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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0973/2024 

 

   Rio de Janeiro, 14 de junho 2024. 

 

Processo nº 5004379-24.2024.4.02.5121, 

ajuizado por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 14º Juizado 

Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto aos colírios 

Hialuronato de Sódio (Hyabak®) e emulsão oftálmica estéril de Ciclosporina (Restasis®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para a elaboração do presente parecer técnico foram avaliados os documentos 

médicos emitidos em impresso da Câmara de Resolução de Litígios de Saúde e da Defensoria Pública 

da União, pelo médico                                                                       , em 12 de abril de 2024 e 

documentos médicos do Hospital Universitário Gaffrée e Guinle, emitidos em 27 de março de 2024 

e 02 de fevereiro de 2024, pelos médicos  

2.  Narram os referidos documentos que a Autora apresenta aumento da pressão 

intraocular e ceratites recorrentes devido à síndrome de Sjögren, necessitando fazer uso de 

Hialuronato de Sódio (Hyabak®), Timolol 0,5%, Acetato de Prednisolona (Ster®) e emulsão 

oftálmica estéril de Ciclosporina (Restasis®). 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, 

também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, Estratégico 

e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e 

especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, 

inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica no âmbito do SUS. 

4.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo a 

Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

5.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas de 

execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no âmbito 

do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo Obrigatório de 

Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio de 

Janeiro. 
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6.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação CIB 

nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da União destinados ao 

Componente Básico da Assistência Farmacêutica. 

8. A Resolução SMS nº 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de 

medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da 

Secretaria Municipal de Saúde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Básico, 

Hospitalar, Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação Municipal de Medicamentos 

Essenciais no âmbito do Município do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonância com as 

legislações supramencionadas. 

7.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define a 

Política Nacional de Atenção em Oftalmologia a ser implantada em todas as unidades federadas, 

respeitadas as competências das três esferas de gestão. 

8.  A Portaria SAS/MS nº 288, de 19 de maio de 2008 dispõe, dentre outros, sobre a 

organização das Redes Estaduais de Atenção Oftalmologia, que devem ser compostas por Unidades 

de Atenção Especializada em Oftalmologia e Centros de Referência em Oftalmologia.  

9.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.891 de 19 de julho de 2019 pactua as referências da Rede 

de Atenção em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro e os municípios executores e suas 

referências segundo complexidade e de reabilitação visual por Região de Saúde no Estado do Rio de 

Janeiro. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A síndrome de Sjögren (SS) é uma doença autoimune que se caracteriza 

principalmente pela manifestação de secura ocular e na boca associadas à presença de auto anticorpos 

ou sinais de inflamação glandular. Algumas células brancas (chamadas de linfócitos) invadem vários 

órgãos e glândulas, principalmente as glândulas lacrimais e salivares, produzindo um processo 

inflamatório que acaba por prejudicá-los, impedindo suas funções normais. Os pacientes com 

síndrome de Sjögren também podem apresentar secura na pele, nariz e vagina. Podem apresentar 

fadiga, artralgias e artrites. Além disso, outros órgãos do corpo, como os rins, pulmões, vasos, fígado, 

pâncreas e cérebro também podem ser afetados. Esta doença é mais comum em mulheres de meia 

idade, mas também pode ocorrer em homens e em qualquer idade1. 

2.  A ceratite é a inflamação da córnea2. Em relação à porção corneana acometida, pode 

ser epitelial (superficial) ou estromal (profunda). Em relação à causa, pode ser infecciosa (bacteriana, 

viral, fúngica ou parasitária) ou não infecciosa (neurotrófica, por exposição, associada a doenças 

sistêmicas auto-imunes, dermatológicas, alérgicas ou idiopática). O tratamento depende da gravidade 

e causa da ceratite e sua associação com outras patologias oculares e sistêmicas3. 

