Secretaria de
Sadde

&

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS - FEDERAL N° 0892/2023

Rio de Janeiro, 10 de julho de 2023.

Processo n° 5006413-18.2023.4.02.5117,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 4% Vara
Federal de S&o Gongalo, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
insulina degludeca (Tresiba®) e insulina aspart (Novorapid® Flexpen); e ao aparelho FreeStyle®
Libre com sensores.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento da Clinica MP Endocrinologia (Evento 1, ANEXO?2,
Paginas 1 a 4), emitidos em 03 de maio e 6 de junho de 2023, pela endocrinologista
| |a Autora € portadora de diabetes mellitus tipo 1 de
dificil controle, com grande variabilidade glicémica. E participado que a Autora ja fez uso de
insulina regular, sem sucesso. Assim, foi prescrito o uso de insulina degludeca (Tresiba®) e
insulina aspart (Novorapid® Flexpen) em esquema S.0.S., conforme resultado da glicemia capilar,
com melhor resposta a este tratamento. Assim, foram prescritos:

o Insulina degludeca (Tresiba®) - 20 Ul antes do café da manha — 06 canetas;
o Insulina aspart (Novorapid® Flexpen) — aplicar conforme esquema - 09 canetas;

o Medidor de glicose FreeStyle® Libre — 02 sensores ao més.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencéo Primaria & Satde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude da
Cidade de Sdo Gongalo dispde sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas
de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

9. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencgdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.

11. A Portaria de Consolidagdo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define, em
seu artigo 712°, o elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia
capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS, sendo
eles:

Il — INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplica¢éo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para puncéo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, 1l devem ser disponibilizados aos usuarios do SUS,
portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam cadastrados no
cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertensdo e Diabetes (Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distrbios
metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acdo da
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insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrecdo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteragdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo atual do DM baseia-se na
etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA)
inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM
e DM gestacional.

2. O termo “tipo 1” indica o processo de destrui¢ao da célula beta que leva ao estagio
de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administracdo de insulina é necessaria para prevenir
cetoacidose. A destruicdo das células beta é geralmente causada por processo autoimune (tipo 1
autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por auto anticorpos circulantes como
antidescarboxilase do 4acido glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcao, a causa € desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destrui¢do das células beta em
geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criancas e adolescentes (pico de
incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos?.

3. A variabilidade glicémica ou labilidade glicémica caracteriza-se quando o
paciente apresenta frequentemente episédios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar
como causas 0 uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alteragdes hormonais da puberdade,
menstruacdo e gestacdo, ou ainda as associadas a alteracdes do comportamento alimentar, ou a
complicacBes do proprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autondmica e apneia do sono,
usam de medicacgBes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®.

DO PLEITO

1. A Insulina Degludeca (Tresiba®) é uma insulina basal de acdo ultra-longa. E
indicada é indicado para o tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas
acima de 1 ano. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 1, essa insulina sempre deve ser
administrado em combinacdo com insulina rapida ou ultrarrapida. FlexTouch® refere-se a uma
caneta preenchida com 3 mL de solucdo injetavel de insulina Degludeca®.

2. A insulina Asparte (Novorapid®) apresenta um inicio de agdo mais rapido
comparado a insulina humana regular, juntamente com uma concentracdo de glicose reduzida,
como avaliado dentro das primeiras quatro horas ap6s uma refeicdo. Tem uma menor duracdo de
acdo comparado a insulina humana regular apds injegdo subcuténea. Estd indicada para o
tratamento do diabetes mellitus®.

!SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >. Acesso em: 10 jul.
2023.

2 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Salide. Departamento de Atengéo Basica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 10 jul. 2023.

3 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de Endocrinologia
Metabologia, v. 53, n.4. Sdo Paulo, junho/2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/abem/v53n4/v53n4al3.pdf>. Acesso em: 10
jul. 2023.

4 Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba™) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=25913332016&pldAnexo=4088748>. Acesso em:
10 jul. 2023.

