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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2536/2025
Rio de Janeiro, 27 de junho de 2025.

Processo n° 0900674-08.2024.8.19.0001,
ajuizado por

, representado por

Trata-se de Autor, 14 anos, com diagnostico de diabetes mellitus tipo 1,
diagnosticado em maio de 2018, ap0s internacdo hospitalar por cetoacidose diabética. Em razdo do
diagndstico, necessita do uso das insulinas Glargina (Glargilin®) e Asparte (Fiasp®). Foi
mencionado o codigo da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): E10 — Diabetes
mellitus insulinodependente (Num. 134970866 — Pag. 1).

Informa-se que os medicamentos pleiteados insulina Glargina (Glargilin®) e
insulina Asparte (Fiasp®) possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e estdo indicados em bula'? para 0 manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor —
diabetes mellitus.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta
mencionar que as insulinas analogas de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada Glargina)
e insulinas anélogas de acdo rapida (grupo da insulina pleiteada Asparte) foram incorporados
a0 SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 12. Os referidos farmacos pertencem ao Grupo
1A* de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo
fornecidos pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) aos pacientes que
perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do (PCDT)
diabetes mellitus tipo 1 (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de 2019)°.

Acrescenta-se que, segundo o Informe n® 03/2025 — CEAF de 24 de margo de
2025, os cadastros para as solicitacfes da insulina anadloga de acdo prolongada j& estdo sendo
aceitos para os CIDs: E10.1, E10.2, E10.3, E10.4, E10.5, E10.6, E10.7, E10.8, E10.9, E10.10.

Cabe destacar que a Insulina prescrita Asparte de marca comercial Fiasp®
apresenta em sua formulagdo a Vitamina Nicotinamida, esse acréscimo resulta em um inicio de

! Bula do medicamento Insulina glargina (Glargilin®) por BIOMM S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=glargilin>. Acesso em: Acesso em: 27 jun. 2025.

2 Bula do medicamento Insulina asparte (Fiasp®) NOVO NORDISK FARM. DO BRASIL LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=fiasp>. Acesso em: Acesso em: 27 jun. 2025.

3Comissdo Nacional de Incorporagéo 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: 27 jun. 2025.

4 Grupo 1A - medicamentos com aquisicéo centralizada pelo Ministério da Satde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Satde dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuigéo e dispensagdo para tratamento
das doengas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atencdo 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: 27 jun. 2025.
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acdo ultrarrapido da insulina®. Ressalta-se que a Insulina disponibilizada pelo SUS anéaloga de
acao rapida, ndo contém a Vitamina Nicotinamida, apresentando inicio de acdo rapido. Contudo,
apesar da diferenca, ambas possuem a mesma indicacdo dentro da terapéutica para a DM1.

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor ndo estid cadastrado no CEAF para o recebimento das
insulinas pleiteadas.

Para ter acesso as insulinas analogas de acdo prolongada e réapida ofertadas
pelo SUS, estando o Autor dentro dos critérios para dispensacdo conforme protocolo
supracitado, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n° 2/GM/MS e n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucéo
do CEAF no ambito do SUS, o Autor (sua representante legal) devera efetuar cadastro junto ao
CEAF, comparecendo a RIOFARMES - Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais,
situada a Rua Jalio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metré da Praca Onze) 22 a 62 das
08:00 as 15:30 horas, telefones (21) 98596-6591 / 96943-0302 / 98596-6605 / 99338-6529 / 97983-
3535, munida da seguinte documentagdo: Documentos pessoais — Original e Cdpia de Documento
de ldentidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos — Laudo de Solicitacao,
Avaliacédo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido hd menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida h&d menos de 90 dias. Neste caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico
sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME),
o0 qual devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

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 preco 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¢cdo 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 Pregco Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED na aliquota ICMS 0%¢:

®BRASIL 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: 27
jun. 2025

"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250216 _081743796.pdf >. Acesso em: 27 jun. 2025.
SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzN;jYS00ZmQyLTIliY TEtNDE2MDc4ZmE1NDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
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e Insulina Glargina 100U/mL (Glargilin®) solugdo injetavel 3mL com 1 carpule possui
preco de venda ao governo correspondente a R$ 62,55.

e Insulina Asparte 100U/mL (Fiasp®) solucéo injetavel 3mL com 1 carpule possui preco de
venda ao governo correspondente a R$ 30,96.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JOSE FRANKLIN DA ROCHA NETO JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 12941 CRF-RJ 8296
RJ 700361 ID. 5074441-0

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

mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29 >. Acesso em: 27
jun. 2025.
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