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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1589/2023

Rio de Janeiro, 09 de novembro de 2023.

Processo n°® 5105959-94.2023.4.02.5101,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro da Secédo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a
composto lacteo (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).

| - RELATORIO
1. Em laudo nutricional (Evento 1, ANEXO2, Pagina 13), emltldo em 28 de
setembro de 2023, pela nutricionista | , foi informado

gue a autora, diagnosticada com esclerose sistémica, faz acompanhamento no ambulatc')rio de
nutricdo desta instituicdo para controlar perda de peso apresentada apés inicio de sintomas.
Consta que possui diagnéstico nutricional de desnutricdo, que em virtude do quadro
apresentado, foi prescrito a autora suplemento nutricional hiperproteico e hipercal6rico sem
sabor, na quantidade diaria de 60 gramas, dividida em 3 etapas. Foram sugeridas as seguintes
opcOes de marcas: Nutren® Fortify sem sabor ou Nutren® Senior sem sabor ou
Nutridrink® sem sabor, totalizando 1,8 quilos ao més, o que representa 4 latas de 400 gramas
ou 3 latas de 700 gramas/més. Foi ressaltada a importancia do uso continuo da dieta citada,
para garantir as quantidades proteico caldricas e dos demais nutrientes necessarios a
recuperacao do seu estado nutricional e manutencdo de condigdes de salide. Foram citadas as
seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas: CID 10 E44- Desnutri¢cdo protéico-
caldrica; CID 10 M34- Esclerose sistémica.

2. Em Evento 1, ANEXO2, Paginas 14 a 17, encontra-se formuléario médico da
Defensoria Publica da Unido, emitido em 25 de agosto de 2023, pela medica
\ | no qual descreve que a autora é portadora
de osteoporose grave (CID.10 M81), com T escore (- 4,6) em colo de fémur. Foi informado
que a autora ndo pode fazer uso do tratamento convencional com alendronato por possuir
esofagopatia, contraindicado seu uso. Foi prescrito 0 medicamento teriparatida, na forma
terapéutica de caneta 250mcg/ml, forma de administracdo subcutaneo 24 meses, foi informado
ainda a autora possui esclerose sistémica, 0 que contraindica uso de bisfosfanato oral, além
disso, necessita de medicacdo anabdlica com intuito de ganho de massa 6ssea. Por fim o
tratamento é urgente com risco de fratura de quadril, fémur e vertebral. Classificacdo
Internacional de Doencas, citada: M81 - Osteoporose sem fratura patologica.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolugdo RDC n° 503 de 27 de Maio de 2021, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria do Ministério da Satde, Nutri¢do Enteral se trata de alimento
para fins especiais, com ingestdo controlada de nutrientes, na forma isolada ou combinada, de
composicao definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada para uso por sondas
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ou via oral, industrializado ou ndo, utilizada exclusiva ou parcialmente para substituir ou
complementar a alimentagdo oral em pacientes desnutridos ou n&o, conforme suas
necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese
ou manutencao dos tecidos, 6rgdos ou sistemas.

2. De acordo com a Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC N° 243, de 26 de
julho de 2018, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude,
suplemento alimentar é o produto para ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas,
destinado a suplementar a alimentacdo de individuos saudaveis com nutrientes, substancias
bioativas, enzimas ou probi6ticos, isolados ou combinados.

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

4. 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.

5. 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 &mbito do SUS.

6. A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Saide
no ambito do Sistema Unico de Satde.

7. A Deliberagdo 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 Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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

9. A Deliberacdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo 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.

10. A Resolugdo SMS n° 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A desnutricao é caracterizada como uma condicdo patoldgica decorrente da
falta de energia e proteinas, em variadas propor¢Ges. A desnutricdo estd relacionada ao
aumento das taxas de morbidade, mortalidade e reinternacdo, principalmente de pacientes
idosos, sendo fundamental a avaliagdo precoce do estado nutricional para reversdo desse
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qguadro. A desnutricdo proteico-calérica apresenta como condicionantes bioldgicos a
deficiéncia energética e proteica com reducdo de massa muscular e adiposa®.

2. A osteoporose é uma doenga metabdlica caracterizada pela diminuicdo da
massa 6ssea e pela deterioracdo da sua microarquitetura, com consequente aumento da
fragilidade Ossea e da suscetibilidade a fraturas. Estima-se que aproximadamente 50% das
mulheres e 20% dos homens com idade igual ou superior a 50 anos sofrerdo uma fratura
osteopordtica ao longo da vida. Além das fraturas, as complicagdes clinicas da osteoporose
incluem dor crénica, deformidade, reducdo 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 a fratura. Entretanto, outras
fraturas vertebrais e ndo vertebrais também podem ocorrer e trazer limitagdes fisicas,
interferindo na qualidade de vida do paciente. A Organiza¢cdo Mundial da Saide (OMS) define
a osteoporose como uma condicio em que é diagnosticado pela Densidade Mineral Ossea
(DMO) com valor igual ou inferior a 2,5 ou desvios padrdao abaixo do pico de massa dssea
encontrada no adulto jovem saudavel (escore T <-2,5), e, enquanto valores entre —1 e —2,5 DP
sdo considerados osteopenia?®.

