
 
 Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

 1 

PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1589/2023 

 

 Rio de Janeiro, 09 de novembro de 2023. 

 

Processo nº 5105959-94.2023.4.02.5101, 

ajuizado por  

 

 

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

Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto a 

composto lácteo (Nutren® Senior sem sabor) ou complemento alimentar (Nutren® Fortify 

sem sabor ou Nutridrink® sem sabor); e quanto ao medicamento teriparatida 250mcg/mL 

(Fortéo® Colter Pen). 

 

I – RELATÓRIO 

1.     Em laudo nutricional (Evento 1, ANEXO2, Página 13), emitido em 28 de 

setembro de 2023, pela nutricionista                                                                    , foi informado 

que a autora, diagnosticada com esclerose sistêmica, faz acompanhamento no ambulatório de 

nutrição desta instituição para controlar perda de peso apresentada após início de sintomas. 

Consta que possui diagnóstico nutricional de desnutrição, que em virtude do quadro 

apresentado, foi prescrito à autora suplemento nutricional hiperproteico e hipercalórico sem 

sabor, na quantidade diária de 60 gramas, dividida em 3 etapas. Foram sugeridas as seguintes 

opções de marcas: Nutren® Fortify sem sabor ou Nutren® Senior sem sabor ou 

Nutridrink® sem sabor, totalizando 1,8 quilos ao mês, o que representa 4 latas de 400 gramas 

ou 3 latas de 700 gramas/mês. Foi ressaltada a importância do uso contínuo da dieta citada, 

para garantir as quantidades proteico calóricas e dos demais nutrientes necessários à 

recuperação do seu estado nutricional e manutenção de condições de saúde.  Foram citadas as 

seguintes Classificações Internacionais de Doenças: CID 10 E44- Desnutrição protéico-

calórica; CID 10 M34- Esclerose sistêmica. 

2.    Em Evento 1, ANEXO2, Páginas 14 a 17, encontra-se formulário médico da 

Defensoria Pública da União, emitido em 25 de agosto de 2023, pela médica                                                        

,                                                                               no qual descreve que a autora é portadora 

de osteoporose grave (CID.10  M81),  com T escore (- 4,6) em colo de fêmur. Foi informado 

que a autora não pode fazer uso do tratamento convencional com alendronato por possuir 

esofagopatia, contraindicado seu uso. Foi prescrito o medicamento teriparatida, na forma 

terapêutica de caneta 250mcg/ml, forma de administração subcutâneo 24 meses, foi informado 

ainda a autora possui esclerose sistêmica, o que contraindica uso de bisfosfanato oral, além 

disso, necessita de medicação anabólica com intuito de ganho de massa óssea. Por fim o 

tratamento é urgente com risco de fratura de quadril, fêmur e vertebral. Classificação 

Internacional de Doenças, citada: M81 - Osteoporose sem fratura patológica. 

 

II – ANÁLISE  

DA LEGISLAÇÃO 

1.  De acordo com a Resolução RDC nº 503 de 27 de Maio de 2021, da Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde, Nutrição Enteral se trata de alimento 

para fins especiais, com ingestão controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada, de 

composição definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada para uso por sondas 
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ou via oral, industrializado ou não, utilizada exclusiva ou parcialmente para substituir ou 

complementar a alimentação oral em pacientes desnutridos ou não, conforme suas 

necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a síntese 

ou manutenção dos tecidos, órgãos ou sistemas.  

2.  De acordo com a Resolução da Diretoria Colegiada RDC Nº 243, de 26 de 

julho de 2018, da Agência Nacional de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde, 

suplemento alimentar é o produto para ingestão oral, apresentado em formas farmacêuticas, 

destinado a suplementar a alimentação de indivíduos saudáveis com nutrientes, substâncias 

bioativas, enzimas ou probióticos, isolados ou combinados. 

3.  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. 

4.  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. 

5.  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. 

6.    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. 

7.  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). 

8.  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. 

9.  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. 

10. A Resolução SMS nº 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de 

medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas 

unidades da Secretaria Municipal de Saúde do Rio de Janeiro, compreendendo os 

Componentes Básico, Hospitalar, Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação 

Municipal de Medicamentos Essenciais no âmbito do Município do Rio de Janeiro 

(REMUME-RIO), em consonância com as legislações supramencionadas. 

