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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1020/2023

Rio de Janeiro, 02 de agosto de 2023.

Processo n® 5077830-79.2023.4.02.5101
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 7°
Turma Recursal — 2° Juiz Relator do Rio de Janeiro, Sec¢do Judiciéria do Rio de Janeiro,
quanto a consulta em Ambulatério 12 vez — Hematologia (Oncologia) e ao medicamento
Mesilato de Imatinibe 400mg (Glivec®).

| - RELATORIO

1. Cumpre esclarecer que para a emissdo deste Parecer foram considerados 0s
documentos médicos acostados ao Processo originario n°® 5073760-19.2023.4.02.5101, uma
vez que 0 processo enviado pela 7% Turma Recursal - 2° Juiz Relator (RJ) ndo possui
documento médico.

2. Para elaboracéo do presente parecer foi considerado o Encaminhamentos de
Usuérios (Referéncia e Contrarreferéncia) do Centro Municipal de Salde Maria Augusta
Estrella Pinto AP 22 em impresso da Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro — SUS
(Evento 1, ANEXOQO2, Pégina 24), emitido em 28 de junho de 2023, pela médica
| | Formulério Médico em atendimento a
Defensoria Publica da Unido (Evento 1, ANEXO2, Paginas 25 a 29), emitido em 23 de junho
de 2023, pelo médicol | pertencente ao CMS Maria
Augusta Estrella; Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamento(s) /
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — SUS (Evento 1, ANEXO2, Pagina
30 e 31), emitido em 15 de junho de 2023, pela médica de familia e comunidade
| |relatério médico em impresso
Oncologia D’Or (Evento 1, ANEXO2, Pagina 32), emitido em 12 de junho de 2023, pela
médica hematologistal |

3. Em suma, trata-se de Autora, 64 anos de idade, com osteoporose e
diagndstico de leucemia mieloide cronica em fase crbnica_Sokal baixo risco em
setembro/2022, estando em tratamento com Glevec desde 15/10/2022 e resposta
hematoldgica completa no primeiro més e sem visceromegalias, além de resposta
citoegnética completa no quarto més e com BCR-ABL < 1% no quarto més e BCR-ABL
0.1% no sexto més de tratamento. Configurando resposta excelente & medicacdo e com tais
exames, conforme estudos clinicos, j& se encontra com normalizagdo da expectativa de vida
para faixa etéria. Autora com diagndstico de doenca neoplésica, com excelente progndstico,
necessitando manter segmento médico e tratamento de formas regulares, assim como
necessita manter rotina de exames para seguir com taxas de sobrevida semelhantes as da
populagdo normal. Néo pode ficar sem a medicacao e sem colher exames, visto elevado risco
de progressdo para leucemia aguda neste contexto. Consta a prescricdo do medicamento
Imatinibe 400mg — 1 vez ao dia, uso continuo por 6 meses. Autora ja fazia tratamento na
rede particular com Imatinibe. Encaminhada para consulta em hematologia e, assim,
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continuar tratamento através do SUS. Cddigo da Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10) citado: C92.1 - Leucemia mieloide crénica.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizacio da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) visando superar a fragmentacdo da atencéo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao Usuério
0 conjunto de agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

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

3. O Anexo IV da Portaria de Consolidacéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, institui a Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doengas Croénicas, no &mbito do
SUS.

4. O Anexo IX da Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevengdo e Controle do Céncer na Rede de
Atencio & Salde das Pessoas com Doengas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS).

5. A Portaria n® 140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014 redefine os critérios e
pardmetros para organizagdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliacdo dos
estabelecimentos de salde habilitados na atencdo especializada em oncologia e define as
condicBes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagdo destes
estabelecimentos no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS).

6. A Portaria n® 346/SAS/MS de 23 de junho de 2008 mantém os
formularios/instrumentos do subsistema de Autorizacdo de Procedimentos de Alto Custo do
Sistema de Informagdes Ambulatoriais (APAC-SAI) na sisteméatica de autorizacdo,
informacéo e faturamento dos procedimentos de radioterapia e de quimioterapia.

