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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3724/2025

Rio de Janeiro, 11 de setembro de 2025.

Processo n° 0825973-39.2025.8.19.0002,
ajuizado por B. J. L.

Trata-se de Autora, 59 anos de idade, portadora de diabetes mellitus tipo 2 de
dificil controle (Num. 214179772 — Pag. 1), sendo prescrito em uso continuo os medicamentos
Insulina Glargina 100UI/mL (Basaglar®) e Insulina Asparte 100U/mL (Fiasp®) (Num.
214179772 — P4ag. 3). Mencionado o cddigo da Classificacdo Internacional de Doencgas (CID-10):
E10 — Diabetes mellitus insulino-dependente.

O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distdrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢éo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdao também frequentemente observados. A classificacdo atual do DM baseia-se na
etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA)
inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de
DM e DM gestacional®.

Informa-se que os medicamentos Insulina Glargina 100UI/mL (Basaglar®) e
Insulina Asparte 100U/mL (Fiasp®) estdo indicados em bula?® para o manejo do quadro clinico
apresentado pelo Autor — diabetes mellitus tipo 2.

No tange & disponibilizagdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta
mencionar que as insulinas analogas de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada Glargina)
e insulinas andlogas de acdo rapida (grupo da insulina pleiteada Asparte) foram incorporadas
ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1% Os referidos farmacos pertencem ao Grupo
1A° de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),

! DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em:< https://diretriz.diabetes.org.br/>. Acesso em: 11 set.
2025.

2 Bula do medicamento Insulina Asparte (Fiasp®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=fiasp>. Acesso em: Acesso em: 11 set. 2025

3 Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BASAGLAR >. Acesso em: 11 set. 2025.

4Comissdo 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: 11 set. 2025.

5 Grupo 1A - medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Salide, os quais sao fornecidos as Secretarias de Salde dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicéo e dispensagdo para tratamento
das doengas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
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sendo fornecidos pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) aos pacientes que
perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT®)
diabetes mellitus tipo 1 (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de 2019)’.

Destaca-se, conforme relato médico, que a Autora é portadora de diabetes mellitus
tipo 2, porém o Cddigo da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) designado para a
mesma foi o E10 - Diabetes mellitus insulino-dependente, enquadrado pelo CEAF aos
portadores de diabetes mellitus tipo 1. Acrescenta-se, conforme o Informe n® 03/2025 — CEAF de
24 de marco de 2025, que os cadastros para as solicitacdes da insulina analoga de acdo
prolongada ja estdo sendo aceitos para os CID-10: E10.1, E10.2, E10.3, E10.4, E10.5, E10.6,
E10.7, E10.8, E10.9, E10.10.

Ressalta-se que as insulinas anélogas de a¢do prolongada e insulinas analogas
de acdo rapida ndo séo disponibilizadas pelo CEAF aos portadores de diabetes mellitus tipo 2.

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

Desta maneira, recomenda-se avaliacdo médica no que se refere ao quadro
especifico de diabetes mellitus insulino-dependente que acomete a Autora. Caso se enquadre
em um dos CID-10 mencionados no paragrafo acima, para ter acesso as insulinas analogas de
acdo prolongada e insulinas analogas de acéo rapida disponibilizadas pelo CEAF, no ambito do
SUS, a Requerente devera solicitar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Secretaria
Municipal de Saude, situada a Travessa Jorge Soares, 157 — Centro — Sdo Gongalo, munida da
seguinte documentacdo: Documentos pessoais — Original e Copia 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 Solicitagdo, 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 hd menos de 90
dias. Neste caso, o0 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
descrigdo do quadro clinico do paciente, mencdo 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.

Para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2, 0 Ministério da Saude atualizou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da referida doenga, conforme Portaria
SECTICS/MS n° 7, de 28 de fevereiro de 20248, no qual os seguintes medicamentos foram listados:

SBRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atencdo Especializada A Salde. 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: 11 set. 2025.

"BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta 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: 11 set. 2025.

8 Ministério da Salde Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagio e do Complexo Econémico-Industrial da Satide. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas de Diabete Melito Tipo 2. Portaria SECTICS/MS N° 7, de 28 de fevereiro de 2024. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf>. Acesso em: 11 set. 2025.
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» Metformina de liberacdo imediata (comprimido 500mg e 850mg), Metformina de
liberacdo prolongada comprimido 500mg, Glibenclamida (comprimido 5mpg),
Gliclazida 30mg, e Insulinas NPH e_Regular, fornecidos pelo Municipio de Séo
Gongalo por meio da atencéo basica. Para acesso a esses medicamentos, a Autora
devera se dirigir & unidade bésica de satde mais préxima de sua residéncia, com
receituario apropriado, a fim de receber as devidas informagdes.

» A Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro fornece por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) o medicamento
Dapagliflozina 10mg (comprimido) — grupo 2° de financiamento — aos pacientes
que perfazem os critérios de incluséo do referido PCDT.

> Pelo Programa Farmécia Popular do Brasil* sdo disponibilizados gratuitamente
aos pacientes diabéticos: Metformina 500mg, Metformina 500mg acdo prolongada,
Metformina 850mg, Glibenclamida 5mg, Insulina Regular e Insulina NPH. Para
acesso a esses medicamentos, a Autora devera comparecer a um estabelecimento
credenciado, identificado pela logomarca do Programa Farméacia Popular do Brasil,
apresentando documento oficial com foto e nimero do CPF ou documento de
identidade em que conste 0 nimero do CPF, e receita médica dentro do prazo de
validade, tanto do SUS quanto de servicos particulares®®.

Como ndo _houve mencdo, em documento médico, quanto ao uso prévio das
Insulinas NPH e Regular, disponibilizadas no &mbito da atengdo bésica e pelo Programa Farmacia
Popular do Brasil, sugere-se avaliagdo médica quanto ao seu uso frente as insulinas pleiteadas.

Os medicamentos pleiteados Insulina Glargina 100U/mL (Basaglar®) e Insulina
Asparte 100U/mL (Fiasp®) possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, 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 Cadmara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicacdo da CMED?™, o Preco Fébrica (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 Prego Méaximo de Venda ao Governo

9 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satide dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicéo, programacdo, armazenamento, distribuic&o e dispensagao para tratamento das doencas contempladas no dmbito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

10 BRASIL. Ministério da Salde. Programa Farmacia Popular do Brasil. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/sectics/farmacia-popular/codigos-de-barras/2025/lista-de-medicamentos-pfpb-ean-fevereiro-2025.pdf/view>. Acesso em:
11 set. 2025.

11 BRASIL. Ministério da Sadde. Programa Farmacia Popular do Brasil. Disponivel em: < https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/sectics/farmacia-popular>. Acesso em: 11 set. 2025.

12 BRASIL Ministério da Satde. 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>. Acesso
em: 11 set. 2025.

18 BRASIL Ministério da Satde. 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_20250911_15161936.pdf/@@download/file >. Acesso em: 11
set. 2025.
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(PMVG) é 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.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, para a aliquota ICMS 0%, tem-se’*:

e Insulina Asparte 100U/mL (Fiasp®) solucdo injetavel 1 carpule 3mL + 1
sistema de aplicagdo possui preco maximo de venda ao governo de R$ 30,96;

e Insulina Glargina 100U/mL (Basaglar®) solucdo injetavel 2 carpule 3mL
possui preco maximo de venda ao governo de R$ 56,69.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
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

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

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyYLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em: 11 set.
2025.
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