
 
 
 
 
 
 
 

Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS FEDERAL Nº 0797/2021 
 
 

Rio de Janeiro, 16 de agosto de 2021. 
 

 
Processo n° 5003838-23.2021.4.02.5112,  
ajuizado por Cilis Damasceno Miranda 

Castilho. 
 

 
O presente parecer técnico visa atender à solicitação de informações da 1ª Vara 

Federal de Itaperuna, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento 

Bevacizumabe (Avastin®). 
 
 

I – RELATÓRIO 
 

1. De acordo com laudo médico do Hospital São Jose do Avaí (Evento 1, LAUDO12, Página 1) 
emitido em 25 de junho de 2021 por André de Almeida Ávila (CRM 52.97618-0), a Autora é 
portadora de retinopatia diabética pré proliferativa em ambos os olhos. Solicita-se tratamento 

intravítreo de anti angiogênico Bevacizumabe (Avastin®) em ambos os olhos, sendo necessárias 

ao menos 04 aplicações com intervalos mensais. Foi relatado ainda que o atraso no tratamento 
poderá causar perda irreversível da acuidade visual, levando a cegueira. 

 

 
II – ANÁLISE DA 

LEGISLAÇÃO 
 

1. A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência Farmacêutica estão 
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 
e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

 
2. A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, também, sobre a 
organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, Estratégico e 
Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e 
especializado da assistência farmacêutica. 

 
3. A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as 
normas de financiamento e de execução do Componente Especializado da Assistência 
Farmacêutica no âmbito do SUS. 

 
4. A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que 
estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à Saúde no âmbito do 
Sistema Único de Saúde.  
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5. A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos 
disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo a Relação Estadual 
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

 
6. A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas de execução e 

financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no âmbito do SUS 

no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo Obrigatório de 
Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio 

de Janeiro. 
 

7. A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação CIB nº 5.743 
de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da União destinados ao 
Componente Básico da Assistência farmacêutica. 

 
8. A Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as diretrizes para 
a organização da Atenção à Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS) visando superar a 
fragmentação da atenção e da gestão nas Regiões de Saúde e aperfeiçoar o funcionamento 
político-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuário o conjunto de ações e serviços 
que necessita com efetividade e eficiência. 

 
9. A Portaria de Consolidação nº 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relação 
Nacional de Ações e Serviços de Saúde (RENASES) no âmbito do Sistema Único de Saúde 
(SUS) e dá outras providências. 

 
10. Considerando a Política Nacional de Regulação do SUS, disposta no Anexo XXVI da Portaria 
de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017; 

 
Art. 9º § 1º O Complexo Regulador será organizado em: 

 
I - Central de Regulação de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os 
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais; 

 
II - Central de Regulação de Internações Hospitalares: regula o acesso aos leitos 
e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organização local, o 
acesso aos leitos hospitalares de urgência; e 

 
III - Central de Regulação de Urgências: regula o atendimento pré-hospitalar de 
urgência e, conforme organização local, o acesso aos leitos hospitalares de 
urgência. 

 

 

DO QUADRO CLÍNICO 
 

1. A retinopatia diabética é uma das complicações microvasculares relacionadas ao Diabetes 

Mellitus1. Representa uma das principais causas de cegueira no mundo e é comum 
 
 
 
 

 
1 Sociedade Brasileira de Endocrinologia & Metabologia e Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Projeto Diretrizes - Diabetes 
Mellitus: Prevenção e Tratamento da Retinopatia. Disponível em: <http://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/diabetes-
mellitus-prevencao-e-tratamento-da-retinopatia.pdf>. Acesso em: 22 fev. 2021.  
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tanto no diabetes tipo 1, quanto no tipo 2. Fatores angiogênicos, como o Vascular Endothelial 

Growth Factor (VEGF) estão envolvidos na patogênese da retinopatia diabética2. 
 

2. A retinopatia diabética pode ser classificada em forma não proliferativa e forma 

proliferativa, sendo esta última a mais grave e associada à perda de visão potencialmente 

irreversível. Esta ocorre devido a alterações vasculares da retina associadas ao diabetes, tendo 

como consequência franca obstrução vascular e isquemia do tecido retiniano. Em resposta a esta 

isquemia, haverá liberação de fatores de crescimento que desencadearão o processo de 

neovascularização. Porém, os vasos recém-formados têm estrutura frágil e se rompem facilmente, 

causando hemorragias. Este processo é acompanhado de proliferação celular e fibrose que, se 

ocorrer no vítreo, pode levar ao descolamento da retina. A hemorragia vítrea profusa e o 

descolamento da retina frequentemente levam à cegueira1. 
 
 

DO PLEITO 
 

1. O Bevacizumabe é um fragmento de anticorpo monoclonal que age ligando-se seletivamente a 

uma proteína chamada fator de crescimento endotelial vascular A (VEGF-A). Está aprovado pela 

ANVISA para o tratamento de diversas formas de câncer3. 
 
 

III – CONCLUSÃO 
 

1. Cumpre informar que nos documentos médicos acostados ao processo (Evento 1, LAUDO12, 

Página 1) foi relatado o diagnóstico de Retinopatia Diabética pré proliferativa, porém, não há 
relato da ocorrência ou não de edema macular associado, informação necessária para avaliar a 
indicação do medicamento. 

