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O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 2ºJuízo do 

Núcleo da Justiça 4.0, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto a consulta em urologia 

(oncologia) e ao medicamento Enzalutamida 40mg. 
 
 

I – RELATÓRIO 
 

1. De acordo com Guia de Referência proveniente da Policlínica Newton Alves 

Cardozo (Evento 1_ANEXO2, pág. 13), preenchida em 10 de novembro 2021, pela médica Cristina 

Ortiz Menezes (CREMERJ 52. 52664-0), encaminha o Autor com diagnóstico de câncer de 

próstata metastático à consulta ambulatorial de oncologia, com urgência e necessita de 

medicamento de alto custo Enzalutamida 40mg, já iniciado há cerca de 20 dias. Foi mencionada a 

seguinte Classificação Internacional de Doenças (CID-10): C61– Neoplasia maligna da próstata. 
 
 

II – ANÁLISE DA 

LEGISLAÇÃO 
 

1. A Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece 

diretrizes para a organização da Rede de Atenção à Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde 

(SUS). 
 

2. 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 SUS e dá outras 

providências. 
 

3. A Rede de Atenção à Saúde das Pessoas com Doenças Crônicas no âmbito do SUS 

e as diretrizes para a organização das suas linhas de cuidado são estabelecidas pela Portaria de 

Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. 
 

4. A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a 

Política Nacional para a Prevenção e Controle do Câncer na Rede de Atenção à Saúde das Pessoas 

com Doenças Crônicas no âmbito do SUS. 
 

5. A Política Nacional de Regulação do SUS é determinada pela Portaria de 

Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. 
 

6. A Portaria nº 821/SAS/MS, de 9 de setembro de 2015 altera a Portaria nº 

346/SAS/MS, de 23 de agosto de 2008, que define os critérios de autorização dos procedimentos de 

radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Órteses/ Próteses e 

Materiais do SUS.  
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7. A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa a 

respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no âmbito do 

SUS. 
 

8. A Deliberação CIB-RJ nº 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncológico 

do Estado do Rio de Janeiro, com vigência de 2017/2021, e contém os seguintes eixos prioritários: 

promoção da saúde e prevenção do câncer; detecção precoce/diagnóstico; tratamento; 

medicamentos; cuidados paliativos; e, regulação do acesso. 
 

9. A Portaria nº 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitações de 

estabelecimentos de saúde na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria 

nº140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014. O Art. 1º mantém as habilitações na Alta 

Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de saúde relacionados no Anexo da Portaria. 
 

10. No âmbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberação CIB-RJ nº 5.892 de 19 de 

julho de 2019, pactua as referências da Rede de Alta Complexidade em oncologia no âmbito do 

Estado do Rio de Janeiro. 
 

11. O Anexo IV da Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

institui a Rede de Atenção à Saúde das Pessoas com Doenças Crônicas, no âmbito do SUS. 
 

12. O Anexo IX da Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

instituiu a Política Nacional para a Prevenção e Controle do Câncer na Rede de Atenção à Saúde 

das Pessoas com Doenças Crônicas, no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS). 
 

13. A Portaria nº 140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014 redefine os critérios e 

parâmetros para organização, planejamento, monitoramento, controle e avaliação dos 

estabelecimentos de saúde habilitados na atenção especializada em oncologia e define as condições 

estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitação destes estabelecimentos no 

âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS). 
 

14. A Portaria nº 346/SAS/MS de 23 de junho de 2008 mantém os 

formulários/instrumentos do subsistema de Autorização de Procedimentos de Alto Custo do 

Sistema de Informações Ambulatoriais (APAC-SAI) na sistemática de autorização, informação e 

faturamento dos procedimentos de radioterapia e de quimioterapia. 
 

15. O Capítulo VII, do Anexo IX, da Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017, dispõe sobre a aplicação da Lei nº 12.732, de 22 de novembro de 2012, que 

versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no âmbito 

do Sistema Único de Saúde (...). 
 

