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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3781/2025.
Rio de Janeiro, 22 de setembro de 2025.

Processo n° 0914509-63.2024.8.19.0001,
ajuizado por P. A. B. D. O. L.

Em atendimento ao requerido pelo Ministério Publico (Num. 197989148 - Pag. 1),
seguem as informacgoes.

Trata-se de demanda judicial proposta por Autor portador de enfisema pulmonar
secundario, na qual se pleiteia o fornecimento semanal do medicamento alfa 1 antitripsina humana
solucio para infusio intravenosa.

Informa-se que para a presente acdo, este Nucleo ja se pronunciou através do
PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS N° 4376/2024, emitido em 23 de outubro de 2024 (Num.
152150752 - Pags. 1 a 3), nos quais foram abordados os aspectos relativos a indicagdo e
disponibilizagdo do medicamento supracitado.

Ressalta-se que todas as informacgdes relevantes foram devidamente prestadas no
Parecer supracitado.

No que tange o questionamento do Ministério Publico quanto a ilegalidade do ato de
nao incorporagdo do medicamento pleiteado pela Conitec, auséncia de pedido de incorporagdo ou da
mora na sua apreciagdo, seguem os esclarecimentos:

De acordo com os artigos 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080/1990, a avaliagdo de novas
tecnologias para o SUS deve seguir critérios técnico-cientificos, levando em consideragdo evidéncias
de eficacia, seguranga, custo-beneficio e impacto orgamentario.

Para que a CONITEC possa analisar determinada tecnologia em saide e emitir um
Relatério de Recomendagéo ao Ministério da Saude, é necessario, conforme determina o art. 15, §1°,
do Decreto n° 7.646/2011, que haja algum dos critérios infra citados:

e Solicitacdo de algum proponente;
e Registro da tecnologia junto a ANVISA;
e Regulagdo de prego junto a CMED, no caso de medicamentos.

e Evidéncia cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo, tao
eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS para determinada
indicacio.

O Decreto n° 7.646/2011 estabelece o prazo de 180 dias, prorrogaveis por mais

90, contado da data em que foi protocolado o requerimento de instauracdo, para a CONITEC emitir
um parecer sobre a incorporacdo, exclusdo ou alteragdo de medicamentos no SUS.

Diante do exposto, informa-se que a “ilegalidade do ato de ndo incorporagdo do
medicamento pela CONITEC, auséncia de pedido de incorporagdo ou da mora na sua aprecia¢do”,
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sO se justifica se houver violacdo dos prazos legais, falta de fundamentacdo técnica adequada ou
descumprimento dos critérios previstos na legislacdo.

Assim sendo, reitera-se que a alfa 1 antitripsina humana solu¢ao para infusao
intravenosa nio foi avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC para o tratamento de enfisema pulmonar secundario.

Por fim, cumpre acrescentar que, até o presente momento, nio houve requerimento
formal por parte de nenhum proponente para a avaliacio do medicamento pleiteado alfa 1
antitripsina humana solucio para infusio intravenosa para a indicacao clinica apresentada pelo
Autor, razdo pela qual ndo foi realizada avaliacdo da tecnologia no SUS por parte da CONITEC.

Dessa forma, reiteram-se na integra as informagdes fornecidas no PARECE
TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4376/2024, anteriormente emitido por este nticleo, permanecendo a
disposigdo para prestar quaisquer esclarecimentos adicionais que se fizerem necessarios.

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.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
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