7. O Capitulo VII, do Anexo IX, da Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, dispBe sobre a aplicacdo da Lei n® 12.732, de 22 de novembro de
2012, que versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna
comprovada, no ambito do Sistema Unico de Sadde (...).

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncoldgico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes
eixos prioritarios: promogdo da saude e prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagndstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regula¢do do acesso.

9. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5892, de 19 de julho de 2019, pactua as referéncias
da Rede de Alta Complexidade em Oncologia no &mbito do Estado do Rio de Janeiro.
10. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad

referendum, o credenciamento e habilitacdo das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia (CACON), em adequacdo a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a
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Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016, que prorroga o prazo estabelecido na portaria
anterior para 28/02/2016.

11. Considerando a Politica Nacional de Regulacdo do SUS, disposta no Anexo
XXV da Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

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

Il - Central de Regulagéo de Internacbes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizacao
local, 0 acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

Il - Central de Regulacdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-
hospitalar de urgéncia e, conforme organizagdo local, 0 acesso aos leitos
hospitalares de urgéncia.

DO QUADRO CLINICO

1. A leucemia é uma doenca maligna dos globulos brancos, geralmente, de
origem desconhecida. Tem como principal caracteristica 0 acimulo de células doentes na
medula dssea, que substituem as células sanguineas normais. A medula 6ssea é o local de
fabricacdo das células sanguineas e ocupa a cavidade dos 0ssos, sendo popularmente
conhecida por tutano. Nela sdo encontradas as células que dao origem aos glébulos brancos
(leucdcitos), aos glébulos vermelhos (hemacias ou eritrdcitos) e as plaquetas. Na leucemia,
uma célula sanguinea que ainda ndo atingiu a maturidade sofre uma mutag&o genética que a
transforma em uma célula cancerosa. Essa célula anormal ndo funciona de forma adequada,
multiplica-se mais rapido e morre menos do que as células normais. Dessa forma, as células
sanguineas saudaveis da medula dssea vdo sendo substituidas por células anormais
cancerosas. Existem mais de 12 tipos de leucemia, sendo que 0s quatro primarios sdo
leucemia mieloide aguda (LMA), leucemia mieloide crénica (LMC), leucemia linfocitica
aguda (LLA) e leucemia linfocitica cronica (CLL)™.

2. A leucemia mieldide cronica (LMC) é uma doenca clonal maligna
caracterizada por uma excessiva proliferacdo da linhagem miel6ide (Fase Crénica - FC),
seguida por uma perda progressiva da diferenciacdo celular (Fase Acelerada - FA) e
terminando num quadro de leucemia aguda (Fase Blastica - FB). A doenga ¢ associada a uma
anormalidade citogenética especifica, 0 Cromossoma Philadelphia (Ph), que resulta de uma
translocacdo reciproca entre 0s bracos longos dos cromossomas 9 e 22, isto €, a t(9;22) e leva
a formacdo de um novo gene leucemia-especifico, 0 BCR-ABL, detectavel por polymerase-
chain-reaction assay (PCR).?

3. Leucemia Mieloide Cronica de Fase Cronica corresponde a fase inicial da
leucemia mieloide crénica que consiste em um periodo relativamente indolente durando de 4
a 7 anos. Os pacientes variam desde assintomaticos até aqueles que

! Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/leucemia>. Acesso em: 02 ago. 2023.
2 Leucemia mieloide cronica. Revista Brasileira de Cancerologia, 2003, v.49, n.1, pp. 5-8. Disponivel em: <
http://www.inca.gov.br/rbc/n_49/v01/pdf/condutas.pdf>. Acesso em: 02 ago. 2023.
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apresentam anemia, esplenomegalia, e renovacdo celular aumentada. Nesta fase ha 5 por
cento ou menos de células blasto no sangue e medula 6ssea®.