16. A Deliberação CIB-RJ nº 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncológico 

do Estado do Rio de Janeiro, com vigência de 2017/2021, e contém os seguintes eixos prioritários: 

promoção da saúde e prevenção do câncer; detecção precoce/diagnóstico; tratamento; 

medicamentos; cuidados paliativos; e, regulação do acesso. 
 

17. A Deliberação CIB-RJ nº 5892, de 19 de julho de 2019, pactua as referências da 

Rede de Alta Complexidade em Oncologia no âmbito do Estado do Rio de Janeiro. 
 

18. A Deliberação CIB-RJ nº 4004, de 30 de março de 2017, pactua, ad referendum, o 

credenciamento e habilitação das unidades de Assistência de Alta Complexidade em Oncologia 

(UNACON) e centros de Assistência de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), em 

adequação a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016, 

que prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior para 28/02/2016.  
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19. 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. Câncer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doenças que têm em comum 

o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e órgãos. Dividindo-se rapidamente, 

estas células tendem a ser muito agressivas e incontroláveis, determinando a formação de tumores 

malignos, que podem espalhar-se para outras regiões do corpo. Os diferentes tipos de câncer 

correspondem aos vários tipos de células do corpo. Quando começam em tecidos epiteliais, como 

pele ou mucosas, são denominados carcinomas. Se o ponto de partida são os tecidos conjuntivos, 

como osso, músculo ou cartilagem, são chamados sarcomas. Outras características que diferenciam 

os diversos tipos de câncer entre si são a velocidade de multiplicação das células e a capacidade de 

invadir tecidos e órgãos vizinhos ou distantes, conhecida como metástase1. O câncer pode surgir 

em qualquer parte do corpo, mas alguns órgãos são mais afetados do que outros; e cada órgão, por 

sua vez, pode ser acometido por tipos diferenciados de tumor, mais ou menos agressivos2. 
 

2. O adenocarcinoma de próstata tem como sinônimo “câncer de próstata” e 

representa um problema de saúde pública. A taxa de crescimento tumoral dessa neoplasia varia de 

muito lenta a moderadamente rápida, e, dessa forma, alguns pacientes podem ter sobrevida 

prolongada mesmo após desenvolverem metástases à distância. Como a idade média em que ocorre 

o diagnóstico é de 68 anos, muitos pacientes, especialmente aqueles com doença localizada, 

provavelmente morrerão por outras causas. É o tumor mais frequente no sexo masculino, à frente 

de qualquer outro tipo de neoplasia, exceto os tumores não melanocíticos de pele. É considerado o 

segundo câncer mais comum na população masculina no mundo, com aproximadamente 70% dos 

casos diagnosticados em regiões mais desenvolvidas3. Alguns desses tumores podem crescer de 

forma rápida, espalhando-se para outros órgãos e podendo levar à morte. A maioria, porém, cresce 

de forma tão lenta (leva cerca de 15 anos para atingir 1 cm³) que não chega a dar sinais durante a 

vida e nem a ameaçar a saúde do homem4. 
 

3. Metástase é a implantação de um foco tumoral à distância do tumor original, 

decorrente da disseminação do câncer para outros órgãos – ou seja, quando o câncer se espalha 
  

1INSTITUTO NACIONAL DO CÂNCER - INCA. O que é câncer? Disponível em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer >. Acesso 

em: 24 nov. 2021. 
2

INSTITUTO NACIONAL DO CÂNCER - INCA. Tipos de Câncer. Disponível em: < https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer >. 