 

 DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A desnutrição é caracterizada como uma condição patológica decorrente da 

falta de energia e proteínas, em variadas proporções. A desnutrição está relacionada ao 

aumento das taxas de morbidade, mortalidade e reinternação, principalmente de pacientes 

idosos, sendo fundamental a avaliação precoce do estado nutricional para reversão desse 
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quadro. A desnutrição proteico-calórica apresenta como condicionantes biológicos a 

deficiência energética e proteica com redução de massa muscular e adiposa1.  

2.  A osteoporose é uma doença metabólica caracterizada pela diminuição da 

massa óssea e pela deterioração da sua microarquitetura, com consequente aumento da 

fragilidade óssea e da suscetibilidade a fraturas. Estima-se que aproximadamente 50% das 

mulheres e 20% dos homens com idade igual ou superior a 50 anos sofrerão uma fratura 

osteoporótica ao longo da vida. Além das fraturas, as complicações clínicas da osteoporose 

incluem dor crônica, deformidade, redução da mobilidade, piora da qualidade de vida e 

aumento da mortalidade. A fratura de quadril é considerada a mais grave, com aumento da 

taxa de mortalidade em 12% a 20% nos dois anos seguintes à fratura. Entretanto, outras 

fraturas vertebrais e não vertebrais também podem ocorrer e trazer limitações físicas, 

interferindo na qualidade de vida do paciente. A Organização Mundial da Saúde (OMS) define 

a osteoporose como uma condição em que é diagnosticado pela Densidade Mineral Óssea 

(DMO) com valor igual ou inferior a 2,5 ou desvios padrão abaixo do pico de massa óssea 

encontrada no adulto jovem saudável (escore T ≤ -2,5), e, enquanto valores entre –1 e –2,5 DP 

são considerados osteopenia2,3.  

3.   Os fatores de risco mais importantes relacionados à osteoporose e a fraturas 

na pós-menopausa são: idade, sexo feminino, etnia branca ou oriental, história prévia pessoal 

e familiar de fratura, baixa DMO do colo de fêmur, baixo índice de massa corporal, uso de 

glicocorticoide oral (dose ≥5,0 mg/dia de prednisona por período superior a três meses), fatores 

ambientais, tabagismo, ingestão abusiva de bebidas alcoólicas (≥ três unidades ao dia), 

inatividade física e baixa ingestão dietética de cálcio. A baixa DMO, especialmente no colo 

femoral, é um forte preditor de fraturas. O tratamento farmacológico com bisfosfonatos é um 

importante redutor de risco para fraturas, com um amplo benefício em relação aos riscos. 

Entretanto, os bisfosfonatos orais são conhecidos por causar efeitos adversos no trato 

gastrointestinal superior, e dificuldades em relação à adesão ao tratamento para pacientes que 

são intolerantes ou possuem algum tipo de dificuldade de deglutição, assim para esta 

subpopulação de pacientes, o uso de bisfosfonatos intravenosos estaria indicado4. 

 

DO PLEITO  

1.  Segundo o fabricante Nestlé5, Nutren® Senior pó trata-se de linha de 

compostos lácteos em pó, adicionados de vitaminas, minerais e fibras, isenta de sacarose e de 

outros açúcares, e de glúten. Contém lactose, existindo também a versão sem lactose. Pode ser 

reconstituído no leite (com sabor), ou reconstituído em água ou adicionado ao final de receitas 

doces e salgadas (versão sem sabor). Indicado para uso como parte da dieta ou para 

complementação da nutrição diária. Auxilia na manutenção das funções e do tecido ósseo e 

músculo-esquelético. Apresentação: latas de 370g e 740g. Sabores: sem sabor, sem sabor zero 

                                                 
1 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAÚDE. Descritores em Ciências da Saúde. Desnutrição. Disponível em: <http://decs.bvs.br/>. 
Acesso em: 09 nov. 2023. 
2 Ministério da Saúde. Secretaria de atenção especializada à saúde. Secretaria de ciência, tecnologia, inovação e complexo da 

saúde. Portaria Conjunta nº 19, de 28 de setembro de 2023. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da 
Osteoporose. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portariaconjuntano19pcdtosteoporose.pdf>. 

Acesso em: 09 nov. 2023. 
3 VEIGA SILVA, Ana Carolina; DA ROSA, Maria Inês; FERNANDES, Bruna; et al. Fatores associados à osteopenia e 
osteoporose em mulheres submetidas à densitometria óssea. Revista Brasileira de Reumatologia, v. 55, n. 3, p. 223–228, 2015. 

