Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4326/2025
Rio de Janeiro, 22 de outubro de 2025.

Processo n° 0854355-45.2025.8.19.0001,
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Este parecer técnico refere-se a acao judicial que demanda o fornecimento do
medicamento rituxumabe 1g.

Foi anexado aos autos o parecer técnico do NATJUS, que ja dicerta sobre a indicagdo
e disponibilizacdo do produto mencionado:

v PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJIUS N° 2702/2025, emitido em 15 de julho
de 2025 (Num. 208981484 - Pag. 1).

Ressalta-se que todas as informacdes pertinentes ja foram devidamente apresentadas
no parecer anteriormente citado. Diante disso, seguem as consideracdes adicionais, em atencao a
solicitacdo do Ministério Publico do Estado do Rio de Janeiro (Num. 217625804 - Pag. 1);

Informa-se que até a presente data ndo foi publicado pelo Ministério da Saude
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas' que verse sobre a ataxia cerebelar e sindrome da
pessoa rigida e, com relacdo ao uso de rituximabe no tratamento das doencas supramencionadas,
insta mencionar que o produto rituximabe ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias em Saude (Conitec) para o tratamento em questdo.

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 consideracao evidéncias
de eficécia, seguranca, custo-beneficio e impacto orgamentario.

Para que a CONITEC possa analisar determinada tecnologia em saide e emitir um
Relatério de Recomendacdo ao Ministério da Saude, 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;
¢ Regulacao de preco junto a CMED, no caso de medicamentos, e;

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

Insta mencionar que o rituximabe possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa).

1 Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 07 out 2025.
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Diante do exposto, informa-se que a “ilegalidade do ato de ndo incorporagdo do
medicamento pela CONITEC, auséncia de pedido de incorporacdo ou da mora na sua apreciacao”,
s6 se justifica se houver violacdo dos prazos legais, falta de fundamentacdo técnica adequada ou
descumprimento dos critérios previstos na legislacéo.

Sem mais a acrescentar no momento, estando este Nucleo a disposi¢do para
eventuais esclarecimentos.

E o parecer.

Ao 1° 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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