Secretaria de
Sadde

rv
\O

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 5114/2024
Rio de Janeiro, 9 de dezembro de 2024.

Processo n° 0862308-94.2024.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere ao medicamento Undecilenato
de Testosterona 250mg/mL. Em sintese, de acordo com os documentos médicos (nam.
119592401 fls. 2 a 10), o Autor encontra-se em acompanhamento médico desde 2021, para
hormonizacdo no processo transexualizador. Foi prescrito Undecilenato de Testosterona
250mg/mL — 01 ampola a cada 90 dias.

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

Isso posto, informa-se que o medicamento Undecilato de Testosterona
250mg/mL possui indicacdo para o quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme descrito em
documento médico analisado.

A administracéo hormonal de testosterona foi avaliada pela Comissdo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude — CONITEC, com decisdo de
incorporacdo no SUS no processo transexualizador?.

Quanto & disponibilizacdo 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 fendtipo feminino para masculino e do masculino para o
feminino, instituiu-se, no &mbito do Sistema Unico de Satde (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 diagnostico e o tratamento
clinico e cirdrgico®.

O processo de tratamento consiste no atendimento clinico, particularmente na
hormonioterapia, no atendimento psicoldgico e psiquiatrico, na assisténcia social e na realizacéo
das cirurgias de transgenitalizagdo e de caracteres sexuais secundarios®. Esses procedimentos foram
normatizados por meio da Portaria GM/MS n° 2.803, de 19 de novembro de 20137, e da Portaria
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SAS/MS n° 457, de 19 de agosto de 2008° que estabeleceu diretrizes técnicas e éticas para o
processo transexualizador no SUS. De acordo com essa portaria, 0 Ministério da Sadde reconhece
que a orientagdo sexual e a identidade de género sdo determinantes e condicionantes da situacdo de
salide, e que 0 mal-estar e o sentimento de inadaptacdo em relacdo ao sexo anatémico dos
usudrios_transexuais devem ser acolhidos e tratados pelo SUS, seguindo os preceitos da
universalidade, integralidade e da equidade da atencao.

Em adicdo, o artigo 9, do Anexo 1, do Anexo XXI, da Portaria de Consolidagdo 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 revogacdo da referida habilitagdo pelo Ministério da
Saude. 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 Consolidagdo 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
portaria (acompanhamento clinico, acompanhamento pré e pds-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 pés-operatério e Hormonioterapia.

Conforme observado em documentos médicos acostados ao processo, verifica-se
gue o Autor se encontra em acompanhamento em unidade que integra a rede de referéncia na
Atencdo Especializada no Processo Transexualizador, Hospital Universitario Pedro Ernesto
(HUPE), na modalidade hospitalar - cirurgias e acompanhamento pré e pés-operatorio, conforme
Portaria n° 2.803, de 19 de novembro de 2013.

Dessa forma, é de responsabilidade da unidade que acompanha o Autor encaminha-
lo a uma unidade de Atencéo Especializada no Processo Transexualizador responsavel por realizar
0 acompanhamento Clinico (modalidade ambulatorial - pré e pds-operatério e
hormonioterapia), para que tenha acesso ao tratamento integral necessario ao Seu pProcesso
transexualizador.

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

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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