Acesso em: 24 nov. 2021.  
3BRASIL. Ministério da Saúde. Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas do Carcinoma de Próstata. Disponível em:  
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/DDT_Adenocarcinoma_Prostata.pdf >. Acesso em: 24 nov. 2021 
4INSTITUTO NACIONAL DO CÂNCER - INCA. Câncer de Próstata. Disponível em:  
<https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/cancer-de-prostata>. Acesso em: 24 nov. 2021 
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pelo organismo. O aparecimento de metástases ocorre quando as células cancerígenas se 

desprendem do tumor primário e entram na corrente sanguínea ou no sistema linfático, podendo 

circular pelo organismo e se estabelecer em outro órgão. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um 

novo tumor em outro órgão, longe do sítio primário ou local de origem da doença, esse novo tumor 

é chamado de metastático5. 
 

4. O principal foco do tratamento para câncer de próstata avançado ou metastático é 

inibir a biossíntese de andrógenos, os hormônios responsáveis pelo crescimento celular do câncer 

na próstata. A supressão do andrógeno pode ser conseguida pelo tratamento cirúrgico 

(orquiectomia bilateral) ou castração medicamentosa6.  
 
 

DO PLEITO 
 

1. A consulta médica compreende a anamnese, o exame físico e a elaboração de 

hipóteses ou conclusões diagnósticas, solicitação de exames complementares, quando necessários, 

e prescrição terapêutica como ato médico completo e que pode ser concluído ou não em um único 

momento7. 
 

2. A urologia é uma especialidade cirúrgica voltada para o estudo, diagnóstico e 

tratamento de doenças do trato urinário em pessoas de ambos os sexos, e do trato genital 

masculino. Os problemas urológicos comuns incluem a obstrução urinária, incontinência urinária, 

infecções e neoplasias urogenitais8. 
 

3. A oncologia é a especialidade médica que estuda os tumores, que podem ser 

benignos ou malignos. Está voltada para a forma como o câncer se desenvolve no organismo e qual 

é o tratamento mais adequado para cada caso. Apesar da existência de protocolos médicos, o 

tratamento oncológico é sempre muito individualizado - cada paciente, tumor e situação exigem 

uma abordagem terapêutica. O oncologista é o médico clínico especializado no tratamento do 

câncer e responsável, sobretudo, por prescrever tratamentos de quimioterapia, imunoterapia e 

hormonioterapia9. 
 

4. A Enzalutamida (Xtandi®) é um potente inibidor da sinalização do receptor de 

andrógenos que bloqueia vários passos no caminho da sinalização deste receptor. O tratamento 

com enzalutamida diminui o crescimento das células de câncer de próstata e pode induzir a morte 

das células do câncer e a regressão tumoral. Está indicado para o tratamento de homens adultos 

com câncer de próstata metastático resistente à castração que são assintomáticos ou ligeiramente 

sintomáticos após falha de terapia de privação androgênica; para o tratamento de homens adultos 

com câncer de próstata metastático resistente à castração que tenham recebido terapia com 

docetaxel; para o tratamento de homens adultos com câncer de próstata não metastático resistente à  

 
5SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. Quando o câncer vira metástase? Disponível em: < 

https://vidasaudavel.einstein.br/quando-o-cancer-vira-metastase/>. Acesso em: 24 nov. 2021.  
6

SILVA, Benedito Martins e; SILVA NETO, José Ademir Bezerra da; LIMA, Roberta Lins de. Análise de complicações em pacientes 

portadores de câncer de próstata metastático submetidos à orquiectomia bilateral. Rev. Col. Bras. Cir., Rio de Janeiro, v. 37, n. 4, p. 
269-273, Aug. 2010. Disponível em: < https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0100-69912010000400006>. Acesso 
em: 24 nov. 2021.  
7 Conselho Federal de Medicina - CFM. Resolução CFM Nº 1958/2010. Disponível em: < 
https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/resolucoes/BR/2010/1958>. Acesso em: 24 nov. 2021.

