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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 2491/2025
Rio de Janeiro, 24 de junho de 2025.

Processo n° 0875351-64.2025.8.19.0001,
ajuizado por

, representada por

Trata-se de Autora, 84 anos, em acompanhamento na Policlinica Piquet Carneiro
do Hospital Universitario Pedro Ernesto com diagnostico de diabetes mellitus tipo 2 ha 3 anos,
insuficiéncia cardiaca congestiva, dislipidemia, sindrome demencial. Em uso de Insulina
Regular, Insulina NPH, Acido acetilsalicilico, Furosemida, Anlodipina, Atorvastatina, Fluoxetina e
Donezepila. Devido a idade da Autora, foi indicado o uso da Insulina Glargina 100UI/mL — 18Ul
antes do café da manhd, frente ao uso da Insulina NPH, a fim de minimizar o risco de aumento de
episddios de hipoglicemia que podem levar a convulsdo, coma e morte (Num. 200056149 — P4gs.
6-11).

Cabe destacar que, atualmente, a utilizac8o de insulinoterapia nao se restringe ao
tratamento do diabetes tipo 1, sendo amplamente indicada também em fases avancadas do
diabetes mellitus tipo 2.

Informa-se que o medicamento Insulina glargina possui_registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta indicado em bula para o0 manejo do quadro
clinico apresentado pela Autora — diabetes mellitus tipo 2.

Por oportuno, informa-se que a Insulina NPH, utilizada atualmente pela Autora, é
fornecida pela Secretaria Municipal de Saide (SMS) do Rio de Janeiro no ambito da atencéo
basica*?, conforme sua Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME). Para ter
acesso ao referido farmaco, o Autor ou representante deverd comparecer a uma unidade bésica de
salde mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

As insulinas andlogas de acéo 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_andloga de acdo prolongada de 100Ul/mL, sob o cédigo

1 O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se a aquisi¢do de medicamentos (anexo | da Rename) e
insumos (anexo 1V da Rename) no &mbito da Atencdo Bésica a salde. O financiamento desse componente é de responsabilidade da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios (Portaria MS/GM n° 1.555, de 30 de julho de 2013).

2 A execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é descentralizada para os
Municipios, os quais sdo responsaveis pela a sele¢do, programacéo, aquisi¢do, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicdo e dispensagdo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e
1V da RENAME vigente (Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019).

3Comissdo Nacional de Incorporagio 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: 24 jun. 2025.

‘SISTEMA 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: 24 jun. 2025.
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06.04.78.005-2, perfazendo o grupo de financiamento 1A do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF): medicamento com aquisi¢ao centralizada pelo Ministério da
Saude e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estados®®, sendo disponibilizada pela Secretaria
Estadual de Saude do Rio de Janeiro. Os critérios de acesso foram definidos no Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT’) do diabetes mellitus tipo 1, segundo Portaria Conjunta
SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de 2019 (tal PCDT?® encontra-se em atualizacdo pela
Comisséo Nacional de Incorporacéo de tecnologias no SUS).

Cabe acrescentar que, recentemente, as insulinas analogas de acdo prolongada e
de acdo rapida foram incorporadas ao SUS, pela Comissdo Nacional de Incorporacgéo de
Tecnologia no SUS — CONITEC para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2, conforme
decisdo publicada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo do Complexo Econémico-
Industrial da Saude (SECTICS) através da Portaria SECTICS/MS N° 58, de 28 de novembro de
2024 e Portaria SECTICS/MS N° 59, de 28 de novembro de 2024. Tal incorporacao foi realizada
com base em avaliagdes técnico-cientificas de eficicia e custo-efetividade, visando aprimorar o
controle glicémico em pacientes com diabetes tipo 2 gue atendam aos critérios estabelecidos em
protocolo clinico especifico®. Entretanto, ainda NAO SAO disponiveis no SUS para pacientes
com diabetes mellitus tipo 2.

Desta maneira, no momento, € inviavel o acesso a0 medicamento pleiteado pela
Autora, através da via administrativa.

Salienta-se ainda que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

SMinistério 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: 24 jun. 2025.

Ministério da Saude. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 24 jun. 2025.

"BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atencio Especializada A Saude. 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: 24 jun. 2025.

8BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporago de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. PCDT em elaborag#o.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 24
jun. 2025

® BRASIL Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologia no SUS — CONITEC. Disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/recomendacoes-conitec. Acesso: 24 jun. 2025.
WBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 24 jun. 2025
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Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)', o medicamento mencionado
apresenta o seguinte Preco de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%?2:

e Insulina analoga de acdo prolongada — Glargina 100UI/mL refil com 3 mL (Lantus®),
apresenta preco maximo de venda ao governo consultado correspondente a R$ 52,69.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 52.47712-8 CRF-RJ 8296
Matr. 286.0980-9 ID. 5074441-0

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

UBRASIL 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: 24 jun. 2025.

12BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel

em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEINDE2MDc4ZmELNDEyliwidCI6 ImI2N2Fm
MjNMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em:
24 jun. 2025.
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