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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2241/2025

Rio de Janeiro, 9 de junho de 2025.

Processo  n°  0041865-15.2022.8.19.0038,
ajuizado por

Em atencdo a Intimacédo Eletrénica (fl. 132), seguem as consideracdes:

Trata-se a Inicial com o pleito do medicamento insulina anéloga de acgéo
prolongada glargina e o insumo agulha de 4mm ou 5mm ou 6mm para canetas de insulina (fl.
5). A peticdo inicial data de 12 de maio de 2022.

Acostado aos autos (fls. 45 a 48), consta 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS
N° 1257/2022, emitido em 15 de junho de 2022, no qual foram esclarecidos os aspectos relativos: as
legislacbes vigentes; ao quadro clinico do Autor — diabetes mellitus tipo 1; & indicagdo e ao
fornecimento, pelo SUS, do medicamento insulina analoga de acio prolongada glargina e do
insumo agulha para aplicagdo de insulina 4mm ou 5 mm ou 6 mm.

) Acostado aos autos (fls. 105 a 106), consta o PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIUS N° 0809/2024, emitido em 07 de marco de 2024, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos a disponibilidade do medicamento pleiteado.

Apbs emissdo do parecer técnico acima referido, foi acostado (fl. 109) novo
documento médico do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira — Universidade Federal
do rio de janeiro, emitido pelo médico , em
12 de marco de 2024, onde relata ser o Autor diagnosticado com diabetes mellitus tipo 1 e
prescrevendo os medicamentos insulina anadloga de acdo prolongada glargina (Lantus® ou
Basaglar®) e insulina analoga de acéo rapida (ndo pleiteada), e os insumos agulhas de 3mm ou 4mm
ou 5mm para canetas de insulina e fitas para afericdo de glicemia (ndo pleiteadas).

Quanto as agulhas para aplicacdo de insulina 4mm ou 5 mm ou 6 mm, corrobora-se
com o abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1257/2022 (fls. 45 a 48).

Em atualizacéo aos pareceres anteriores, no tange a disponibilizac8o pelo SUS do
medicamento pleiteado, insta mencionar que as insulinas analogas de acdo prolongada (grupo da
insulina pleiteada glargina) foram incorporadas ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus
tipo 1. Conforme Tabela Unificada do Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos
e OPM do SUS - SIGTAP? consta Insulina analoga de acdo prolongada de 100Ul/mL —
(06.04.78.005-2) perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido componente: medicamento

!Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Portaria N° 19 de 27 de margo de 2019. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasctie-18-19.pdf >. Acesso em: 9 jun. 2025.

2SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS — SIGTAP.
Disponivel em: <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp >. Acesso em: 9 jun. 2025.
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com aquisicao centralizada pelo Ministério da Salde e fornecidos as Secretarias de Salde dos
Estado®*.

» Os critérios de acesso foram definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT?®) Diabete Melito tipo 1, segundo Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12
de novembro de 2019 (tal PCDT® encontra-se em atualizacdo pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de tecnologias no SUS).

Acrescenta-se que, conforme o Informe n° 03/2025 — CCEAF de 24 de margo de
2025, os cadastros para as solicitagdes do medicamento insulina analoga de acédo prolongada ja
estdo sendo aceitos para as CIDs E10.0, E10.1, E10.2, E10.3, E10.4, E10.5, E10.6, E10.7, E10.8,
E10.9.

Em consulta realizada nesta data, ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que o Autor esta cadastrada no CEAF para o recebimento da
insulina andloga de acdo rapida, com status “Em dispensac¢@o” para a vigéncia de 14/05/2025 -
31/07/2025, LME n° 11, porém néo esta cadastrado para recebimento da insulina analoga de agéo
prolongada.

Para 0 acesso a insulina analoga de agdo prolongada ofertada pelo SUS, estando o
Autor dentro dos critérios para dispensacdo do protocolo acima citado, a responsavel pelo Autor
deverd efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a RIOFARMES Nova lIguacu — Farmécia
Estadual de Medicamentos Especiais, Rua Governador Roberto Silveira, 206 - Centro, munida
da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou
da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacao
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Neste caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacao, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

Considerando a regulamentacéo vigente, em consulta a Tabela de Precos da Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)’, o medicamento abaixo apresenta o seguinte
Preco de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%

3Ministério da Satide. Gabinete do Ministro. Portaria n® 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 9 jun. 2025.

4Ministério da Sadde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 9 jun. 2025.

SBRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo Especializada A Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-diabete-melito-
1.pdf>. Acesso em: 9 jun. 2025.

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saide. PCDT em elaboragéo.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 9
jun. 2025.

"BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 9 jun.
2025.

SBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Méaximo ao
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e insulina anéloga de acdo prolongada glargina (Lantus®) 100U/mL car vd trans 3mL
apresenta menor preco maximo de venda ao governo consultado correspondente a R$ 52,69.

Sem mais a contribuir, no momento, estando este Nucleo a disposicao para eventuais
esclarecimentos.

E o parecer.

A 52 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS

Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 48034 CRF/RJ 6485
Matr.: 297.449-1 ID: 50133977

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

Governo. Disponivel
em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzN;jYS00ZmQyLTIliY TEtNDE2MDc4ZmELINDEyliwidCI6ImI2N2Fm
MjNMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>.
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