4. A osteoporose é uma doenga osteometabdlica caracterizada por diminuicao
da massa 0ssea e deterioracdo da microarquitetura do tecido 6sseo com consequente aumento
da fragilidade dssea e da susceptibilidade a fraturas. As complicagdes clinicas da osteoporose
incluem ndo s6 fraturas, mas também dor crbnica, depressdo, deformidade, perda da
independéncia e aumento da mortalidade. A definigdo clinica baseia-se tanto na evidéncia de
fratura como na medida da densidade mineral 6ssea, por meio de densitometria 6ssea
(DMO), expressa em gramas por centimetro quadrado. A Organizacdo Mundial da Salde
(OMS) define a osteoporose como uma condigdo em que a densidade mineral 6ssea é igual
ou inferior a 2,5 desvios padrdo abaixo do pico de massa 6ssea encontrada no adulto jovem
(escore T < -2,5)%

DO PLEITO

1. A consulta médica compreende a anamnese, 0 exame fisico e a elaboracéo
de hipdteses ou conclusdes diagndsticas, solicitagdo de exames complementares, quando
necessarios, e prescricao terapéutica como ato médico completo e que pode ser concluido ou
ndo em um Unico momento®.

2. A hematologia é a especialidade médica que estuda as doengas que
envolvem o sistema hematopoiético, ou seja, tecidos e 6rgaos responsaveis pela proliferacao,
maturacdo e destruicdo das células do sangue (hemacias, leucdcitos e plaquetas). A
hematologia também estuda os distirbios de coagulacéo que envolve substancias contidas no
plasma®.

3. A oncologia é a especialidade médica que estuda os tumores, que podem ser
benignos ou malignos. Esta voltada para a forma como o cancer se desenvolve no organismo
e qual é o tratamento mais adequado para cada caso. Apesar da existéncia de protocolos
médicos, o tratamento oncoldgico é sempre muito individualizado - cada paciente, tumor e
situacdo exigem uma abordagem terapéutica. O oncologista é o médico clinico especializado
no tratamento do céancer e responsavel, sobretudo, por prescrever tratamentos de
quimioterapia, imunoterapia e hormonioterapia’.

4, O Imatinibe é um inibidor da tirosinoquinase BCR-ABL. Dentre suas
indicacdes consta o tratamento de pacientes adultos e pediatricos (acima de 2 anos) com
leucemia mieldide cronica (LMC) cromossomo Philadelphia positivo(Ph*) recém
diagnosticada sem tratamento anterior e pacientes adultos com LMC  cromossomo

3 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. DeCS/MeSH. Descritores em Ciéncias da Saude. Leucemia Mieloide Cronica de Fase
Cronica. Disponivel em:<
https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=23725&filter=ths_termall&g=leucemia%20mieloide%20cr%C3%B4nica%20(LMC)>
. Acesso em: 02 ago. 2023.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo a Sadde. Portaria SAS/MS n°451, de 09 de junho de 2014. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Osteoporose.pdf>. Acesso em: 02 ago. 2023.

¥ CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - CFM. Resolugdo CFM N° 1958/2010. Disponivel em:
<http://www.crmpr.org.br/publicacoes/cientificas/index.php/arquivos/article/viewFile/131/130>. Acesso em: 02 ago. 2023.

® Instituto Estadual de Hematologia — HEMORIO. Doengas Hematoldgicas. Disponivel em:
<http://www.hemorio.rj.gov.br/Html/Hematologia_doencas_hematologicas.htm>. Acesso em: 02 ago. 2023.

7 Brasil. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Satide. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em
Oncologia/Ministério da Sadde, Secretaria de Atencéo & Satde — Brasilia: Ministério da Saude, 2014. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/protocolos_clinicos_diretrizes_terapeuticas_oncologia.pdf>. Acesso em: 02 ago.
2023
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Philadelphia positivo em crise blastica, fase acelerada ou fase crdénica apo6s falha ou
intolerancia a terapia com alfainterferona®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que a consulta em Ambulatério 1% vez — Hematologia
(Oncologia) esté indicada ao manejo terapéutico do quadro clinico que acomete a Autora
(Evento 1, ANEXO2, Paginas 24, 29 e 32).

2. Considerando o disposto na Relagdo Nacional de A¢oes e Servigos de Salde
(RENASES), cumpre esclarecer que a consulta em Ambulatdrio 12 vez — Hematologia
(Oncologia) esta coberta pelo SUS, conforme Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Satde - SUS (SIGTAP), na qual
constam: consulta médica em atencdo especializada (03.01.01.007-2).

