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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4157/2025

Rio de Janeiro, 13 de outubro de 2025.

Processo n° 0832199-97.2024.8.19.0001 ,
ajuizado por A. F.D. S.

Observa-se que para a presente acdo foi emitido o PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJIUS N° 1993/2025, em 04 de junho de 2025 (Num. 122530692 -
Pag. 1 a 4), no qual foram esclarecidos os aspectos referentes ao quadro clinico da Autora
(urticaria crbnica espontanea), a indicacdo e ao fornecimento no ambito do SUS do pleito
Omalizumabe 150mg/mL (Xolair®).

Em atencdo a Intimagdo (Num. 227093864 - Pag. 1), que solicitou parecer
técnico complementar para atender a solicitacdo do Ministério Pablico (Num. 217250063 -
Pag. 1) quanto ao item (b) do enunciado, seguem as analises complementares.

De acordo com os artigos 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080/1990, a avaliagédo de
novas tecnologias para o 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 Relatério de Recomendagdo ao Ministério da Salde, é necessario, conforme
determina o art. 15, §1°, do Decreto n° 7.646/2011, que haja:

e Solicitacdo de algum proponente;
e Registro da tecnologia junto a ANVISA;
¢ Regulacdo de preco junto & CMED, no caso de medicamentos, €;

e Evidéncia cientifica que demonstre que a tecnologia pautada €, no
minimo, tdo eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS para
determinada indicac&o.

O Decreto n° 7.646/2011 estabelece o prazo de 180 dias, prorrogaveis por
mais 90, para a CONITEC emitir um parecer sobre a incorporagdo, exclusdo ou alteracdo de
medicamentos no SUS.

Diante do exposto, informa-se que a “ilegalidade do ato de ndo
incorporacdo do medicamento pela CONITEC, auséncia de pedido de incorporagdo ou da
mora na sua apreciagdo”, s6 se justifica se houver violagdo dos prazos legais, falta de
fundamentacdo técnica adequada ou descumprimento dos critérios previstos na legislagéo.
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Frente ao exposto, reitera-se que, até o momento, ndo houve proposta de
avaliacdo pela CONITEC do medicamento Omalizumabe 150mg/mL (Xolair®) para trata
mento de urticaria cronica espontanea .

Sem mais a contribuir, no momento, estando este Nucleo a disposic¢éo para
eventuais esclarecimentos.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital 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
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