3. Os fatores de risco mais importantes relacionados a osteoporose e a fraturas
na pos-menopausa sdo: idade, sexo feminino, etnia branca ou oriental, historia prévia pessoal
e familiar de fratura, baixa DMO do colo de fémur, baixo indice de massa corporal, uso de
glicocorticoide oral (dose >5,0 mg/dia de prednisona por periodo superior a trés meses), fatores
ambientais, tabagismo, ingestdo abusiva de bebidas alcodlicas (> trés unidades ao dia),
inatividade fisica e baixa ingestdo dietética de calcio. A baixa DMO, especialmente no colo
femoral, é um forte preditor de fraturas. O tratamento farmacoldgico com bisfosfonatos é um
importante redutor de risco para fraturas, com um amplo beneficio em relacdo aos riscos.
Entretanto, os bisfosfonatos orais sdo conhecidos por causar efeitos adversos no trato
gastrointestinal superior, e dificuldades em relacdo a adesdo ao tratamento para pacientes que
sdo intolerantes ou possuem algum tipo de dificuldade de degluticdo, assim para esta
subpopulagéo de pacientes, o uso de bisfosfonatos intravenosos estaria indicado®.

DO PLEITO

1. Segundo o fabricante Nestlé®, Nutren® Senior pé trata-se de linha de
compostos lacteos em po, adicionados de vitaminas, minerais e fibras, isenta de sacarose e de
outros acgucares, e de glaten. Contém lactose, existindo também a versdo sem lactose. Pode ser
reconstituido no leite (com sabor), ou reconstituido em &gua ou adicionado ao final de receitas
doces e salgadas (versdo sem sabor). Indicado para uso como parte da dieta ou para
complementacdo da nutrigdo diaria. Auxilia na manutencéo das fungdes e do tecido 6sseo e
musculo-esquelético. Apresentacdo: latas de 370g e 740g. Sabores: sem sabor, sem sabor zero

1 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Sadde. Desnutrigdo. Disponivel em: <http:/decs.bvs.br/>.
Acesso em: 09 nov. 2023.

2 Ministério da Satde. Secretaria de atengio especializada a sadde. Secretaria de ciéncia, tecnologia, inovagdo e complexo da
saude. Portaria Conjunta n° 19, de 28 de setembro de 2023. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Osteoporose. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portariaconjuntanol9pcdtosteoporose.pdf>.
Acesso em: 09 nov. 2023.

3 VEIGA SILVA, Ana Carolina; DA ROSA, Maria Inés; FERNANDES, Bruna; et al. Fatores associados & osteopenia e
osteoporose em mulheres submetidas a densitometria 6ssea. Revista Brasileira de Reumatologia, v. 55, n. 3, p. 223-228, 2015.
Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/rbr/v55n3/0482-5004-rbr-55-03-0223.pdf>. Acesso em: 09 nov. 2023.

“BRASIL. Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Acido zoledrdnico para pacientes com
osteoporose com intolerancia ou dificuldades de deglutigdo dos bisfosfonatos orais. Relatorio de Recomendagdo N° 741,
Junho/2022. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2022/20220721_Relatorio_AcidoZoledronico_Osteoporose_741_2022.pdf
>, Acesso: 09 nov. 2023.

% Nestlé Health Sciente. Nutren® Senior. Disponivel 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. Diluicdo padréo: 3 colheres de sopa
rasas (27,5g) em 180ml de &gua (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 diarias. E um produto que
tem 6mega 3 de origem animal, rico em proteina e é sem sabor, pode facilmente ser incluido
na rotina em qualquer momento do dia, em receitas doces ou salgadas. Indicagdes: consumir
preferencialmente sob orientacdo de nutricionista ou médico. Para adultos. N&o é adequado
para uso como Unica fonte de nutricdo. Sem sabor. Sugestdo de consumo: 6 colheres de sopa
(60g) em uma refeicdo ou distribuidas ao longo do dia. Apresentacao: lata de 360g°.

3. De acordo com o fabricante Danone’, Nutridrink® Protein P sem sabor
trata-se de suplemento alimentar em pé para nutricdo oral, isento de fibras, zero lactose, sem
adicdo de sacarose e ndo contém gluten. Apresental8g de proteina por dose. Apresentacao:
latas de 350g e 700g (versdo sem sabor). Modo de preparo para 1 dose: 3 colheres-medida
(60g) em 100ml de agua, misture bem e complete com mais 50ml de agua. Colher-medida:
20g.