 

8 Biblioteca Virtual em Saúde – BVS. Descritores em Ciências da Saúde. Descrição de urologia. Disponível em: < 

https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=H02.403.810.860>. Acesso em: 24 nov. 2021.   
9 BRASIl. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas em 
Oncologia/Ministério da Saúde, Secretaria de Atenção à Saúde – Brasília: Ministério da Saúde, 2014. Disponível em: 
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/protocolos_clinicos_diretrizes_terapeuticas_oncologia.pdf>. Acesso em: 24 nov. 2021.  
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castração; para o tratamento de homens adultos com câncer de próstata metastático sensível à 

castração (CPSCm), sem uso de docetaxel concomitante10. 

 
 

III – CONCLUSÃO 
 

1. O Autor cursa com diagnóstico de câncer de próstata metastático, de consulta 

ambulatorial de oncologia e do medicamento Enzalutamida 40mg. . 
 

2. De acordo com as Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas do Adenocarcinoma de 

Próstata, doentes com diagnóstico de adenocarcinoma de próstata devem ser preferencialmente 

atendidos em hospitais habilitados como Centro de Assistência de Alta Complexidade em 

Oncologia (CACON) ou Unidade de Assistência de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) 

com radioterapia, com porte tecnológico suficiente para diagnosticar, tratar e realizar o 

acompanhamento. Se atendidos em hospitais gerais, estes devem atuar em cooperação técnica, 

referência e contrarreferência com hospitais habilitados em oncologia e radioterapia11. 
 

3. Informa-se que a consulta em urologia (oncologia) está indicada ao manejo do 

quadro clínico do Autor - câncer de próstata metastático (Evento 1_ANEXO2, pág. 13). Além 

disso, está coberta pelo SUS, conforme Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Órteses/Próteses 

e Materiais Especiais do Sistema Único de Saúde - SUS (SIGTAP), na qual consta: consulta 

médica em atenção especializada, sob o seguinte código de procedimento:  
3. 01.01.007-2, considerando o disposto na Relação Nacional de Ações e Serviços de Saúde 

(RENASES). 
 

4. Quanto à organização da atenção oncológica no SUS, essa foi reestruturada em 

consonância com a Rede de Atenção à Saúde e de forma articulada entre os três níveis de gestão. 
 

5. O componente de Atenção Especializada é composto por ambulatórios de 

especialidades, hospitais gerais e hospitais especializados habilitados para a assistência oncológica. 

Esses devem apoiar e complementar os serviços da atenção básica na investigação diagnóstica, no 

tratamento do câncer (...), garantindo-se, dessa forma, a integralidade do cuidado no âmbito da rede 

de atenção à saúde. O componente da Atenção Especializada é constituído pela Atenção 

Ambulatorial e Hospitalar. 
 

6. A Atenção Hospitalar é composta por hospitais habilitados como UNACON 

(Unidades de Assistência de Alta Complexidade em Oncologia) e CACON (Centros de Assistência 

de Alta Complexidade em Oncologia) e por Hospitais Gerais com Cirurgia Oncológica, nos quais 

são oferecidos os tratamentos especializados de alta complexidade, incluindo serviços de cirurgia, 

radioterapia, quimioterapia, e cuidados paliativos, em nível ambulatorial e de internação, a 

depender do serviço e da necessidade identificada em cada caso. Sempre com base nos protocolos 

clínicos e nas diretrizes terapêuticas estabelecidas pelo Ministério da Saúde, quando publicados. 
 

7. Assim, em consonância com o regulamento do SUS, conforme pactuação na 

Comissão Intergestores Bipartite (Deliberação CIB nº 4.004, de 30 de março de 2017), cumpre 

mencionar que o Estado do Rio de Janeiro conta com uma Rede de Alta Complexidade 

Oncológica (ANEXO I)12.  
 

10Bula do medicamento Enzalutamida (Xtandi®) por Astellas Farma Brasil Importação e Distribuição de Medicamentos Ltda. 
Disponível em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=XTANDI>. Acesso em: 24 nov. 2021.  
11 BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – Conitec. Diretrizes Diagnósticas e 
Terapêuticas do Adenocarcinoma de Próstata. Disponível em: 
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/DDT_AdenocarcinomadeProstata_.pdf>. Acesso em: 24 nov. 2021.