Disponível em: <https://www.scielo.br/pdf/rbr/v55n3/0482-5004-rbr-55-03-0223.pdf>. Acesso em: 09 nov. 2023. 
4BRASIL. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Ácido zoledrônico para pacientes com 
osteoporose com intolerância ou dificuldades de deglutição dos bisfosfonatos orais.  Relatório de Recomendação Nº 741, 

Junho/2022. Disponível em: 

<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2022/20220721_Relatorio_AcidoZoledronico_Osteoporose_741_2022.pdf 
>. Acesso: 09 nov. 2023. 
5 Nestlé Health Sciente. Nutren® Senior. Disponível em:<https://www.nutren.com.br/senior/nutren-senior/nossos-

produtos/senior-0-lactose#table-nutri>. Acesso em: 09 nov. 2023.  
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lactose, chocolate, café com leite e artificial de baunilha. Diluição padrão: 3 colheres de sopa 

rasas (27,5g) em 180ml de água (sem sabor e sem sabor zero lactose) ou ao final de receitas 

doces ou salgadas; 3 colheres de sopa cheias (31,5g) em 180ml de leite desnatado (demais 

sabores).  

2.  Conforme o fabricante Nestlé, Nutren® Fortify trata-se de complemento 

alimentar que contribui para o atingimento das metas nutricionais diárias. É um produto que 

tem ômega 3 de origem animal, rico em proteína e é sem sabor, pode facilmente ser incluído 

na rotina em qualquer momento do dia, em receitas doces ou salgadas. Indicações: consumir 

preferencialmente sob orientação de nutricionista ou médico. Para adultos. Não é adequado 

para uso como única fonte de nutrição. Sem sabor. Sugestão de consumo: 6 colheres de sopa 

(60g) em uma refeição ou distribuídas ao longo do dia. Apresentação: lata de 360g6.  

3.  De acordo com o fabricante Danone7, Nutridrink® Protein Pó sem sabor 

trata-se de suplemento alimentar em pó para nutrição oral, isento de fibras, zero lactose, sem 

adição de sacarose e não contém glúten. Apresenta18g de proteína por dose. Apresentação: 

latas de 350g e 700g (versão sem sabor). Modo de preparo para 1 dose: 3 colheres-medida 

(60g) em 100ml de água, misture bem e complete com mais 50ml de água. Colher-medida: 

20g.  

4.  A Teriparatida (Fortéo® Colter Pen) é medicamento derivado de DNA 

recombinante, contendo o hormônio paratireoideano humano recombinante (PTHrh), que age 

estimulando a neoformação óssea, através de efeitos diretos sobre as células formadoras de 

osso (osteoblastos). Está indicado para o tratamento da osteoporose com alto risco para fraturas 

tanto em mulheres na pós-menopausa como em homens. É também indicado para o tratamento 

de osteoporose associada à terapia sistêmica com glicocorticoides, tanto em homens quanto 

em mulheres. O alto risco para fraturas inclui um histórico de fratura osteoporótica, ou a 

presença de múltiplos fatores de risco para fraturas, ou falha ao tratamento prévio para 

osteoporose conforme decisão médica.  O uso de Fortéo® Colter Pen por mais de 24 meses não 

é recomendado8. 

 

III – CONCLUSÃO 

2.  Informa-se que a utilização de suplementos alimentares industrializados 

está indicada quando o paciente é incapaz de atingir as suas necessidades energéticas através 

de dieta oral constituída por alimentos in natura ou mediante comprometimento do estado 

nutricional (risco nutricional ou desnutrição)9. 

2.  No tocante ao estado nutricional da autora, em documento nutricional 

acostado (Evento 1, ANEXO2, Página 13), foi informado que apresenta diagnóstico 

nutricional de desnutrição, contudo, não foram mencionados os seus dados antropométricos 

(minimamente peso e estatura, aferidos ou estimados). Ademais, não foram acostadas 

informações concernentes ao seu plano alimentar (alimentos in natura ingeridos em um dia, 

com quantidades e horários estipulados), impossibilitando avaliar o aporte nutricional 

proveniente de alimentos in natura. 