4, A Teriparatida (Fortéo® Colter Pen) é medicamento derivado de DNA
recombinante, contendo o horménio paratireocideano humano recombinante (PTHrh), que age
estimulando a neoformacdo Gssea, através de efeitos diretos sobre as células formadoras de
0ss0 (osteoblastos). Esta indicado para o tratamento da osteoporose com alto risco para fraturas
tanto em mulheres na pés-menopausa como em homens. E também indicado para o tratamento
de osteoporose associada a terapia sistémica com glicocorticoides, tanto em homens quanto
em mulheres. O alto risco para fraturas inclui um histérico de fratura osteopordtica, ou a
presenca de multiplos fatores de risco para fraturas, ou falha ao tratamento prévio para
osteoporose conforme decisdo médica. O uso de Fortéo® Colter Pen por mais de 24 meses ndo
é recomendado®.

111 - CONCLUSAO

2. Informa-se que a utilizacdo de suplementos alimentares industrializados
esta indicada quando o paciente € incapaz de atingir as suas necessidades energéticas através
de dieta oral constituida por alimentos in natura ou mediante comprometimento do estado
nutricional (risco nutricional ou desnutrigéo)®.

2. No tocante ao estado nutricional da autora, em documento nutricional
acostado (Evento 1, ANEXO2, P4gina 13), foi informado que apresenta diagnostico
nutricional de desnutricao, contudo, ndo foram mencionados os seus dados antropométricos
(minimamente peso e estatura, aferidos ou estimados). Ademais, ndo foram acostadas
informacGes concernentes ao seu plano alimentar (alimentos in natura ingeridos em um dia,
com quantidades e horarios estipulados), impossibilitando avaliar o aporte nutricional
proveniente de alimentos in natura.

® Nutrigdo até vocé. Nutren® Fortify. Disponivel em: <https://www.nutren.com.br/fortify/produtos/nutren-fortify-sem-sabor>.
Acesso em: 09 nov. 2023.

" Mundo Danone. Nutridrink Protein P4 sem sabor. Disponivel 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. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351178460200263/?nomeProduto=forteo>. Acesso em: 09 nov. 2023.

® WAITZBERG, D. L. Nutrigdo oral, enteral e parenteral na pratica clinica. 32 edigdo. Sdo Paulo: Editora Atheneu, 2006.
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3. Salienta-se que para a realizacao de inferéncias seguras a respeito da indicacdo
e da quantidade didria prescrita de suplemento alimentar, seriam necessarios esclarecimentos
para as questdes pontuadas no item 2 acima.

4, Destaca-se que individuos em wuso de suplementos alimentares
industrializados necessitam de reavalia¢bes periddicas, visando verificar a evolucdo do
quadro clinico e a necessidade da permanéncia ou alteracdo da terapia nutricional inicialmente
proposta. Neste contexto, sugere-se previsao do periodo de uso do suplemento alimentar
prescrito.

5. A titulo de informacdo, a ingestdo da quantidade diaria prescrita das
opcOes de suplementos nutricionais pleiteados, conferiria a autora um adicional energético e
proteico de:

Nutren® Senior sem sabor ¢ — 60 g/dia — 256 kcal/dia e 21,69 proteinas/dia, adiciona-se que
para o atendimento da referida quantidade diaria prescrita, seriam necessarias 5 latas de 370g
ou 3 latas de 740g.

Nutren® Fortify sem sabor ¢ — 60g/dia - conferiria ao autor um adicional energético e
proteico, respectivamente de 265kcal e 18g. Adiciona-se que para o atendimento da referida
guantidade diaria prescrita, seriam necessarias 5 latas de 360g/més.

Nutridrink® sem sabor’ — 60g/dia - conferiria a autora um adicional energético e proteico,
respectivamente de 246 kcal e 189. Adiciona-se que para o atendimento da referida quantidade
diaria prescrita, seriam necessarias 06 latas de 350g/més ou 3 latas de 700g/més.

6. Os suplementos alimentares industrializados pleiteados Nutren® Senior ou
Nutren® Fortify ou Nutridrink® Protein possuem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

7. Importante acrescentar que os processos licitatorios obedecem a descrigédo do
produto e ndo a marca comercial bem como a opgdo mais vantajosa para a administragcdo
publica, permitindo a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei n° 8.666, de 21 de
junho de 1993, atualizada pela Lei 14.133/2021, que institui normas para licitacfes e contratos
da Administragdo Publica.