  

12 Deliberação CIB nº 4.004 de 30 de março de 2017. Pactuar “ad referendum” o credenciamento e habilitação das Unidades de Assistência de 
Alta Complexidade em Oncologia – UNACON e Centros de Assistência de Alta Complexidade em Oncologia – CACON,
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8. O ingresso dos usuários nas unidades que ofertam os serviços do SUS, ocorre por 

meio do sistema de regulação, conforme previsto na Política Nacional de Regulação que organiza o 

serviço em três dimensões (Regulação de Sistemas de Saúde, Regulação da Atenção à Saúde e 

Regulação do Acesso à Assistência) para qualificar a atenção e o acesso da população às ações e 

aos serviços de saúde13. 
 

9. Em consulta junto à plataforma do Sistema Estadual de Regulação (SER), foi 

localizado para o Autor solicitação de “Consulta - Ambulatório 1ª vez - Urologia (Oncologia)”, 

solicitado em 11/11/2021, pela Policlinica Newton Alves Cardozo, para tratamento de neoplasia 

maligna da próstata, com situação agendada para o dia 14/12/2021, às 07:00h, no Hospital 

Federal dos Servidores do Estado (ANEXO II)14. 
 

10. Assim, entende-se que a via administrativa para o caso em tela já está sendo 

utilizada. 
 

11. Destaca-se que em documento médico (Evento 1_ANEXO2, pág. 13) foi solicitado 

urgência para a consulta indicada ao Autor. Assim, salienta-se que a demora exacerbada na 

realização da consulta pode comprometer o prognóstico em questão. 
 

12. Quanto a indicação em bula do medicamento pleiteado Enzalutamida 40mg7, o 

referido medicamento está indicado para o tratamento de homens adultos com câncer de próstata 

metastático resistente à castração que são assintomáticos ou ligeiramente sintomáticos após falha 

de terapia de privação androgênica; para o tratamento de homens adultos com câncer de próstata 

metastático resistente à castração que tenham recebido terapia com docetaxel; para o tratamento de 

homens adultos com câncer de próstata não metastático resistente à castração; para o tratamento de 

homens adultos com câncer de próstata metastático sensível à castração (CPSCm), sem uso de 

docetaxel concomitante. 
 

13. Para o tratamento do Adenocarcinoma de Próstata, o Ministério da Saúde 

publicou as Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas para o manejo desta patologia , por meio da 

Portaria n° 498 de 11 de maio de 20163, onde consta a Enzalutamida como uma opção de 

tratamento no câncer de próstata metastático resistente à castração. 
 

14. Neste sentido, foi observado nos documentos médicos (Evento 1_ANEXO2, pág. 

13) que o Autor é portador de câncer de próstata metastático, entretanto, as demais 

características para a indicação do medicamento conforme a bula, não foram citadas. Ademais, não 

foram mencionados tratamentos prévios, e se ou Autor é resistente a castração. Desta forma, para 

uma inferência segura acerca da indicação do medicamento pleiteado e quanto ao enquadramento 

do Autor nas diretrizes (DDT) do cancer de prostata, sugere-se a emissão de novo documento 

médico, descrevendo o quadro clínico completo e os tratamentos previamente realizados pelo 

Autor. 
 

15. No que tange à disponibilização de medicamentos oncológicos, informa-se que 

para o acesso aos medicamentos aos portadores de câncer no âmbito do SUS, destaca-se que não 

existe uma lista oficial de medicamentos antineoplásicos para dispensação, uma vez que o 

Ministério da Saúde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saúde não fornecem medicamentos 

contra o câncer de forma direta (por meio de programas).  
 

nas unidades abaixo listadas, em adequação a Portaria GM/MS nº 140 de 27/02/2014. Disponível em: 

<http://www.brasilsus.com.br/images/portarias/abril2017/dia10/delib4004.pdf>. Acesso em: 24 nov. 2021.  
13BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Departamento de Regulação, Avaliação e Controle de Sistemas. 

