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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0978/2022
Rio de Janeiro, 15 de setembro de 2022.

Processo n® 5000267-23.2022.4.02.5140,
ajuizado por| |neste ato
representadaj |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes do Nucleo de
Justica 4.0 da Secdo Judiciéria do Rio de Janeiro, quanto ao insumo lente intraocular e ao
procedimento cirdrgico oftalmolégico.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos do Hospital Federal dos Servidores do Estado
(Evento 1, ANEXO2, Paginas 11 a 13), emitidos em 24 de junho e 28 de abril de 2022 pelos
médicos | le] |, a Autora, 74

anos, com diagndstico de diabetes mellitus tipo 2 ndo insulinodependente, hipertensao
arterial sistémica, histéria de acidente vascular encefélico em 2016, glaucoma em ambos 0s
olhos em uso de Brinzolamida. Foi avaliada no setor de catarata, com necessidade urgente de
cirurgia de catarata para que possa realizar posteriormente tratamento adequado do quadro de
retinopatia diabética proliferativa. No entanto, o servigo do referido hospital ndo dispGes de
lente intraocular para prosseguir com a intervengdo no presente momento. Desta forma, foi
solicitado auxilio de outro servico oftalmoldgico capaz de solucionar 0 caso com maior rapidez.

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 dmbito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de Salude e
aperfeicoar 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 Consolidacdo 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 Atengdo em Oftalmologia, a ser implantada em todas as
unidades federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestdo, consta no 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 Deliberacdo 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
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suas referéncias segundo complexidade e de reabilitacdo visual por Regido de Saude no Estado
do Rio de Janeiro.

6. Considerando a Politica Nacional de Regulacdo do SUS, disposta no Anexo
XXVI da Portaria de Consolidacéo 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 Regulacdo de InternacGes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizagéo 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. O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) corresponde a 90 a 95% de todos os casos de
DM. Possui etiologia complexa e multifatorial, envolvendo componentes genético e
ambiental.3,4 Geralmente, 0 DM2 acomete individuos a partir da quarta década de vida, embora
se descreva, em alguns paises, aumento na sua incidéncia em criangas e jovens. Trata-se de
doenca poligénica, com forte heranga familiar, ainda ndo completamente esclarecida, cuja
ocorréncia tem contribuicdo significativa de fatores ambientais. Dentre eles, habitos dietéticos e
inatividade fisica, que contribuem para a obesidade, destacam-se como 0s principais fatores de
risco. O desenvolvimento e a perpetuacdo da hiperglicemia ocorrem concomitantemente com
hiperglucagonemia, resisténcia dos tecidos periféricos a agdo da insulina, aumento da producéo
hepética de glicose, disfuncdo incretinica, aumento de lipélise e consequente aumento de acidos
graxos livres circulantes, aumento da reabsorcdo renal de glicose e graus variados de deficiéncia
na sintese e na secrecdo de insulina pela célula B pancreatica®.

2. A retinopatia diabética é uma das complicagdes microvasculares relacionadas
ao Diabetes Mellitus?. Representa uma das principais causas de cegueira no mundo e é comum
tanto no diabetes tipo 1, quanto no tipo 2. Fatores angiogénicos, como o Vascular Endothelial
Growth Factor (VEGF) estdo envolvidos na patogénese da retinopatia diabética®.

3. A retinopatia diabética pode ser classificada em forma ndo proliferativa e
forma proliferativa, sendo esta Gltima a mais grave e associada a perda de visao potencialmente
irreversivel. Esta ocorre devido a alteragfes vasculares da retina associadas ao diabetes, tendo
como consequéncia franca obstrucdo vascular e isquemia do tecido retiniano. Em resposta a esta
isquemia, havera liberacdo de fatores de crescimento que desencadeardo o processo de
neovascularizagdo. Porém, os vasos recém-formados tém estrutura fragil e se rompem

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: <https://wwuw.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf>. Acesso
em: 15 set. 2022.

2 Sociedade Brasileira de Endocrinologia & Metabologia e Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Projeto Diretrizes - Diabetes
Mellitus: Prevencéo e Tratamento da Retinopatia. Disponivel em: < https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-
prevencao-e-tratamento-da-retinopatia.pdf>. Acesso em: 15 set. 2022.

3 VALIATTI, F.B., et al. Papel do fator de crescimento vascular endotelial na angiogénese e na retinopatia diabética. Arquivos
Brasileiros de Endocrinologia e Metabologia, v.55, n.2, p.106-113, 2011. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/abem/v55n2/a02v55n2.pdf>. Acesso em: 15 set. 2022.
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facilmente, causando hemorragias. Este processo € acompanhado de proliferacdo celular e
fibrose que, se ocorrer no vitreo, pode levar ao descolamento da retina. A hemorragia vitrea
profusa e o descolamento da retina frequentemente levam a cegueira®.