8. Cumpre informar que suplementos alimentares industrializados como as
opcodes prescritas ou similares ndo integram nenhuma lista oficial para disponibilizacéo
pelo SUS, no @mbito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

9. Quanto ao medicamento pleiteado teriparatida possui_indicacdo em bula
para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora.

10. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que a teriparatida foi
incorporada ao SUS, conforme disposto na Portaria SCTIE-MS n° 62 de 19 de julho de 20220
para o tratamento de individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos
medicamentos disponiveis no SUS, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
do Ministério da Saude. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de
dezembro de 2011, h4d um prazo de 180 dias, a partir da data da publicagdo, para efetivar a
oferta desse medicamento no SUS.

10 CONITEC. Portaria SCTIE-MS n° 62 de 19 de julho de 2022. Decisao de incorporar, no mbito do Sistema Unico de Sadde -
SUS, a teriparatida para o tratamento de individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no
SUS, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satde, e de ndo incorporar, no ambito do SUS, o
denosumabe para o tratamento de individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no SUS.
Disponivel em: < https://brasilsus.com.br/wp-content/uploads/2022/07/portaria62.pdf>. Acesso em: 09 nov. 2023.

1 Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. DispGe sobre a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no sistema
Unico de Saude e sobre o processo administrativo para incorporagéo, exclusio e alteracéo de tecnologias em saude pelo Sistema
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11. Em consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de 11/2023, a teriparatida ainda
nao integra nenhuma relacdo oficial de dispensagdo de medicamentos no &mbito do municipio
e do estado do Rio de Janeiro.

12. Para 0 manejo da Osteoporose, 0 Ministério da Saude publicou a Portaria
Conjunta SAES-SECTICS n° 19, de 28 de setembro de 2023, o qual disp&e sobre o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose’. Por conseguinte, a Secretaria de Estado
de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ), no momento, disponibiliza, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Raloxifeno
60mg (comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal). Ja no ambito da Atengdo Bésica,
disponibiliza: Alendronato de s6dio 70mg.

13. Acrescenta-se que o medicamento teriparatida 20mcg consta no atual
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose?, para pacientes de ambos o0s
Sexos que apresentaram todos 0s 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 ndo
vertebral por fragilidade dssea. Entretanto, conforme mencionado o referido medicamento
ainda ndo est4 disponibilizado para dispensacdo no SUS.

14. Segundo relato médico (Evento 1, ANEXO2, Pagina 14 a 17), a Autora “néo
pode fazer uso do tratamento convencional com alendronato por possuir esofagopatia,
contraindicado seu uso ”.

15. Dessa forma, embora a Autora apresente contraindicacdo ao alendronato, ndo
foi verificado esgotamento das opgdes terapéuticas ofertadas pelo SUS. Assim, recomenda-se
avaliagdo medica quanto ao uso das demais alternativas no tratamento da condicéo da Autora,
conforme estabelecido nas diretrizes do SUS para o tratamento da Osteoporose.

16. Para 0 acesso aos medicamentos Calcitonina ou Raloxifeno, recomenda-se
gue a Autora solicite cadastro no CEAF, comparecendo a Riofarmes Rua Jalio do Carmo, 175
— Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca Onze), portando as seguintes documentacdes:
Documentos Pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias. O Laudo
de Solicitacdo deverda conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengéo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos nos PCDT do Ministério
da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de
tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem previstos nos
critérios de inclusao do PCDT.

17. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao
sitio eletrbnico da Comissdao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC), o novo PCDT da osteoporose foi encaminhado para publicagdo®.

18. O medicamento pleiteado possui_registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Unico de Salide — SUS, e dé outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 09 nov. 2023.

12 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias — CONITEC. PCDT em elaborago.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso
em: 08 nov. 2023.
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19. No que concerne ao valor, no Brasil para um medicamento ser comercializado
no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e a autorizagdo de preco méximo pela Cémara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)®,

20. De acordo com publicacdo da CMED?*, 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 Resolucéo n° 3 de 2011, e o Prego
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.

21. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
precos CMED, tem-se no ICMS 20%?:

Teriparatida 250mcg/mL (Fortéo® Colter Pen) solugéo injetavel carpule apresenta preco de
fabrica correspondente a R$ 3.469,96 e preco de venda ao governo correspondente a R$
2.722,88.

E o parecer.

2° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro da Se¢édo Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANA PAULA NOGUEIRA DOS ALINE PEREIRA DA SILVA
SANTOS Farmacéutica
Nutricionista CRF- RJ 13065
CRN4 113100115 ID. 4.391.364-4
ID: 5076678-3
MILENA BARCELOS DA SILVA
ERIKA C. ASSIS OLIVEIRA Farmacéutica
Nutricionista CRF-RJ 9714
CRN4 03101064 ID. 4391185-4

Matr.: 50076370

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