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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3892/2025.
Rio de Janeiro, 26 de setembro de 2025.

Processo n° 0904263-71.2025.8.19.0001,
ajuizado por C. M. C.

De acordo com o laudo médico padrao para pleito judicial de medicamentos (Num.
209985514 - Pag. 1 a 3) trata-se de Autora com disforia de género, com sofrimento devido as
caracteristicas corporais ndo congruentes com sua identidade. A medicacéo prescrita é necessaria
para a hormonizacdo da paciente em acordo com sua identidade de género. Foi prescrito
undecilato de testosterona 250mcg/mL — 1 seringa a cada 12 semanas. Foi informada a
Classificacdo internacional de Doengas (CID-10): F64 - Transtornos da identidade sexual.

Inicialmente cabe esclarecer que o tratamento hormonal dos pacientes com disforia
de género visa a indugdo de caracteristicas do género afirmado. Eles exigem um regime hormonal
seguro e eficaz que suprima a secre¢cdo hormonal sexual enddgena determinada pelo sexo
genético/gonadal da pessoa e mantenha os niveis dos hormdnios sexuais dentro da faixa normal
para o sexo afirmado da pessoa®.

O individuo transtorno da identidade de género —tipo apresenta desejo irreversivel
de viver e ser aceito como um membro do sexo oposto (ou insisténcia de que é do sexo oposto),
acompanhado por um sentimento persistente de grande mal-estar e de inadequacéo em relagdo ao
préprio sexo anatdmico. Tal condi¢do, que geralmente se inicia na infancia, € acompanhada por
sofrimento clinicamente significativo ou prejuizo no funcionamento social ou ocupacional, ou em
outras areas importantes da vida do individuo. Por identificar-se com o outro sexo e ndao com
aquele que lhe foi designado ao nascimento, o transexual deseja submeter-se a uma intervencao
cirdrgica e tratamento hormonal, a fim de tornar seu corpo tdo conforme quanto possivel ao sexo
desejado?.

Isto posto, informa-se que 0 medicamento undecilato de testosterona 250mg/mL
possui__indicacdo®* para o quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme descrito em
documento médico analisado.

L Wylie C H. et al.Endocrine Treatment of Gender-Dysphoric/Gender-Incongruent Persons: An Endocrine Society Clinical Practice
Guideline. The Journal of Clinical Endocrinology & Metabolism, Volume 102, Issue 11, 1 November 2017. Disponivel em:
<https://academic.oup.com/jcem/article/102/11/3869/4157558>. Acesso em: 26 set. 2025.

2 Lara LA, Abdo CH, Roméo AP. Transtornos da identidade de género: o que o ginecologista precisa saber sobre transexualismo. Rev
Bras Ginecol Obstet. 2013; 35(6):239-42. Disponivel em:

<https://www.scielo.br/j/rbgo/a/z75vtK XmGbsXSNY'Y85P9y7t/?format=pdf>. Acesso em: 26 set. 2025.

3 Bula do medicamento undecilato de testosterona (Nebido®) por Griinenthal do Brasil Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=5363402014&pldAnex0=2110453. Acesso em: 26
set. 2025.

4 Posicionamento Conjunto Medicina Diagnéstica inclusiva: cuidando de pacientes transgénero. Disponivel em: <
https://www.endocrino.org.br/media/pdfs_documentos/posicionamento_trangenero_sbem_sbpcml_cbr.pdf?e-page-92a6feb=7>. Acesso
em: 26 set. 2025.
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A administracéo hormonal de testosterona foi avaliada pela Comissao Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde — CONITEC, com decisdo de
incorporacdo no SUS no processo transexualizador®.

Quanto a disponibilizagdo no ambito do SUS, cabe esclarecer que, considerando a
necessidade de estabelecer padronizagdo dos critérios de indicacdo para a realizacdo dos
procedimentos de transformacdo do fenétipo feminino para masculino e do masculino para o
feminino, instituiu-se, no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS), que 0 _processo
transexualizador serd empreendido em estabelecimento de saude habilitados pelo Ministério
da_Saude para prestar atencdo Especializada no Processo Transexualizador. O
estabelecimento com Atencdo Especializada no Processo Transexualizador devera dispor de todos
0s materiais e equipamentos necessarios, em perfeito estado de conservacao e funcionamento, para
assegurar a qualidade de assisténcia aos usuarios (as), que possibilitem o diagndstico e o tratamento
clinico e cirtrgico®.

O processo de tratamento consiste no atendimento clinico, particularmente na
hormonioterapia, no atendimento psicoldgico e psiquiatrico, na assisténcia social e na realizagdo
das cirurgias de transgenitalizacéo e de caracteres sexuais secundarios’. Esses procedimentos foram
normatizados por meio da Portaria GM/MS n° 2.803, de 19 de novembro de 2013° e da Portaria
SAS/MS n° 457, de 19 de agosto de 20088, que estabeleceram diretrizes técnicas e éticas para o
processo transexualizador no SUS.