4, Hipertensdo arterial (HA) é condicdo clinica multifatorial caracterizada por
elevacdo sustentada dos niveis pressoricos > 140 e/ou 90 mmHg. Frequentemente se associa a
disturbios metabolicos, alteragbes funcionais e/ou estruturais de érgdos-alvo, sendo agravada
pela presenca de outros fatores de risco (FR), como dislipidemia, obesidade abdominal,
intolerancia a glicose e diabetes melito (DM). Mantém associacdo independente com eventos
como morte subita, acidente vascular encefélico (AVE), infarto agudo do miocérdio (IAM),
insuficiéncia cardiaca (IC), doenca arterial periférica (DAP) e doenca renal crénica (DRC), fatal
e ndo fatal*.

5. O acidente vascular encefalico (AVE) ou cerebral (AVC) foi definido pela
World Health Organization (WHO) como sendo uma disfungdo neurolégica aguda, de origem
vascular, seguida da ocorréncia subita ou rapida de sinais e sintomas relacionados ao
comprometimento de areas focais no cérebro®. O AVE provoca alteragles e deixa sequelas,
muitas vezes incapacitantes relacionadas a marcha, aos movimentos dos membros, a
espasticidade, ao controle esfincteriano, a realizagdo das atividades da vida diaria, aos cuidados
pessoais, & linguagem, a alimentacdo, a funcdo cognitiva, a atividade sexual, & depressdo, a
atividade profissional, a conducao de veiculos e as atividades de lazer, podendo comprometer a
vida dos individuos de forma intensa e global®

6. O glaucoma é uma neuropatia Optica de causa multifatorial, caracterizada pela
lesdo progressiva do nervo Optico, com consequente repercussao no campo visual. Apesar de
poder cursar com pressdes intraoculares consideradas dentro dos padrfes da normalidade
(glaucoma de pressdo normal), a elevacéo da pressdo intraocular (PIO) é seu principal fator de
risco’. Seu desfecho principal é a cegueira irreversivel. Pode ser classificado em: glaucoma
primario de angulo aberto (GPAA), glaucoma de pressao normal (GPN), glaucoma primario de
angulo fechado, glaucoma congénito e glaucoma secundario®.

7. Catarata é a denommagao dada a qualquer opacidade do cristalino, e é a maior
causa de cegueira tratavel 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 exposicao a radiacdo ultravioleta. O Gnico tratamento curativo da catarata é cirirgico 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 a baixa visual
decorrente da catarata. Pode-se classificar as cataratas em: congénitas (presente ao

4 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. 72 Diretriz Brasileira de Hipertensdo Arterial, v.107, n.3, supl.3, 2016.
Disponivel em:<http://publicacoes.cardiol.br/2014/diretrizes/2016/05_HIPERTENSAO_ARTERIAL.pdf>. Acesso em: 15 set.
2022.

5COSTA, F. A;; SILVA, D. L. A;; ROCHA, V. M. Estado neuroldgico e cognigéo de pacientes pds-acidente vascular cerebral.
Revista da Escola de Enfermagem da USP, S&o Paulo, v. 55, n. 5, p. 1083-8, 2011. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v45n5/v45n5a08.pdf>. Acesso em: 15 set. 2022.

® CRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. E. Avaliacdo da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefalico. Acta Paul.
Enferm., S&o Paulo, v. 22, n. 5, p.666-672, Sdo Paulo, set/out. 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50103-21002009000500011&Ing=pt&nrm=iso>. Acesso em: 15 set. 2022.
"URBANO, A.P.; et al. Avaliacdo dos tipos de glaucoma no servico de oftalmologia da UNICAMP. Arquivos Brasileiros de
Oftalmologia, v.66, n.1, Sdo Paulo, 2003. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php? script=sci_arttext&pid=S0004-
27492003000100012&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 15 set. 2022.

8 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta SAS/SCTIE N° 11, de 02 de abril de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Glaucoma. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2018/SITE_Portaria-
Conjunta-n-11_PCDT_Glaucoma_02_04_2018.pdf >. Acesso em: 15 set. 2022.
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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
denominacdo de incipiente, madura ou hipermadura®®.

DO PLEITO

1. A cirurgia da catarata, denominada de facectomia, pode ser realizada por
diversas técnicas ou métodos, sendo as mais conhecidas a facoemuIS|f|caga0 e a extracdo
extracapsular programada. Para ambas é obrigatéria a utilizacdo do microscépio cirdrgico®. A
facoemulsificacdo (palavra derivada do grego phacos, cristalino) consiste na fragmentagéo e
aspiracdo do cristalino opacificado por meio de uma pequena incisdo utilizando-se energia
ultrassbnica e um sistema de emissdo e aspiracdo de fluidos. Do ponto de vista técnico, ha
inimeros motivos que fazem da facoemulsificacdo 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 recuperacdo visual ser rapida’Z.

