Secretaria de
Saude

{ ald
\O
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2567/2024
Rio de Janeiro, 10 de julho de 2024.

Processo n°  0000567-37.2009.8.19.0058,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas da 22
Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro quanto ao dermocosmeético
Protetor solar FPS 60 (Neutrogena® Sun Fresh).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico, foi considerado o documento
médico da Policlinica Municipal Prefeito Carlos Campos da Silveira (fl. 276), emitido pela
médica . Consta que a Autora é portadora de IUpus eritematoso
sistémico (LES) em tratamento regular. Necessita do uso regular do Protetor solar FPS 60.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo 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 execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

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

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

6. A Deliberacdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo 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.

* NatJus




Secretaria de
Saude

{ ald
\O
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

7. No tocante ao Municipio de Saquarema, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos — REMUME - Saquarema 2021, conforme Decreto n° 2.198 de 27 de
outubro de 2021.

DO QUADRO CLINICO

1. O ldapus eritematoso sistémico (LES) é uma doenca autoimune sistémica

caracterizada pela producdo de autoanticorpos, formacao e deposi¢do de imunocomplexos,
inflamagdo em diversos 0rgdos e dano tecidual. Sua etiologia permanece ainda pouco
conhecida, porém sabe-se da importante participagdo de fatores hormonais, ambientais,
genéticos e imunoldgicos para o surgimento da doenga. As caracteristicas clinicas séo
polimodrficas, e a evolugdo costuma ser crdnica, com periodos de exacerbagdo e remissdo. A
doenca pode cursar com sintomas constitucionais, artrite, serosite, nefrite, vasculite, miosite,
manifestacbes  mucocutaneas, hemocitopenias  imunoldgicas, diversos  quadros
neuropsiquiatricos, hiperatividade reticuloendotelial e pneumonite. O diagndstico é
estabelecido a partir da presenca de pelo menos 4 dos 11 critérios de classificagdo, em
gualquer momento da vida dos pacientes, propostos pelo American College of Rheumatology
(ACR), que sdo: eritema malar, lesdo discoide, fotossensibilidade, Ulcera oral, artrite, serosite
(pleurite ou pericardite), alteracdo renal, alteragdo neuroldgica, alteragfes hematologicas,
alteracdes imunoldgicas e anticorpo antinuclear (FAN)?.

DO PLEITO

1. Protetor solar é qualquer preparacdo cosmética destinada a entrar em
contato com a pele e labios, com a finalidade exclusiva ou principal de protegé-la contra a
radiacdo UVB e UVA, absorvendo, dispersando ou refletindo a radiagao?.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cabe informar que acostado ao processo, foi elaborado
despacho n° 0243/2023 (fl. 256), no qual menciona que ap6s analise do referido processo, em
que foi incluido o dermocosmético Protetor Solar Fps 60 (Neutrogena®) como pleito,
constatou-se que o documento médico foi emitido em 2021 e, devido ao lapso temporal,
pode ndo mais perfazer a realidade da Requerente. Dessa forma, este nlcleo sugeriu a
emissdo de novo documento médico atualizado.

2. Informa-se que o dermocosmético pleiteado Protetor solar FPS 60
(Neutrogena® Sun Fresh) esté indicado para o quadro clinico da Autora - IGpus eritematoso
sistémico (LES), conforme novo documento médico (fl. 276).

3. Ressalta-se que os dermocosméticos sdo medidas preventivas e ndo curativas
no quadro clinico da Autora. Destaca-se que o uso de fotoprotetor solar tem mostrado
beneficios em pacientes com manifestagdes cutdneas e sistémicas da doenca (LES) e deve

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 21, de 01 de novembro de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Lupus Eritematoso Sistémico. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20221109_pcdt_lupus.pdf >. Acesso em: 10 jul. 2024.

2 Resolugdo - RDC/ANVISA n°30, de 1° de junho de 2012. Regulamento Técnico Mercosul sobre protetores solares em
cosméticos. Disponivel em: <http://www.cosmeticsonline.com.br/ct/painel/fotos/assets/uploads/regulatorios/befée-RDC-
30.pdf>. Acesso em: 10 jul. 2024.
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ser recomendado a todos os pacientes. Da-se preferéncia aos fotoprotetores com acéo
bloqueadora UV-A e UV-B, resistentes a agua e com FPS 30, pelo menos. Além disto,
medidas fisicas devem ser estimuladas, tais como sombrinhas, roupas e chapéus.

4. Quanto a disponibilizagio no ambito do SUS, informa-se que o0s
dermocosméticos Protetor solar FPS 60 (Neutrogena® Sun Fresh) ndo_integra nenhuma
lista oficial de medicamentos/insumos (Componentes Béasico, Estratégico e Especializado)
para dispensagdo através do SUS, no ambito do municipio de Saquarema e do Estado do Rio
de Janeiro.

5. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
elucida-se que na lista oficial de medicamentos/insumos do municipio de Saquarema e do
Estado do Rio de Janeiro, ndo ha farmacos/insumos que possuam configurar como
alternativas terapéuticas (substitutos terapéuticos) para o os itens pleiteados.

6. Ressalta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de protetor
solar. Assim, cabe dizer que Neutrogena® Sun Fresh corresponde a marcas e, segundo a Lei
Federal n® 14.133, de 1° de abril de 2021, que institui normas de licitacdo e contratos da
Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administragao.
Sendo assim, em regra, 0s processos licitatorios de compras sdo feitos pela descri¢do do
insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

7. Acrescenta-se que o dermocosmético pleiteado possui registro ativo na
ANVISA.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF- RJ 6485
ID. 4.391.364-4 ID: 501.339-77

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