                                                 
6 Nutrição até você. Nutren® Fortify. Disponível em: <https://www.nutren.com.br/fortify/produtos/nutren-fortify-sem-sabor>. 
Acesso em: 09 nov. 2023. 
7 Mundo Danone. Nutridrink Protein Pó sem sabor. Disponível em: < https://www.mundodanone.com.br/nutridrink-protein-em-

po-700g/p >. Acesso em: 09 nov. 2023.  
8 Bula do medicamento Teriparatida (Fortéo® Colter Pen) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351178460200263/?nomeProduto=forteo>. Acesso em: 09 nov. 2023. 
9 WAITZBERG, D. L. Nutrição oral, enteral e parenteral na prática clínica. 3ª edição. São Paulo: Editora Atheneu, 2006. 



 
 Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

 5 

3.  Salienta-se que para a realização de inferências seguras a respeito da indicação 

e da quantidade diária prescrita de suplemento alimentar, seriam necessários esclarecimentos 

para as questões pontuadas no item 2 acima. 

4.  Destaca-se que indivíduos em uso de suplementos alimentares 

industrializados necessitam de reavaliações periódicas, visando verificar a evolução do 

quadro clínico e a necessidade da permanência ou alteração da terapia nutricional inicialmente 

proposta. Neste contexto, sugere-se previsão do período de uso do suplemento alimentar 

prescrito.  

5.  A título de informação, a ingestão da quantidade diária prescrita das 

opções de suplementos nutricionais pleiteados, conferiria a autora um adicional energético e 

proteico de:  

 Nutren® Senior sem sabor 6 – 60 g/dia – 256 kcal/dia e 21,6g proteínas/dia, adiciona-se que 

para o atendimento da referida quantidade diária prescrita, seriam necessárias 5 latas de 370g 

ou 3 latas de 740g. 

 Nutren® Fortify sem sabor 6 – 60g/dia -  conferiria ao autor um adicional energético e 

proteico, respectivamente de 265kcal e 18g.  Adiciona-se que para o atendimento da referida 

quantidade diária prescrita, seriam necessárias 5 latas de 360g/mês. 

 Nutridrink® sem sabor7 – 60g/dia - conferiria a autora um adicional energético e proteico, 

respectivamente de 246 kcal e 18g.  Adiciona-se que para o atendimento da referida quantidade 

diária prescrita, seriam necessárias 06 latas de 350g/mês ou 3 latas de 700g/mês.  

6.  Os suplementos alimentares industrializados pleiteados Nutren® Senior ou 

Nutren® Fortify ou Nutridrink® Protein possuem registro na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA).   

7.  Importante acrescentar que os processos licitatórios obedecem à descrição do 

produto e não à marca comercial bem como à opção mais vantajosa para a administração 

pública, permitindo a ampla concorrência, em conformidade com a Lei nº 8.666, de 21 de 

junho de 1993, atualizada pela Lei 14.133/2021, que institui normas para licitações e contratos 

da Administração Pública.  

8.  Cumpre informar que suplementos alimentares industrializados como as 

opções prescritas ou similares não integram nenhuma lista oficial para disponibilização 

pelo SUS, no âmbito do município e do estado do Rio de Janeiro.  

9.  Quanto ao medicamento pleiteado teriparatida possui indicação em bula 

para o tratamento do quadro clínico que acomete a Autora.  

10.  Quanto à disponibilização pelo SUS, informa-se que a teriparatida foi 

incorporada ao SUS, conforme disposto na Portaria SCTIE-MS nº 62 de 19 de julho de 202210 

para o tratamento de indivíduos com osteoporose grave e falha terapêutica aos 

medicamentos disponíveis no SUS, conforme Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 

do Ministério da Saúde. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de 

dezembro de 201111, há um prazo de 180 dias, a partir da data da publicação, para efetivar a 

oferta desse medicamento no SUS.  

                                                 
10 CONITEC. Portaria SCTIE-MS nº 62 de 19 de julho de 2022. Decisão de incorporar, no âmbito do Sistema Único de Saúde - 
SUS, a teriparatida para o tratamento de indivíduos com osteoporose grave e falha terapêutica aos medicamentos disponíveis no 

SUS, conforme Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Ministério da Saúde, e de não incorporar, no âmbito do SUS, o 

denosumabe para o tratamento de indivíduos com osteoporose grave e falha terapêutica aos medicamentos disponíveis no SUS. 
Disponível em: < https://brasilsus.com.br/wp-content/uploads/2022/07/portaria62.pdf>. Acesso em: 09 nov. 2023. 
11 Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispõe sobre a Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no sistema 

único de Saúde e sobre o processo administrativo para incorporação, exclusão e alteração de tecnologias em saúde pelo Sistema 
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11.  Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, 

Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competência de 11/2023, a teriparatida ainda 

não integra nenhuma relação oficial de dispensação de medicamentos no âmbito do município 

e do estado do Rio de Janeiro. 