Regulação. Gestão do SUS. Disponível em: < http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/pacto_saude_volume6.pdf >. Acesso em: 
24 nov. 2021.  
14 Sistema Estadual de Regulação (SER). Histórico do paciente. Disponível em: < 
https://ser.saudenet.srv.br/ser/pages/internacao/historico/historico-paciente.seam>. Acesso em: 24 nov. 2021.
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16. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias 

malignas (câncer), o Ministério da Saúde estruturou-se através de unidades de saúde referência 

UNACONs e CACONs, sendo estas as responsáveis pelo tratamento como um todo, incluindo a 

seleção e o fornecimento de medicamentos antineoplásicos e ainda daqueles utilizados em 

concomitância à quimioterapia, para o tratamento de náuseas, vômitos, dor, proteção do trato 

digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicações. 
 

17. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncológicos ocorre por meio da 

sua inclusão nos procedimentos quimioterápicos registrados no subsistema Autorização de 

Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informação Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, 

devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo 

ressarcidos pelo Ministério da Saúde conforme o código do procedimento registrado na Apac. A 

tabela de procedimentos do SUS não refere medicamentos oncológicos, mas situações tumorais 

específicas que são descritas independentemente de qual esquema terapêutico seja adotado15. 
 

18. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS são os 

responsáveis pelo fornecimento dos medicamentos necessários ao tratamento do câncer que, 

padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapêuticas do 

Ministério da Saúde, quando existentes. 
 

19. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de saúde do SUS habilitados 

em Oncologia são responsáveis pelo tratamento integral do paciente, logo, não representam meros 

pontos de distribuição de antineoplásicos ou terapia adjuvante. 
 

20. Destaca-se que o Autor está sendo assistido na Policlínica Newton Alves Cardozo 

(Evento 1_ANEXO2, pág. 13), Unidade de Saúde pertencente ao SUS, porém não correspondente 

a unidade habilitada em oncologia no Estado do Rio de Janeiro (Anexo I). Portanto, a referida 

unidade que assiste o Autor é responsável pela sua inserção no SISREG, para que possa ter acesso 

às unidades de referência em oncologia (ANEXO I). 
 

21. No que concerne ao valor do medicamento Enzalutamida 40mg, 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)16. 
 

22. De acordo com publicação da CMED17, 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, 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. 
 

23. Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de Preços 

CMED, o Enzalutamida 40mg (Xtandi®) caixa com 40 cápsulas possui preço de fábrica 
 
 

15
PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organização da Assistência Farmacêutica no Sistema Único de Saúde. 

Conselho Nacional de Secretários de Saúde-CONASS, 1a edição, 2015. Disponível em: 

<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 24 nov. 2021. 
16BRASIL 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: 24 nov. 2021. 
17BRASIL. 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: 24 nov. 2021. 
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consultado, correspondente a R$ 4236,23 e o preço de venda ao governo consultado, 

correspondente a R$ 3285,45, para o ICMS 20%18. 

 

 

É o parecer. 
 

Ao 2ºJuízo do Núcleo da Justiça 4.0, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 
 

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS VIRGINIA GOMES DA SILVA 

Farmacêutica Enfermeira 

CRF-RJ 14680 COREN/RJ 321.417 

ID. 4459192-6 ID. 4.455.176-2  
 

MARCELA MACHADO DURAO  
Assistente de Coordenação 

CRF-RJ 11517 

ID. 4.216.255-6 
 

 
FLÁVIO AFONSO BADARÓ  

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

18BRASIL 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_11_v1.pdf >. Acesso em: 24 nov. 2021.  
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Anexo I – Estabelecimentos de Saúde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Portaria SAS/MS nº 458, de 24 de fevereiro de 2017.  
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ANEXO II  
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