5 Bula do medicamento Insulina Asparte (Novorapid®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:

# NatJus



Secretaria de
Sadde

7>
J
GOVERNO bO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

3. O FreeStyle® Libre, uma nova tecnologia revolucionéaria de monitoramento de
glicose para as pessoas com diabetes, sendo a Unica solugdo do mercado que livra o paciente da
rotina diaria de picadas no dedo. O FreeStyle® Libre é composto de um sensor e um leitor. O
sensor é redondo, tem o tamanho de uma moeda de R$ 1 real e é aplicado de forma indolor na parte
traseira superior do braco. Este sensor capta os niveis de glicose no sangue por meio de um
microfilamento (0,4 milimetro de largura por 5 milimetros de comprimento) que, sob a pele e em
contato com o liquido intersticial, mensura a cada minuto a glicose presente na corrente sanguinea.
O leitor € escaneado sobre o sensor e mostra o valor da glicose medida. Uma das caracteristicas do
Sistema Abbott FreeStyle® inclue que cada escan do leitor sobre o sensor traz uma leitura de
glicose atual, um histérico das ultimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose. Estes dados
permitem que individuo e os profissionais de saide tomem decisdes mais assertivas em relagdo ao
tratamento do diabetes®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com diagndstico de diabetes mellitus tipo 1, com variabilidade
glicémica (Evento 1, ANEXO2, Pagina 4), solicitando o fornecimento das insulinas degludeca
(Tresiba®) e aspart (Novorapid® Flexpen) e do aparelho FreeStyle® Libre com sensores (Evento
1, INIC1, Pagina 11).

2. Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
é necessario que os pacientes realizem avaliacGes periddicas dos seus niveis glicémicos. O
automonitoramento do controle glicémico é uma parte fundamental do tratamento e este pode ser
realizado através da medida da glicose no sangue capilar (teste padronizado pelo SUS) ou pela
monitorizacdo continua da glicose (MGC). Os resultados dos testes de glicemia devem ser
revisados periodicamente com a equipe multidisciplinar e, os pacientes orientados sobre os
objetivos do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando os niveis de controle metabélico
forem constantemente insatisfatérios. O monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua
recomendado para a tomada de decisdes no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em pacientes
que utilizam monitoramento continuo®.

3. De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DM tipo 1, informa-se que mais
recentemente, também foi lancado o método de monitorizacdo Free Style® Libre. Esse método foi
avaliado em somente um ensaio clinico, que mostrou que em pacientes com DM1 bem controlados
e habituados ao autocuidado pode reduzir episodios de hipoglicemia. As evidéncias sobre esses
métodos até 0 momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a recomendagdo
no referido protocolo’.

4. Cabe ressaltar que 0 SMCG representa um importante avango, mas ainda € uma
tecnologia em evolugdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos proximos anos. O
método apresenta limitagcdes, como o atraso de 10 a 15 minutos em relacdo as GCs; ademais, pode
subestimar hipoglicemias, tem incidéncia de erro em torno de 15%, é de alto custo e ainda néao

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510102980062/?nomeProduto=novorapid>. Acesso em: 10 jul. 2023.

& Abbott. Disponivel em:<http://www.abbottbrasil.com.br/imprensa/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitor-de-glicose-
que-elimina-a-necessid.html>. Acesso em: 10 jul. 2023.

" BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta n® 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-
diabete-melito-1.pdf>. Acesso em: 10 jul. 2023.
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acompanha protocolos definidos para ajuste de dose de insulina com base nos resultados obtidos
em tempo real. Cabe também ressaltar que o seu uso néo exclui a afericdo da glicemia capilar
(teste_convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situacfes como: 1) durante
periodos de rapida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode néo refletir
com precisdo o nivel da glicose no sangue); 2) para confirmar uma hipoglicemia ou uma iminente
hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas ndo corresponderem as leituras do
SMCG8?.

