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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0586/2024.
Rio de Janeiro, 11 de abril de 2024.

Processo n° 5002071-27.2024.4.02.5117,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas da 42
Vara Federal de Sdo Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Rituximabe 500mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Clinica Neurol6gica da Barra
(Evento 1_ANEXO2, pag. 1 e 6), emitidos em 01 de marco de 2024, pelo médico
I ] a Autora, 58 anos, portadora de
neuromielite optica, com inicio do quadro em julho de 2023 com paraplegia associada a
alteracdo esfincteriana, sendo vista a ressonancia magnética mielite longitudinalmente
extensa. Associado ao anticorpo anti-aquaporina 4 positivo, fechado diagndstico. Em
sequimento também devido a leucemia linfoide crénica com oncologista. Sendo assim, foi
indicado retorno ao tratamento com Rituximabe 500mg intravenoso (2 frascos por semana —
com intervalo de 15 dias entre as doses), com posterior retratamento a cada 6 meses por
tempo indeterminado. A ndo realizacdo, demora ou interrupcdo do tratamento pode resultar
em risco de sequela permanente e incapacitante para a paciente, tais como cegueira e
tetraplegia, bem como risco de morte. Foi mencionada a Classificacdo Internacional de
Doenga (CID-10): G36 - Outras desmielinizagdes disseminadas agudas.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. 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.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacdo 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 execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

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 Atengdo Priméria a

Salde no ambito do Sistema Unico de Saude.
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. 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 ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Sdo Gongalo, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME- Sdo Gongalo 2022.

9. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece diretrizes para a organizacdo da Rede de Atencdo a Saude no &mbito do Sistema
Unico de Satde (SUS).

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

11. A Rede de Atencdo & Salde das Pessoas com Doencgas Crénicas no &mbito
do SUS e as diretrizes para a organizacao das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela
Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

12. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Politica Nacional para a Preven¢do e Controle do Cancer na Rede de Atencdo a
Saude das Pessoas com Doencas Cronicas no ambito do SUS.

13. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS é determinada pela Portaria de
Consolidacéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.
14. A Portaria SAS N° 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e

atualiza normas de autorizacdo, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de
radioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais
Especiais do SUS descritos na Portaria n® 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019.

15. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa
a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no &mbito
do SUS.

16. 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 o0s seguintes
eixos prioritarios: promocédo da saude e prevencao do cancer; deteccdo precoce/diagnostico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regula¢do do acesso.

17. A Portaria n® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacbes de
estabelecimentos de saude na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria
n°140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014. O Art. 1° mantém as habilitacbes na Alta
Complexidade em Oncologia dos estabelecimentos de saude relacionados no Anexo da
Portaria.
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18. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberacdo CIB-RJ n° 5.892 de
19 de julho de 2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no
ambito do Estado do Rio de Janeiro.

19. A Lei n° 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa
com Cancer e da outras providéncias. Esta Lei estabelece principios e objetivos essenciais a
protecdo dos direitos da pessoa com céncer e a efetivacdo de politicas publicas de prevengéo
e combate ao cancer.

DO QUADRO CLINICO

1. Mielite é a inflamag&o do parénquima da medula espinhal e, tem multiplas
causas. As principais alteragdes clinicas encontradas em pacientes com mielite sdo os
sintomas motores e sensitivos que se relacionam diretamente com a porcdo afetada da
medula. O nivel sensitivo, isto é, o local onde se encontra a alteracdo de sensibilidade,
relaciona-se diretamente com o nivel da lesdo na medula. Pessoas com lesdes na medula
cervical apresentam perda dos movimentos e da sensibilidade em membros superiores e
inferiores; ja pacientes com lesGes na medula torécica e lombar apresentam perda dos
movimentos e da sensibilidade nos membros inferiores. Com frequéncia, pacientes com
mielite apresentam retengdo urinéria e fecal, em virtude dos problemas de inervacdo da
bexiga e do reto™.

2. Mielite transversa (MT) consiste em mflamagao focal da medula espinal
por condigdo neuroimune, com extensdo de um ou mais niveis, na auséncia de lesdo
compressiva. O dano aos neurbnios medulares causa disfuncdo neurolégica de graus
variaveis, incluindo dor, fraqueza, déficits sensitivos e/ou disfuncdo autondmica. A fraqueza
pode acometer apenas membros inferiores ou 0s quatro membros. Queixas sensitivas
compreendem dorméncia, formigamento, hipersensibilidade, queimacdo e sensagdo de
constric¢do circunferencial. Com a disfuncdo autonémica, pode ocorrer perda fecal ou
constipagdo, assim como retengdo ou incontinéncia urinéria e disfuncdo erétil. A MT pode
ser classificada pela causa, em idiopatica ou secundaria; pela apresentacdo, em aguda,
subaguda ou cronica; ou pela extensdo, em parcial (quando poupa 0 segmento anterior ou
posterior no corte axial), completa ou longitudinalmente extensa — esta quando acomete
trés ou mais niveis?,

3. A leucemia linfocitica crénica (LLC) também conhecida como leucemia
linfatica cronica ou leucemia linfoide cronica, sendo classificada como um dos tipos de
doengas conhecidas como "Doengas Linfoproliferativas” - E uma doenca na qual ocorre
aumento progressivo de linfocitos leucémicos no sangue, que se infiltram na superficie dos
ganglios linfaticos, baco e medula dssea®.