3. Salienta-se que somente apos a avaliacdo do médico especialista, podera
ser definida a conduta terapéutica mais adequada ao caso da Autora.

4. Quanto a organizacdo da atengdo oncologica no SUS, essa foi reestruturada
em consonancia com a Rede de Atencdo a Saude e de forma articulada entre os trés niveis de
gestao.

5. O componente de Atencdo Especializada é composto por ambulatérios de
especialidades, hospitais gerais e hospitais especializados habilitados para a assisténcia
oncoldgica. Esses devem apoiar e complementar os servicos da atencdo bdasica na
investigacdo diagnostica, no tratamento do céncer (...), garantindo-se, dessa forma, a
integralidade do cuidado no ambito da rede de atencdo a saude. O componente da Atengéo
Especializada é constituido pela Atencdo Ambulatorial e Hospitalar.

6. A Atencdo Hospitalar € composta por hospitais habilitados como UNACON
(Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia) e CACON (Centros de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia) e por Hospitais Gerais com Cirurgia
Oncoldgica, nos quais sdo oferecidos os tratamentos especializados de alta complexidade,
incluindo servicos de cirurgia, radioterapia, quimioterapia, e cuidados paliativos, em nivel
ambulatorial e de internacéo, a depender do servi¢o e da necessidade identificada em cada
caso. Sempre com base nos protocolos clinicos e nas diretrizes terapéuticas estabelecidas
pelo Ministério da Saude, quando publicados.

7. O acesso aos servicos habilitados para o caso em tela ocorre com a insercéo
da demanda junto ao sistema de regulacdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional de
Regulacdo, est4 organizada em trés dimensdes integradas entre si: Regulacdo de Sistemas de
Saude, Regulacdo da Atencao a Saude e Regulacdo do Acesso a Assisténcia, que devem ser
desenvolvidas de forma dindmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizacdo do
sistema de salde brasileiro, otimizar os recursos disponiveis, qualificar a atencdo e 0 acesso
da populagéo as acdes e aos servicos de satide®.

8 Bula do medicamento Imatinibe por Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351428386201280/?substancia=21865 >. Acesso em: 02 ago. 2023.
® BRASIL. Ministério da Sadde. Regulago. Gest&o do SUS. Disponivel em: <http://portalms.saude.gov.br/gestao-do-
sus/programacao-regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 02 ago. 2023.
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8. Assim, em consonancia com o regulamento do SUS, cumpre mencionar que
0 Estado do Rio de Janeiro conta com uma Rede de Alta Complexidade Oncoldgica®,
conforme pactuacdo na Comisséo Intergestores Bipartite, Deliberacdo CIB n° 4.004, de 30 de
marco de 2017 (ANEXO 1).

9. No intuito de identificar o correto encaminhamento da Requerente nos
sistemas de regulacdo, este NUcleo consultou o SER (ANEXO I1) e verificou que a mesma
foi inserida para o procedimento Ambulatério 12 vez - Hematologia (Oncologia),
classificagdo de prioridade Vermelho — Emergéncia, ID 4672189, com data da solicitagdo em
27/06/2023, pela unidade solicitante Centro Municipal de Saude Maria Augusta Estrella, sob
responsabilidade da Central de Regulacdo REUNI-RJ e situacdo Chegada Confirmada
para o dia 19/07/2023 08:30 - Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Cavalcanti - Hemorio (Rio de Janeiro). Em 20/07/2023 no historico da solicitagdo consta a
seguinte observagdo: “Atendido”.

10. Diante o exposto, entende-se que a via administrativa foi utilizada para o
caso em tela, com sucesso no atendimento do pleito consulta em Ambulatério 12 vez —
Hematologia (Oncologia).

11. Em se tratamento de doenga neoplésica, sugere-se a Defensoria Publica da
Unido do Rio de Janeiro que confirme com a Autora se o pleito [consulta em hematologia
(oncologia)] ja foi atendido, conforme comprovado pela plataforma do Sistema Estadual de
Reqgulacdo — SER.

12. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde'? foi encontrado
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a enfermidade leucemia mieloide crénica
do adulto.

