO

1. O colirio pleiteado Hialuronato de sédio 0,15% (Hyabak®) esta indicado no
tratamento da condicdo clinica descrita para a Autora — olho seco na forma grave.

2. Informa-se que Hialuronato de sédio 0,15% (Hyabak®) ndo integra nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componente Baésico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados pelo SUS no &mbito do Municipio de Araruama e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Embora a solucdo oftdlmica Hipromelose 0,3% e 0,5% conste listada no
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), de acordo com a Relagcdo Nacional

1 Genom. Informagdes do produto Hialuronato de sodio (Hyabak®). Disponivel em: < https://www.genom.com.br/hyabak/>. Acesso
em: 20 dez. 2022.

2 Informag6es do Produto para satde Hialuronato de sddio (Hyabak®) por Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A. Disponivel
em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351077931201014/?nomeProduto=hyabak>. Acesso em: 20 dez. 2022.
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de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022), a Secretaria Municipal de Salde de Araruama
ndo padronizou este lubrificante ocular em sua listagem de medicamentos essenciais
(REMUME-Araruama).

4. Além disso, segundo o médico assistente, o lubrificante ocular fornecido pelo
SUS ndo esta indicado para o caso clinico da Autora.

5. Assim, ndo ha solugdes oftalmicas padronizadas no SUS, no ambito Municipal
de Estadual, que se apresentem como substitutos terapéuticos ao pleito Hialuronato de sédio
0,15% (Hyabak®).

6. A solucdo oftadlmica Hialuronato de sédio 0,15% (Hyabak®) possui registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)3.

7. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 37874331 P4gina 4, item “DO PEDIDO”, subitem “3”) referente ao provimento de

“...medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internacdes que se fizerem
necessarios no curso do processo para tratamento da doenga que acomete a parte Autora...”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que
justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 11538
1D.5003221-6 Mat. 4.918.044-1

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

3 ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Consultas / Medicamentos. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/>. Acesso em: 20 dez. 2022.
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