12.  Para o manejo da Osteoporose, o Ministério da Saúde publicou a Portaria 

Conjunta SAES-SECTICS nº 19, de 28 de setembro de 2023, o qual dispõe sobre o Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Osteoporose1. Por conseguinte, a Secretaria de Estado 

de Saúde do Rio de Janeiro (SES-RJ), no momento, disponibiliza, por meio do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Raloxifeno 

60mg (comprimido) e Calcitonina 200UI (spray nasal). Já no âmbito da Atenção Básica, 

disponibiliza: Alendronato de sódio 70mg.  

13.  Acrescenta-se que o medicamento teriparatida 20mcg consta no atual 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Osteoporose1, para pacientes de ambos os 

sexos que apresentaram todos os seguintes critérios: Falha ao tratamento (duas ou mais 

fraturas) com os demais medicamentos preconizados neste Protocolo; alto risco de fratura 

calculado pelo FRAX®; T-escore menor ou igual a -3,0 DP ou com fraturas vertebral ou não 

vertebral por fragilidade óssea. Entretanto, conforme mencionado o referido medicamento 

ainda não está disponibilizado para dispensação no SUS. 

14.  Segundo relato médico (Evento 1, ANEXO2, Página 14 a 17), a Autora “não 

pode fazer uso do tratamento convencional com alendronato por possuir esofagopatia, 

contraindicado seu uso”.  

15.  Dessa forma, embora a Autora apresente contraindicação ao alendronato, não 

foi verificado esgotamento das opções terapêuticas ofertadas pelo SUS. Assim, recomenda-se 

avaliação médica quanto ao uso das demais alternativas no tratamento da condição da Autora, 

conforme estabelecido nas diretrizes do SUS para o tratamento da Osteoporose. 

16.  Para o acesso aos medicamentos Calcitonina ou Raloxifeno, recomenda-se 

que a Autora solicite cadastro no CEAF, comparecendo à Riofarmes Rua Júlio do Carmo, 175 

– Cidade Nova (ao lado do metrô da Praça Onze), portando as seguintes documentações: 

Documentos Pessoais: Original e Cópia de Documento de Identidade ou da Certidão de 

Nascimento, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/ SUS, Cópia do comprovante de residência. 

Documentos médicos: Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização de Medicamentos 

(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrição do 

medicamento feita pelo nome genérico do princípio ativo, emitida a menos de 90 dias. O Laudo 

de Solicitação deverá conter a descrição do quadro clínico do paciente, menção expressa do 

diagnóstico, tendo como referência os critérios de inclusão previstos nos PCDT do Ministério 

da Saúde, nível de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e período de 

tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem previstos nos 

critérios de inclusão do PCDT. 

17.  Em caráter informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao 

sítio eletrônico da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de 

Saúde (CONITEC), o novo PCDT da osteoporose foi encaminhado para publicação12.  

18.  O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA).  

                                                 
Único de Saúde – SUS, e dá outras providências. Disponível em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-

2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 09 nov. 2023. 
12 BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias – CONITEC. PCDT em elaboração. 

Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso 

em: 08 nov. 2023. 



 
 Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

 7 

19.  No que concerne ao valor, 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)13. 

20.  De acordo com publicação da CMED14, 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. 

21.  Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de 

preços CMED, tem-se no ICMS 20%15: 

 Teriparatida 250mcg/mL (Fortéo® Colter Pen) solução injetável carpule apresenta preço de 

fábrica correspondente a R$ 3.469,96 e preço de venda ao governo correspondente a R$ 

2.722,88. 

 

             É o parecer. 

                          2º Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro da Seção Judiciária do Rio 

de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis.   

 

 

 

                                                 
13 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: 08 nov. 

2023. 
14 BRASIL. 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: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/xls_conformidade_gov_20230320_19585047.xls/@@download/file/xls_conf

ormidade_gov_20230320_19585047.xls>. Acesso em: 09 nov. 2023. 
15 BRASIL 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_pmvg_2023_02_v2-

1.pdf/@@download/file/lista_conformidade_pmvg_2023_03_v2.pdf>. Acesso em: 09 nov. 2023. 
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