2. O implante de lente intraocular consiste na insercdo de um cristalino artificial
para substituir o cristalino natural depois da extracdo da catarata ou para suplementar o
cristalino natural que é deixado no lugar??.

111 - CONCLUSAO

1. Primeiramente, cumpre informar que embora a inicial o pleito seja 0 insumo
lente intraocular e procedimento cirurgico oftalmolégico, em documentos médicos
acostados ao processo (Evento 1, ANEXO2, Paginas 11 a 13) foi informado que o procedimento
cirurgico necessario consiste na cirurgia de catarata. Desta forma serdo prestadas informacdes
acerca de cirurgia de catarata (facectomia) com implante de lente intraocular.

2. Informa-se que a cirurgia de catarata (facectomia) com implante de lente
intraocular esta indicada ao quadro clinico que acomete a Autora.

3. Quanto a disponibilizagéo do item pleiteado, cirurgia de catarata (facectomia)
com implante de lente intraocular estd coberto pelo SUS, conforme Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de
Salde - SUS (SIGTAP), na qual constam: facectomia ¢/ implante de lente intra-ocular,
facoemulsificacdo c/ implante de lente intra-ocular dobréavel e facoemulsifica¢do c/ implante de
lente intra-ocular rigida, sob os cddigos de procedimento: 04.05.05.009-7, 04.05.05.037-2 e
04.05.05.011-9, conforme disposto na Relacdo Nacional de Acgbes e Servicos de Saude
(RENASEYS);

4. Em se tratando de demanda oftalmoldgica, cumpre informar que o Estado do

9 CBO. Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Catarata. Definigdo e Classificagdo. Disponivel em:
<http://www.cbo.net.br/novo/puablico-geral/catarata.php>. Acesso em: 15 set. 2022.

10 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: 15 set. 2022.

1 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: 15 set.
2022.

2. BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. DeCS. Descritores em Ciéncias da Sadde. Lentes de Contato. Disponivel em:<
https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=33571&filter=ths_termall&g=lente >. Acesso em: 15 set. 2022.
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Rio de Janeiro conta com uma Rede de Atencdo em Oftalmologia, pactuada por meio da
Deliberagdo CIB-RJ N° 5.891 de 11 de julho de 20193,

5. O acesso aos servicos habilitados para o caso em tela ocorre com a insercdo da
demanda junto ao sistema de regulacdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional de Regulacéo,
estd organizada em trés dimensdes integradas entre si: Regulagdo 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 servicos de satde*.

6. Com intuito de identificar o correto encaminhamento da Suplicante aos sistemas
de regulacéo, este Nucleo consultou as plataformas do SISREG 111 e do Servico Estadual de
Regulacédo — SER e nédo identificou sua inser¢ao para o atendimento da demanda pleiteada.

7. Cabe destacar que a Assistida foi atendida no Hospital Federal dos Servidores
do Estado (Evento 1, ANEXO2, Paginas 11 a 13), unidade pertencente ao SUS e integrante da
Rede de Atencdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro. Desta forma, é
responsabilidade do Hospital Federal dos Servidores do Estado realizar a cirurgia pleiteada
ou, no caso de impossibilidade, realizar o seu encaminhamento & uma outra unidade apta ao
atendimento da demanda.

8. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saide®™ nédo foi encontrado
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a enfermidade da Autora — catarata.

9. Adicionalmente, informa-se que, de acordo com o site da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, 0s assuntos passiveis de registro sdo: alimentos, cosméticos, medicamentos
e hemoderivados, produtos para a salde e saneantes. Assim, cabe esclarecer que o pleito
cirurgia de catarata ndo é passivel de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA. Ja o insumo lente intraocular, possui_registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria - ANVISA.

E o parecer.

Ao Nucleo de Justica 4.0 da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE MARIA DA SILVA ROSA FLAVIO AFONSO BADARO
adi Assessor-chefe
Médica
CRM-RJ 52-77154-6 CRF-RJ 10.277
ID: 5074128-4 ID. 436.475-02

13 Deliberagdo CIB-RJ N°5.891 de 11 de julho de 2019 que pactua as Referéncias da Rede de Ateng¢do 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: 15 set. 2022.

4 PORTARIA N° 1.559, DE 1° DE AGOSTO DE 2008 Institui a Politica Nacional de Regulagio do Sistema Unico de Satde - SUS.
Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2008/prt1559_01_08_2008.html>. Acesso em: 15 set. 2022.

5 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: 15 set. 2022.
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