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Em atendimento ao requerido pelo Ministério Publico (Num. 187932017 - P4g. 1),
seguem as informacgoes.

Trata-se de demanda judicial proposta por Autor portador de obesidade grau 111
(IMC >45), hipertensdo arterial e diabetes mellitus tipo 2 (DM2), na qual se pleiteia o
fornecimento de Semaglutida (Ozempic®).

Inicialmente, informa-se que para a presente acéo, este Nucleo ja se pronunciou
através do PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJIUS N° 2189/2024, emitido em 17 de junho de 2024,
no qual foram abordados os aspectos relativos a indicacdo, disponibilizagdo e demais informacgoes
relevantes do medicamento pleiteado.

Cumpre informar que, ap6s a emissdo do parecer técnico anterior, 0 medicamento
pleiteado Semaglutida (Ozempic®) encontra-se em analise apds consulta publica pela Comisséo
Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — Conitec para pacientes com obesidade grau Il
e 111 (IMC maior ou igual 35 ka/m2), sem diabetes, com idade a partir de 45 anos e com doenca
cardiovascular estabelecida (infarto do miocardio ou acidente vascular cerebral prévios ou doenca
arterial periférica sintomatica), desde 16 de dezembro de 2024.!

Elucida-se que de acordo com os artigos 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080/1990, a
avaliacdo de novas tecnologias para 0 SUS deve seguir critérios técnico-cientificos, levando em
consideracdo evidéncias de eficacia, seguranca, custo-beneficio e impacto orgamentario.

Para que a CONITEC possa analisar determinada tecnologia em salde e emitir um
Relatorio de Recomendagdo ao Ministério da Saude, € necessario, conforme determina o art. 15, §1°,
do Decreto n° 7.646/2011, que sejam seguidos alguns critérios, a saber:

Solicitacdo de algum proponente;

Registro da tecnologia junto a8 ANVISA;

Regulagéo de preco junto @ CMED, no caso de medicamentos.

Evidéncia cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo, t&o
eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS para determinada
indicacéo.

O Decreto n° 7.646/2011 estabelece o prazo de 180 dias, prorrogaveis por mais
90 dias, para a CONITEC emitir um parecer sobre a incorporacdo, exclusdo ou alteracdo de
medicamentos ao SUS.

! Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas> Acesso em: 24 jul 2025.
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Diante do exposto, informa-se que a “ilegalidade do ato de ndo incorporacédo do
medicamento pela CONITEC, auséncia de pedido de incorporacdo ou da mora na sua apreciacao”,
sO se justifica se houver violacdo dos prazos legais, falta de fundamentacdo técnica adequada ou
descumprimento dos critérios previstos na legislacao.

Acrescenta-se que ap0s elaboracdo do Parecer Técnico supramencionado, foi
acostado novo documento médico aos autos (Num. 184401789 - P&g. 2) reiterando o quadro
clinico apresentado pelo Autor e relatando que paciente faz uso atualmente dos medicamentos
padronizados dapaglifozina, insulina e NPH para controle do diabetes tipo 11 (Num. 184401789 -
Pag. 2).

Frente ao exposto, entende-se que ndo existem alternativas terapéuticas
padronizadas efetivas, no &mbito do SUS, ao quadro clinico que acomete o Autor, em face ao
medicamento pleiteado Semaglutida.

No momento, ndo ha novas informac6es a serem abordadas por este Nucleo, renova-
se o conteldo elencado no parecer anterior sobre o medicamento pleiteado, estando este Nucleo a
disposicao para eventuais esclarecimentos.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NatJus.

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