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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1768/2025.
Rio de Janeiro, 08 de maio de 2025.

Processo n° 0909048-13.2024.8.19.0001,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto
ao item “(b) - ilegalidade do ato de n&o incorporagdo do medicamento pela Conitec,
auséncia de pedido de incorporagdo ou da mora na sua apreciagdo, tendo em vista 0s
prazos e critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n°® 8.080/1990 e no Decreto n°
7.646/2011”; solicitado pelo Ministério Publico do Estado do Rio de Janeiro (Num.
179146760 - Pag. 1).

Acostado aos autos (Num. 155109605 - Pag. 1. 1 e 2), consta PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 4499/2024, elaborado em 29 de outubro de 2024, no qual
foram abordados os aspectos relativos a indicacdo e a disponibilizacdo do Cromoglicolato
de sddio 200mg, cetirizina 10mg, Fumarato de cetotifeno 1mg e Famotidina 40mg
relacionado ao manejo do quadro clinico que acomete a Autora — Mastocitose (CID10:
Q82.2).

Neste escopo, esclarece-se que o0 medicamento manipulado (Cromoglicolato
de sodio 200mg) néo € passivel de avaliacdo pela CONITEC, uma vez que se trata de
preparacdo individualizada, realizada sob prescrigdo especifica, sem formulagéo padronizada
ou registro sanitério junto & ANVISA. Tal caracteristica inviabiliza a geragdo de evidéncias
clinicas robustas e reprodutiveis, como exigido nos processos de analise de incorporacao.
Ademais, o escopo de atuacdo da CONITEC se restringe a tecnologias com uso coletivo,
producdo industrial, controle de qualidade padronizado e aplicabilidade em politicas publicas
nacionais, 0 que ndo se aplica aos medicamentos manipulados, cuja utilizacdo é avaliada
pontualmente pelos servicos de saide conforme a necessidade clinica individual.

A CONITEC atua mediante processo administrativo formal e técnico, que
depende da apresentacdo de pedido de incorporacdo, o qual deve ser instruido com
documentacdo técnico-cientifica que comprove a eficacia, seguranca, acuracia e custo-
efetividade da tecnologia pretendida, conforme previsto nos normativos legais citados. Até a
presente data, ndo ha registro de solicitacdo formal a CONITEC para avaliacdo de
incorporacgédo dos medicamentos mencionados, a saber, cetirizina 10mg 10mg, Fumarato
de cetotifeno 1mg e Famotidina 40mg.

# NatJus 1



Secretaria de
Saude

L e

GOVERNO D ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

Desde entéo, ndo houve solicitagdo de avaliagdo da CONITEC sobre o tema,
conforme busca em seu sitio eletronico®.

Sem mais a contribuir, no momento, estando este Nucleo a disposi¢do para
outras eventuais elucidages.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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! CONITEC. Tecnologias Demandadas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-
em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 08 mai. 2025.
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