Secretaria de
Salde

o s

[ e

&
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3688/2025
Rio de Janeiro, 09 de setembro de 2025.

Processo n° 0801964-44.2012.8.19.0058,
ajuizado por J. F. O.

Cumpre esclarecer que para o presente processo, este Nucleo elaborou o
PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2149/2023, em 20 de setembro de 2023 (Num.
78507919 — P4gs. 1 a 4), no qual foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagfes vigentes a
época, ao quadro clinico da Autora — psoriase, a indicacdo e disponibilizagcdo no ambito do SUS do
medicamento Calcipotriol 50mcg/g pomada (Daivonex®), ao insumo vaselina sélida 500g e os
dermocosméticos logdo hidratante (Cetaphil®) e &cido salicilico + celastrol shampoo (Kertyol®
PSO).

Acostado aos autos processuais (Num. 194815609 — Pag. 1), a parte autora vem
requerer a inclusdo do suplemento alimentar de Calcio, Magnésio, Vitaminas D3 e Ky,
Acido Hialurdnico e Colageno tipo Il ndo desnaturado em comprimidos (Caldé® MAX)™.

Em andlise das pegas processuais, observou-se que ap0s a emissdo do parecer
supracitado, foi anexado novo documento médico aos autos (Num. 194815611 — Pags. 1 a 5), no
qual consta que a Autora, 46 anos (DN: 01/06/1979), é portadora de psoriase, ja tendo utilizado
PUVA, Metotrexato, tépicos com corticoide. Sendo prescrito Calcipotriol 50mcg/g pomada
(Daivonex®) — 4/més, creme hidratante (Cetaphil®) — 4/més, suplemento alimentar de Célcio,
Magnésio, Vitaminas Dz e Kz, Acido Hialurdnico e Colageno tipo 1l ndo desnaturado
em comprimidos (Caldé® MAX) — 1 comprimido ao dia (1 caixa/més), &cido salicilico +
celastrol shampoo (Kertyol® PSO) — 3/més, 6leo de limpeza (Cerave®) — 2/més.

Desse modo, reitera-se que Calcipotriol (Daivonex®), vaselina sélida, logéo
hidratante (Cetaphil®) e acido salicilico + celastrol shampoo (Kertyol® PSO) estdo indicados ao
manejo do quadro clinico apresentado pela Autora.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos itens pleiteados, insta informar que:

e Vaselina sélida, creme hidratante (Cetaphil®) e &cido salicilico + celastrol shampoo
(Kertyol® PSO) ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de
Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro.

e Calcipotriol 50mcg/g pomada é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Satde do
Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF?), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Psoriase, e conforme o disposto
na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de

! Informag®es sobre suplemento alimentar de Calcio, Magnésio, Vitaminas D; e K,, Acido Hialurénico e Colageno tipo |1
ndo desnaturado em comprimidos (Caldé® MAX) por Marjan Farma. Disponivel em: < https://marjan.com.br/produtos/calde-max/>.
Acesso em: 09 set. 2025.

2GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.rj.gov.br/saude/sites/default/files/arquivo_pagina_basica/Relacao-de-Medicamentos-do-CEAF-RJ-por-CID-atualizada-
em-19.05.2025.pdf>. Acesso em: 09 set. 2025.

* NatJus



Secretaria de
Salde

o s

[ e

&
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

Consolidacdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execugdo do CEAF no &mbito do SUS.

» Calcipotriol 50mcg/g pomada ¢é disponibilizado pelo CEAF
perfazendo o grupo 2 do referido componente: medicamento sob
responsabilidade das Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito
Federal 4,

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestao de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo_esta cadastrada no CEAF para recebimento de
medicamentos.

Desse modo, reitera-se que, para o acesso ao Calcipotriol 50mcg/g disponibilizado
no CEAF, estando a Autora dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto
nas Portarias de Consolidacdo 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, a Requerente
ou representante legal devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Farmécia de
Medicamentos Excepcionais de Cabo Frio, localizado na Av. Teixeira e Souza, 2.104 — Séo
Cristovao — Cabo Frio, Telefone: (22) 2646-2506 Ramal: 2098, munida da seguinte
documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia 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 ha menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 90
dias. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera substituido pelo
Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a
descricdo do quadro clinico do paciente, mencédo 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.

O medicamento Calcipotriol (Daivonex®) até o momento nédo foi avaliado pela
Comissédo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITECS®,

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 publicagdo da CMED’, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s
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.

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: 09 set. 2025.

“Ministério da Satide. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 09 set. 2025.

SComissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 09 set. 2025.

SBRASIL 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: 09 set.
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/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250205_114155690.pdf >. Acesso em: 09 set. 2025.
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Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, Calcipotriol 50mcg/g (Daivonex®) pomada dermatolégica com 30g possui pre¢co maximo
de venda ao governo correspondente a R$ 65,88, aliquota ICMS 0%8.

Reitera-se que a psoriase’ é uma doenca sistémica inflamatéria cronica, néo
contagiosa, que apresenta predominantemente manifestacdes cutaneas, ungueais e articulares.
Costuma ter caracteristicas clinicas variaveis.

Diante do exposto, participa-se que, nos documentos médicos apresentados, ndo ha
dados suficientes que justifiguem a indicacdo do suplemento alimentar pleiteado Calcio,
Magnésio, Vitaminas D3z e K, Acido Hialurénico e Colageno tipo Il ndo desnaturado,
(Caldé® MAX em comprimidos).

Ressalta-se a importancia de correlacionar cada prescricdo ao respectivo quadro
clinico ou sintomatologia apresentada pela Autora, de modo a fundamentar a pertinéncia
terapéutica dos produtos solicitados. Assim, para uma inferéncia segura acerca de sua
indicacdo, solicita-se_ ao médico assistente a emissdo de novo documento médico gue verse
detalhadamente o quadro clinico atual da Requerente de forma que justifique o pleito.

Destaca-se que, individuos em uso de suplementos alimentares industrializados
necessitam de reavaliagbes periddicas, visando verificar a evolu¢do do quadro clinico e a
necessidade da permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente proposta.

Em relagdo ao registro de suplementos alimentares na ANVISA, de acordo com
a Instrucdo Normativa n° 368, de 05 de junho de 2025, suplementos alimentares ndo apresentam
obrigatoriedade de registro junto a ANVISA, apresentando somente obrigatoriedade de
notificacdo junto a ANVISAY. Dessa forma, Caldé® MAX esta dispensado de registro.

Quanto a disponibilizacdo do suplemento alimentar de Calcio, Magnésio,
Vitaminas Dse K, Acido Hialurénico e colageno tipo Il ndo desnaturado em
comprimidos Caldé® MAX) no ambito do SUS, cumpre esclarecer que ndo é padronizado em
nenhuma lista oficial para dispensacdo pelo SUS no ambito do municipio de Saquarema e do
estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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

8BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIliY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 09
set. 2025.

9 BRASIL. Ministério da Saide. Portaria Conjunta N° 18, de 14 de outubro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Psoriase. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20211021_portaria_conjunta_pcdt_psoriase.pdf >. Acesso em: 15 set. 2025.

10 BRASIL. ANVISA. Instrugdo Normativa - IN N° 368, de 05 de junho de 2025. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/en/web/dou/-
/instrucao-normativa-n-368-de-5-de-junho-de-2025-635321334>. Acesso em: 09 set. 2025.
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