Segundo o Art. 5° da Portaria n° 2.803, de 19 de novembro de 2013, para garantir
a integralidade do cuidado aos usuarios com demanda para a realizacdo das acfes no Processo
Transexualizador, as unidades de referéncia devem promover o processo de forma integral,
envolvendo as modalidades hospitalar e ambulatorial. Conforme observado no Artigo 14° da
referida Portaria, as_unidades de referéncia _devem promover a utilizacdo de terapia
medicamentosa hormonal a ser_disponibilizada mensalmente apds o diagnéstico do processo
transexualizador.

Em adigdo, o artigo 9, do Anexo 1, do Anexo XXI, da Portaria de Consolidagéo n°
2/IGM/MS, determina que os estabelecimentos habilitados em Unidade de Atengdo Especializada
no Processo Transexualizador, nos termos do anexo IV da Portaria n® 457/SAS/MS, continuam
habilitados e deverdo se adequar as novas habilitagdes conforme descrito nos arts. 3°, 4°, 5°, 6°, 7° e
8° do Anexo 1 do Anexo XXI, sob pena de revogacao da referida habilitacdo pelo Ministério da
Salide. No Estado do Rio de Janeiro, os servicos de referéncia sdo o Hospital Universitario Pedro
Ernesto (HUPE) e o Instituto Estadual de Diabetes e Endocrinologia Luiz Capriglione (IEDE).

Segundo Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, o estabelecimento em Atencéo
Especializada no Processo Transexualizador - modalidade ambulatorial - deverd promover a
atencdo especializada referente aos procedimentos no processo Transexualizador definidos nesta

5 Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) - Relatério n° 69. Portaria N° 11, de 15
de maio de 2014. Disponivel em:<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/incorporados/processotransexualizador-final.pdf.> Acesso
em: 26 set. 2025.

6 Ministério da Saude. Portaria n° 2.803, de 19 de novembro de 2013 — Redefine e amplia o Processo Transexualizador no ambito do
SUS. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt2803_19 11 2013.html>. Acesso em: 26 set. 2025.

7 ARAN, M.; MURTA, D. Do diagnéstico de transtorno de identidade de género as redescrigées da experiéncia da transexualidade: uma
reflexdo sobre género, tecnologia e saide. Physis: Revista de Satde Coletiva, v.19, n.1, Rio de Janeiro, 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0103-73312009000100003&script=sci_arttext>. Acesso em: 26 set. 2025.

SBRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Saude. Portaria SAS/MS n° 457, de 19 de agosto de 2008. Aprova, na forma dos
Anexos desta Portaria, a Regulamentag&o do Processo Transexualizador no ambito do Sistema Unico de Salide — SUS. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2008/prt0457_19_08_2008.html>. Acesso em: 26 set. 2025.
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portaria (acompanhamento clinico, acompanhamento pré e pos-operatério e Hormonioterapia) de
forma a oferecer assisténcia integral, através de: Diagnostico e tratamento clinico no processo
transexualizador; Atendimento da modalidade ambulatorial em atencdo especializada dos
usuarios(as) com demanda para o Processo Transexualizador, por meio de equipe multiprofissional;
acompanhamento clinico, acompanhamento pré e pds-operatério e Hormonioterapia.

Conforme observado em documento médico (Num. 209985514 - Pag. 3), verifica-
se que o Autor se encontra em acompanhamento em unidade que ndo integra a rede de referéncia
na Atencédo Especializada no Processo Transexualizador®, Centro de Especialidades Médicas Dona
Alba — Ambulatério LGBTQIA+. Assim cabe esclarecer que, caso esta unidade ndo esteja apta a
realizar o precedimento (aplicagédo), devera encaminhar o Autor a unidade referénciada habilitada
no SUS para o procedimento.

Ressalta-se que o medicamento undecilato de testosterona ndo foi avaliado pela
Comisséo Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude — CONITEC, para
o tratamento de readequacéo sexual®.

O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

Considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)Y, o medicamento mencionado
apresenta o seguinte Preco de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%?2:

e undecilato de testosterona 250mg/mL sol in 4mL - R$ 261,53.

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
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

9 Brasil Ministério da Salide Habilitar-se para realizar processo transexualizador. Disponivel em: <https://www.gov.br/pt-
br/servicos/habilitar-se-para-realizar-processo-transexualizador>. Acesso em: 26 set. 2025.

10 Brasil Ministério da Sadde. Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde — CONITEC. Disponivel
em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas. Acesso em: 26 set. 2025.
UBRASIL 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: 26 set. 2025.

12BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel

em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzN;jYS00ZmQyLTIliY TEtINDE2MDc4ZmELNDEyliwidCI6ImI2N2Fm
MjNMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em:
26 set. 2025.
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