 
2. Considerando o exposto, recomenda-se emissão de documento médico atualizado 

descrevendo o quadro clínico que acomete a Autora, incluindo a informação sobre a 

ocorrência ou não de edema macular e os motivos que motivaram a solicitação do 

medicamento para que se possa avaliar a indicação. 
 

3. Quanto à disponibilização no âmbito do SUS, elucida-se que: 
 

 A Portaria GM/MS nº 4225, de 26 de dezembro de 2018, incluiu no Sistema de 
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS 
(SIGTAP) o código de procedimento 03.03.05.023-3 - Tratamento 
medicamentoso da doença da retina, onde é inserido o medicamento 
antigiogênico Bevacizumabe apenas para o tratamento da DMRI forma 

úmida. Portanto, o fornecimento do medicamento pleiteado para pacientes 

portadores de retinopatia diabética proliferativa, pela via administrativa, é 

inviável, como no caso da Autora. 
 

 
2 VALIATTI, F.B., et al. Papel do fator de crescimento vascular endotelial na angiogênese e na retinopatia diabética. Arquivos 
Brasileiros de Endocrinologia e Metabologia, v.55, n.2, p.106-113, 2011. Disponível em: 
<http://www.scielo.br/pdf/abem/v55n2/a02v55n2.pdf>. Acesso em: 22 fev. 2021.  

3 Bula do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) por Produtos Roche Químicos e Farmacêuticos S.A. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351255514200483/?nomeProduto=avastin>. Acesso em: 12 ago. 2021.  
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 A aplicação intravítrea está coberta pelo SUS, conforme a Tabela de 
procedimentos, medicamentos, órteses/próteses e materiais especiais do sistema 
único de saúde - SUS (SIGTAP), na qual consta: injeção intra-vitreo sob o 
código de procedimento: 04.05.03.005-3.

 
4. Em consonância com a Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008, o Estado do Rio de 
Janeiro conta com Unidades/Centros de Referência de Atenção Especializada em 
Oftalmologia. Conforme documentos médicos, a Demandante encontra-se em acompanhamento 

na Clínica Visatto, unidades não pertencentes ao SUS4, não apta a executar o procedimento de 

aplicação intravítrea. 
 

5. Para ter acesso aos procedimentos oftalmológicos pleiteados, pelo SUS, é necessário que a 
Autora se dirija a unidade básica de saúde mais próxima de sua residência, a fim de requerer a sua 

inserção junto aos sistemas de regulação, para o atendimento da demanda pleiteada, em uma das 
unidades integrantes da Rede de Atenção em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro, através 
da via administrativa. 

 
• Caso a Autora esteja em acompanhamento “particular”, para realizar a 

aplicação pelo SUS é necessário que, dirija-se a unidade básica de saúde mais 
próxima de sua residência, a fim de obter as informações necessárias para sua 

inserção, via sistema de regulação, no fluxo de acesso às unidades integrantes da 
Rede de Atenção em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro. 

 
• Caso a Autora já esteja em acompanhamento em unidade SUS - 
Unidades/Centros de Referência de Atenção Especializada em Oftalmologia. 
é responsabilidade do Hospital realizar a aplicação ou em caso de 

impossibilidade, promover o encaminhamento da Autora a outra unidade apta a 
atender a demanda. 

 

6. Ressalta-se que o medicamento pleiteado Bevacizumabe (Avastin®) possui registro ativo na 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária. 

 

7. No que concerne ao valor do medicamento Bevacizumabe (Avastin®) no Brasil, para um 

medicamento ser comercializado no país é preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária (ANVISA) e a autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação 

do Mercado de Medicamentos (CMED)5. 
 

8. De acordo com publicação da CMED6, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado como 
referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os 
medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013,  

 
4 Deliberação CIB-RJ nº 4.881, de 19 de janeiro de 2018 - Pactuar, nos termos no Anexo I, as unidades da Rede de Atenção em 
Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro com os seus respectivos níveis de complexidade. Disponível em: 
<http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/574-2018-deliberacoes/janeiro/5406-deliberacao-cib-rj-n-4-881-de-19-de-janeiro-de-
2018.html>. Acesso em: 12 ago. 2021.  

5 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do Mercado 
de Medicamentos (CMED). Disponível em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 12 ago. 2021.

  

6BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Câmara de Regulação do Mercado de 

Medicamentos (CMED). Preços máximos de medicamentos por princípio ativo, para compras públicas. Preço fábrica (PF) e preço 
máximo de venda ao governo (PMVG). Disponível em: 
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 16 jul. 2021.  
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que regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao 

Governo (PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, 
e sempre que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 
6, de 2013. 

 
9. Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de Preços CMED, o 

Bevacizumabe 25mg/mL (Avastin®) SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 4ML possui o 

menor preço de fábrica consultado, correspondente a R$ 1926,10 e o menor preço de venda ao 

governo consultado, correspondente a R$ 1540,88, para o ICMS 20%7. 
 
 

É o parecer. 
 

À 1ª Vara Federal de Itaperuna, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis.  
 

 

GLEICE GOMES T. RIBEIRO MARCELA MACHADO DURAO 

Farmacêutica Assistente de Coordenação 

CRF-RJ 13.253 CRF-RJ 11517 

Matr: 5508-7 ID. 4.216.255-6 
 

FLÁVIO AFONSO BADARÓ 
Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
7BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Lista de Preços de Medicamentos. Disponível 
em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2021_07_v1.pdf >. Acesso 
em: 16 jul. 2021. 
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