5. A monitorizacao da glicemia capilar necessita de uma pequena gota de sangue que
habitualmente é adquirida na ponta do dedo, no entanto, existem sitios de coletas que configuram
alternativas igualmente eficazes e menos dolorosas como: I6bulo de orelha, antebrago e
panturrilhal®,

6. Diante o exposto, informa-se que o aparelho FreeStyle® Libre com sensores
apesar de estarem indicados para 0 manejo do quadro clinico da Autora - diabetes mellitus tipo 1,
com variabilidade glicémica (Evento 1, ANEXO2, Pagina 4), ndo sdo imprescindiveis. Isto
decorre do fato, de ndo se configurarem itens essenciais em seu tratamento, pois 0 mesmo pode
ser realizado através do monitoramento da glicemia da forma convencional (glicemia capilar),
padronizada pelo SUS.

7. Quanto a disponibilizacdo do equipamento aparelho FreeStyle® Libre com
sensores pleiteados, no &mbito do SUS, informa-se que néo estdo padronizados em nenhuma lista
para dispensacdo no municipio de S8 Gongalo e no estado do Rio de Janeiro. Assim, ndo ha
atribuicdo exclusiva do municipio de S&o Gongalo ou do Estado do Rio de Janeiro ao seu
fornecimento.

8. Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia preconizado pela
Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizacdo convencional) estd coberto pelo SUS para o
quadro clinico da Autora e que o equipamento glicosimetro capilar e 0s insumos tiras reagentes e
lancetas estdo padronizados para distribuicdo gratuita, no ambito do SUS, objetivando o controle
glicémico dos pacientes dependentes de insulina.

8.1. Assim, caso a médica assistente opte pela possibilidade de a Autora utilizar os
equipamentos e insumos padronizados no SUS (glicosimetro capilar, tiras
reagentes e lancetas) alternativamente aos pleitos glicosimetro intersticial e seus
sensores (FreeStyle® Libre), sugere-se que a Autora compareca a Unidade Basica
de Saude mais préxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da

dispensacéo.
9. Com relacdo aos medicamentos, cumpre informar que as insulinas degludeca

(Tresiba®) e aspart (Novorapid® Flexpen) estdo indicadas no manejo do diabetes mellitus tipo 1
(DM1), condigdo descrita para a Autora.

8 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 10 jul. 2023.

9 Sociedade Brasileira de Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < https://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf
>, Acesso em: 10 jul. 2023.

10 Avaliacdo da glicemia capilar na ponta de dedo versus locais alternativos — Valores resultantes e preferéncia dos pacientes.
Disponivel: <http://www.scielo.br/pdf/abem/v53n3/v53n3a08.pdf>. Acesso em: 10 jul. 2023.
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10. Com relacdo as insulinas pleiteadas, cumpre esclarecer que as preparacOes de
insulina sdo classificadas de acordo com sua duracdo de acdo em preparacGes de acdo rapida
(asparte) e acdo prolongada (degludeca).

11. Tanto o grupo das insulinas andlogas de acao rapida quanto o de acdo prolongada
foram incorporados no SUS para o tratamento do Diabetes Mellitus (DM1) 12, Contudo, até o
momento, apenas a insulina de acdo rapida encontra-se disponivel para os pacientes que se
enquadram nos critérios do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenga
(Portaria Conjunta n® 17, de 12 de novembro de 2019) em questdo. Assim, cabe esclarecer que:

e O grupo da insulina analoga de acdo prolongada - grupo da insulina pleiteada
degludeca - j& consta como linha de tratamento do PCDT-DM1, pertencendo ao grupo
de financiamento 1A' do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), no qual o medicamento é adquirido de forma centralizada pelo Ministério
da Saude e fornecido as Secretarias de Salde dos Estados. Contudo, essa insulina
ainda nao esta sendo fornecida por meio do Estado do Rio de Janeiro“.

e A insulina andloga de acéo répida, por outro lado, j& é fornecida pela Secretaria de
Estado de Salude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por intermédio do CEAF.