13. Acrescenta-se que em documento médico (Evento 1, ANEXO2, Pégina 32),
foi mencionado que a Autora com diagnéstico de leucemia mieloide crénica em fase
crbnica apresenta resposta excelente ao medicamento Mesilato de Imatinibe 400mg
(Glivec®) e, assim, excelente prognéstico. Entretanto, necessita manter segmento médico,
ndo podendo ficar sem a medicacdo visto elevado risco de progressao para leucemia aguda.
Salienta-se que a demora no inicio do fornecimento do tratamento, pode acarretar em
complicacOes graves, que influenciem negativamente no prognostico da Autora. Havendo
possibilidade de risco de dano irreparavel ou de dificil reparacdo a salde da Autora ante a
demora no seu fornecimento do tratamento pleiteado.

14. Quanto 0 medicamento Imatinibe 400mg:

e Refere-se a Autora com diagndstico compativel com leucemia mieloide crénica em
fase cronica. O Requerente necessita de tratamento com o medicamento Imatinibe
400mg.

© Deliberagio CIB n° 4.004 de 30 de Margo de 2017. Pactuar “ad referendum” o credenciamento e habilitagdo das Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia — UNACON e Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia —
CACON, nas unidades abaixo listadas, em adequacéo a Portaria GM/MS n° 140 de 27/02/2014. Disponivel em:
<http://138.68.60.75/images/portarias/abril2017/dial0/delib4004.pdf>. Acesso em: 02 ago. 2023.

1 SER. Sistema Estadual de Regulacdo. Disponivel em: <https://ser.saude.rj.gov.br/ser/pages/consultas-exames/fila/analise-fila-
pesquisar.seam>. Acesso em: 02 ago. 2023.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em:
<https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 02 ago. 2023.
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15. Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Imatinibe
400mg possui_indicacdo, prevista em bula, para 0 manejo do quadro clinico apresentado
pela Autora, leucemia mieldide crénica em fase crdnica, conforme relato médico.

16. No que tange a disponibilizagdo do medicamento pleiteado, informa-se que o
Mesilato de Imatinibe 400mg foi incorporado ao SUS, conforme a Portaria Conjunta N°
04, de 01 de margo de 2021, a qual estabelece o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Leucemia Mieléide Cronica do Adulto *2,

3. De acordo com o referido PCDT, cumpre ressaltar que o tratamento de 1?
linha de pacientes com LMC em fase crénica é o inibidor da tirosinoquinase (ITQ) mesilato
de imatinibe. Estudos que avaliaram outros inibidores de ITQ para a 12 linha terapéutica
(nilotinibe e dasatinibe) mostraram que eles promovem uma taxa maior de resposta precoce,
porém sem impacto na sobrevida global dos doentes. Os estudos de seguimento de longo
prazo, mais adequados, investigaram e comprovaram a seguranga apenas para o Imatinibe.
No caso de o efeito terapéutico do ITQ ter feito regredir a fase leucémica para uma fase
anterior ndo se modifica nem o medicamento nem a dose ja em uso 2.

4, Destaca-se que a aguisicdo do Mesilato de Imatinibe ocorre de forma
centralizada pelo Ministério da Saude, o qual fornece o medicamento as Secretarias
Estaduais de Saude, sendo dessas secretarias a responsabilidade de distribuicdo aos hospitais
credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, conforme demanda e condicfes exigidas
para cada medicamento®®,

5. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de
saude referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento
como um todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e
ainda daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas,
vOmitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais
complicagdes.

6. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos ocorre por
meio da sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema
Autorizacdo de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagéo
Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no
SUS e habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Satde conforme o
codigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS nédo refere
medicamentos oncolégicos, mas situacBes tumorais especificas que sdo descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

7. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas
do Ministério da Saude, quando existentes.

13 Ministério da Satde. Sistema Unico de Satide (SUS). Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA).
Informe SUS-ONCO. Ano V, n° 47, Abril 2021. Disponivel em:
<https://www.inca.gov.br/sites/ufu.sti.inca.local/files//media/document//informe-sus-onco-abril-2021.pdf > Acesso em: 02 ago.
2023.

“PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagdo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Saide-CONASS, 12 edicéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 02 ago.
2023
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8. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de salde do SUS
habilitados em Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo
representam meros pontos de distribuicdo de antineoplésicos ou terapia adjuvante.

9. Destaca-se que o Autor estd sendo assistido no Instituto Estadual de
Hematologia Arthur Siqueira Cavalcanti - Hemorio (Rio de Janeiro), desde o dia 20 de
julho de 2023, unidade de saude habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como
UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir a Autora o
atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo clinica,
incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios

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

11. De acordo com publicacdo da CMED1°®, o Preco Fabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisicdo 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a
compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

12. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de
Precos CMED, o Mesilato de Imatinibe 400mg com 30 comprimidos possui preco fabrica
R$ 10.105,74 e o preco maximo de venda ao governo R$ 7.929,97, para o ICMS 20%?%.

E o parecer.

Ao 7° Turma Recursal — 2° Juiz Relator do Rio de Janeiro, Secdo
Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.
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Fisioterapeuta
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BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed >.
Acesso em: 02 ago. 2023
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ANEXO |
Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro
17.06,
Barra Mansa | Santa Casa de Misericérdia de Barra Mansa 2280051 | 17.07 e | Unacen com Services de Radicterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio  |Hospital Santa lsabel 2278286 | 17.06  Unacon
gampos de Socledade Portuguesa de Beneficiencia de Campes 2287250 | 17.06 |Unacon
oytacazes
g ampos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06  Unacen com Servico de Radicterapia
oytacazes
Campos & o de Medicina Nuclear & Endocrinologia Ltca IMNE | 2287265| 1707 U Servigo de Radioterapi
Goytacazes nstituto de Medicina Nuclear & Endocrinclogia Ltda. nacon com Servico de Radioterapia
Itaperuna Hospital Sao José do Avai/Conferéncia Sdo José do Avai 2278855 10re U”aFPr! com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09  Pedidtrica
Nitergi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12656 | 1714 Hospital Geral com Cirurgia Oncoldgica
Nitergi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 | 17.08  Unacon com Servigo de Hematologia
 Hospital Alcides Cameiro 2279562 | 17.06e . ) ‘
Petropolis : — 1715 Unacen com Servigo de Radioterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779
Rio Benite | Hospital Regional Darcy Vargas 2296241| 17.06 Unacon
17.07, . ' . )
. . . . ' Unacen com Servigos de Radicterapia, de Hematelogia e
Rio de Janeiro  Hospital dos Servidores do Estado 2269388 117?0398 de Oncologia Pedidtnica
Rio de Janeiro  Hospital Geral do Andarai 2269334 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 | Unacon com Servico de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardose Fontes 2295423 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Ipanema 2269775 | 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncologica
Rio de Janeiro  Hospital Geral da Lagoa 2073658 | 1709 Unacon com Servigo de Oncclogia Pedidtrica
Rio de Janeiro  Hospital Mério Kroeff 2269899 | 1707 Unacon com Servigo de Radioterapia
Rio de Janeiro | Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415| 1706  Unacon
Rio de Janeiro | Hospital Universitario Pedro Emeste-HUPE/UERJ 2269783 1120;8& Unacen com Servigos de Radicterapia e de Hematclogia
Rio de Janeiro | Hospital Universitario Clementine Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 1712 |Cacon
Rio de Janeiro | Instituto de Puericuliura e Pediatria Martagio Gesteira/UFRJ | 2296616 | 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro | Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 1711 Unacon Exelusiva de Oncologia Pedidtrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Sigueira
Rio de Janeiro | CavalcantiiHemorio/Fundaco Pro-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 1710 | Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 | Caccn com Servico de Oncelogia Pediatrica
Rio de Janeirc
Instituto Nacional de CancenINCA - Hospital de Cancer | 2269821 | 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 2273462 | 1707
Teresopolis  Hospital S3o José/Associagdo Congregagdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  Unacon
Vassouras Hospital Universitario Severino Sombra/Fundag 3o Educacional 273748 | 1706 |Unacon
Severino Sombra
Volta Redonda | Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 | 1707 Unacon com Servigo de Radioterapia

Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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