 

 

DO PLEITO 

1.  O Hialuronato de Sódio 0,15% (Hyabak®) é uma lágrima artificial sem 

conservantes que melhora a condição de lubrificação dos olhos e até regeneram lesões já existentes 

                                                      
1 SBR – Sociedade Brasileira de Reumatologia. Síndrome de Sjögren. Disponível em: <https://www.reumatologia.org.br/doencas-
reumaticas/sindrome-de-sjogren/>. Acesso em: 14 jun. 2024. 
2 Biblioteca Virtual em Saúde – BVS. Descritores em Ciências da Saúde – DeCS. Descrição de ceratite. Disponível em: 

<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C11.204.564>. Acesso em: 14 jun. 2024. 
3 KANSKI, J.J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011. 
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nas córneas. Além disso, os usuários de lentes de contato também podem utilizar os produtos, já que 

precisam de lubrificação normal4. 

2.  A Ciclosporina emulsão oftálmica (Restasis®) apresenta atividade anti-

inflamatória/imunomoduladora por inibir a ativação do NF-kB, um fator nuclear envolvido na 

regulação dos genes de citocinas de resposta imune e pró-inflamatória, como TNF, IL-1, IL-2, e IL-

8. A emulsão oftálmica está indicada para aumentar a produção de lágrimas em pacientes cuja 

produção é supostamente suprimida devido à inflamação ocular associada à ceratoconjuntivite seca 

(síndrome do olho seco)5. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Trata-se de Autora com ceratites recorrentes devido à síndrome de Sjögren, 

necessitando fazer uso de Hialuronato de Sódio (Hyabak®) e emulsão oftálmica estéril de 

Ciclosporina (Restasis®). 

2.  Cumpre informar que o Hialuronato de Sódio (Hyabak®) e emulsão oftálmica 

estéril de Ciclosporina (Restasis®) apresentam indicação para a condição clínica que acomete a 

Autora. Entretanto, não integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Básico, 

Estratégico e Especializado) para dispensação no SUS, no âmbito do Município e do Estado do Rio 

de Janeiro. 

3.  Os produtos aqui pleiteados não foram avaliados pela Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da condição clínica descrita 

para a Autora6.  

4.  Ressalta-se que não há medicamentos que configurem opções terapêuticas 

disponibilizados no âmbito do SUS para os colírios pleiteados, bem como não há PCDT para a 

condição clínica em tela. 

5.  No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um 

medicamento ser comercializado no país é preciso obter o registro sanitário na ANVISA e a 

autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED)7. 

6.  De acordo com publicação da CMED8, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado 

como referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os 

medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, que 

regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao Governo 

(PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre 

que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013. 

7.  Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de preços 

CMED o medicamento emulsão oftálmica estéril de Ciclosporina (Restasis®) possui preço de 

fábrica R$ 220,54 e o preço máximo de venda ao governo R$ 173,06; para o ICMS de 20%. O 

                                                      
4 Informações do Hialuronato de sódio (Hyabak®) por Genom. Disponível em: 

<http://200.199.142.163:8002/FOTOS_TRATADAS_SITE_14-03-2016/bulas/20525.pdf>. Acesso em: 14 jun. 2024. 
5 Bula do medicamento Ciclosporina (Restasis®) por Allergan Produtos Farmacêuticos Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=RESTASIS>.  Acesso em: 14 jun. 2024. 
6 Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 14 jun. 2024. 
7 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed>. Acesso em: 14 

jun. 2024. 
8 BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Câmara de Regulação do Mercado de 

Medicamentos (CMED). Preços máximos de medicamentos por princípio ativo, para compras públicas. Preço fábrica (PF) e preço 

máximo de venda ao governo (PMVG). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/compras-
publicas/lista-de-precos-maximos-para-compras-publicas>. Acesso em: 14 jun. 2024. 
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Hialuronato de Sódio (Hyabak®), por se tratar de item não registrado na ANVISA como 

medicamento, não há definição de valor estabelecido junto à CEMED9. 

 

                          É o parecer. 

  Ao 14º Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio 

de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

                                                      
9 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20230814_195227488.pdf>. Acesso em: 14 jun. 2024. 

GABRIELA CARRARA 

Farmacêutica 

CRF-RJ 21.047 

ID. 5083037-6 

 

   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 