12. Ressalta-se que em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo a Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora teve sua solicitacio de cadastrado no CEAF
indeferida para o recebimento da insulina andloga de acdo rapida. Segundo equipe técnica do
componente, os documentos médicos foram faltosos em esclarecer:

12.1. Acompanhamento regular com endocrinologista ou com médico clinico com
experiéncia no tratamento de DM 1;

12.2. Numero de vezes ao dia da realizacdo de automonitorizacdo da glicemia capilar
(AMG);

12.3. Nos altimos 3 meses de uso de insulina regular, ter apresentado uma hipoglicemia
grave (definida pela necessidade de auxilio de um terceiro para sua resolucgao);
- OU dois ou mais episddios por semana de hipoglicemia ndo grave com glicemia
capilar < 54 mg/dL (com ou sem sintomas)
- Ou com glicemia capilar < 70 mg/dL acompanhado de sintomas (tremores,
sudorese fria, palpitagdes e sensac¢do de desmaio);
- OU episodios de hipoglicemia noturnas repetidas (mais de um episodio por
semana);

11 BRASIL. Ministério da Satde/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n® 19 de 27 de margo de 2019. Torna
Publica a decisdo de incorporar insulina analoga de acéo prolongada para o tratamento de diabetes emllitus tipo I, no ambito do Sistema
Unico de Satide — SUS. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>.
Acesso em: 10 jul. 2023.

12 BRASIL. Ministério da Salde/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 10 de 21 de fevereiro de 2017.
Torna Publica a decisdo de incorporar insulina an&loga de acéo rapida para o tratamento de diabetes emllitus tipo I, no ambito do
Sistema Unico de Sadde — SUS. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2017/PortariasSCTIE-
09e10_2017.pdf>. Acesso em: 10 jul. 2023.

18 Ministério da Sadde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 10 jul. 2023.

14 Consulta realizada no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP. Na
Competéncia: 07/2023. Acesso: 10 jul. 2023.
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13. Cumpre acrescentar que, de acordo com o PCDT-DML1, a inclusdo de anélogo de
insulina de acéo prolongada (grupo da insulina pleiteada degludeca) devera ser precedida pelo uso
da insulina NPH associada a insulina analoga de acdo rapida por pelo menos 03 meses. (Ndo ha
informacdes em laudos médicos acostados que permita verificar que tal esquema terapéutico ja foi
aplicado a Autora).

14, Apbs feitos os esclarecimentos referente as insulinas pleiteadas, este Nucleo
conclui o seguinte:

e Na&o ha informagdes em laudos médicos acostados autos que certifiguem que a Autora
ja realizou o esquema terapéutico preconizado no SUS para o manejo do DM1, que
envolve o uso prévio de insulina NPH associado & insulina analoga de acéo répida.
Assim, recomenda-se que a médica assistente avalie a possibilidade de uso da insulina
NPH em substituicio ao pleito Insulina degludeca.

v O acesso a insulina NPH se da através da unidade béasica de satde mais
préxima da residéncia da Autora.

e A Autora deverd cumprir as exigéncias especificadas pela equipe técnica do
componente (vide item 12) para gue possa ter acesso, por via administrativa, a insulina
analoga de acdo rapida padronizada.

15. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*.

16. De acordo com publicacdo da CMED?*®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Pregco Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

17. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, tem-se:’

e Insulina degludeca (Tresiba®) — 100UI/mL + 1 sistema de aplicacdo preenchido com 3mL
— apresenta preco de fabrica correspondente a R$ 162,61 e preco de venda ao governo
correspondente a R$ 127,60, para o ICMS 20%;

e Insulina aspart (Novorapid® Flexpen) — 100UI/mL + 1 sistema de aplicagdo com 3mL -
apresenta preco de fabrica correspondente a R$ 36,81 e preco de venda ao governo
correspondente a R$ 28,88, para 0 ICMS 0%;

15 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 10 jul. 2023.

16 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras pablicas. Prego fabrica (PF) e prego
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 10 jul. 2023.

17 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel
em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2023_07_v1.pdf/@@download/file>. Acesso em: 10 jul.
2023.
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18. Quanto ao item aparelho FreeStyle® Libre com sensores, por ndo se enquadrar na
categoria regulatéria de medicamento ndo tem preco definido pela CMED.

19. Por fim, informa-se que todos os pleitos possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

E o parecer.

A 42 Vara Federal de Sdo Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VIRGINIA GOMES DA SILVA LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Enfermeira Farmacéutico
COREN/RJ 321.417 CRF-RJ 15023
ID. 4.455.176-2 1D.5003221-6

KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica
CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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