4. A leucemia linfocitica cronica (LLC) é caracterizada pelo acimulo de
linfocitos B maduros anormais na medula 6ssea, sangue periférico e outros érgaos linfoides.

!BRASIL. Ministério da Satde. Manual de vigilancia epidemiolégica de eventos adversos pos-vacinagdo. 4. ed. — Brasilia:
Ministério da Sadde, 2020. 340 p. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_vigilancia_epidemiologica_eventos_vacinacao_4ed.pdf>. Acesso em: 11
abr. 2024.

2BARRETO, L.C. Mielopatias inflamatdrias. Revista Baiana de Satide Publica. v. 46, supl. 1, p. 69-99 out./dez. 2022.
Disponivel em: <https://docs.bvsalud.org/biblioref/2023/02/1415203/rbsp_v46supll_5 3785.pdf>. Acesso em: 11 abr. 2024.
SInstituto Estadual de Hematologia Arthur de Siqueira Cavalcanti — Hemorio. Leucemia linfocitica cronica. Disponivel em:
<http://www.hemorio.rj.gov.br/Html/pdf/manuais_2010/Leucemia_linfocitica_cronica.pdf>. Acesso em: 11 abr. 2024.
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A LLC é classificada com base na presencga ou auséncia de determinadas alteracbes genéticas
e fatores prognésticos, como a presencga de mutagdes em genes como TP53 e IGHV*,

5. O tratamento tem o objetivo de destruir as células leucémicas para que a
medula 6ssea volte a produzir células normais. Na leucemia linfocitica crénica (LLC)
agentes quimioterapicos, imunoldgicos (anticorpos monoclonais) e agentes orais podem ser
utilizados no tratamento. A escolha dependera de aspectos clinicos do paciente (como idade,
presenca de outras doencas, capacidade de tolerar quimioterapia) e da doenga*.

DO PLEITO

1. O Rituximabe é um anticorpo monoclonal que se liga ao antigeno CD-20
dos linfécitos B, iniciando reacfes imunoldgicas que mediardo a lise da célula B. Séao
possiveis 0s seguintes mecanismos para a lise celular: citotoxicidade dependente do
complemento, citotoxicidade celular dependente de anticorpo e inducdo de apoptose. Esta
indicado para o tratamento de linfoma ndo Hodgkin, artrite reumatoide, leucemia linfoide
cronica, Granulomatose com poliangiite (Granulomatose de Wegener) e poliangiite
microscopica (PAM) e pénfigo vulgar®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Rituximabe possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contudo ndo apresenta indicacdo descrita em
bula® para o tratamento de mielite longitudinalmente extensa, quadro clinico apresentado
pela Autora, conforme documentos médicos. Assim, sua indicagdo, nesse caso, configura
uso off-label.

2. Ainda sem traducdo oficial para o portugués, usa-se o termo off label para se
referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao uso de produto ndo registrado no 6rgao
regulatério de vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, é a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (Anvisa). Engloba variadas situagdes em que o medicamento é usado em ndo
conformidade com as orientacdes da bula, incluindo a administracdo de formulacGes
extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas registradas;
indicagdes e posologias ndo usuais; administragdo do medicamento por via diferente da
preconizada; administracdo em faixas etarias para as quais o medicamento néo foi testado; e
indicacéo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento®.

3. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para
uma indicacdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de
14 de agosto de 2013’. Contudo, atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA

“BRASIL. Ministério da Sadde. Instituto Nacional do Cancer. Leucemia. Disponivel em: <https://www.gov.br/inca/pt-
br/assuntos/cancer/tipos/leucemia>. Acesso em: 11 abr. 2024.

SBula do medicamento Rituximabe por Fundagfo Oswaldo Cruz - Fiocruz Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos — Bio-
Manguinhos. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BI10-
MANGUINHOS%20RITUXIMABE>. Acesso em: 11 abr. 2024.

éComissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos,
Ministério da Satde. Uso off label: erro ou necessidade? Informes Técnicos Institucionais. Rev. Salde Publica 46 (2).

Abr. 2012. Disponivel em:

<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdNEDfgf5 BBWQVRIXNmMNGR/?lang=pt#:~:text=Ainda%20sem%20tradu%C3%A7%C3%A3
0%200ficial%20para,de%20Vigil%C3%A2ncia%20Sanit%C3%Alria%20(Anvisa)>. Acesso em: 11 abr. 2024.

"BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condig@es para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitéaria, dos produtos de que trata a
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 11 abr. 2024.
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para o wuso off label do medicamento Rituximabe no tratamento da mielite
longitudinalmente extensa.

4, Informa-se que, a Lei n® 14.313, de 21 de marco de 20228, autoriza o uso off-
label de medicamento em que a indicacdo de uso seja distinta daguela aprovada no registro
na Anvisa, desde que seu uso tenha sido recomendado pela Conitec, demonstradas as
evidéncias cientificas sobre a eficicia, a acurdcia, a efetividade e a seguranga, e esteja
padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

5. De acordo com literatura consultada, na apresentagdo do quadro de mielite
transversa (MT), é importante a hospitalizacdo do paciente para monitorizar sinais vitais,
manejar intercorréncias respiratorias e complica¢des urinarias e intestinais, além de proceder
a investigagdo diagnostica. Apesar de evidéncias insuficientes, o uso de corticoide na MT é
amplamente aplicado para evitar danos decorrentes do edema medular, podendo levar a
recuperacdo mais rapida e menor incapacidade. Outras terapias como plasmaférese,
ciclofosfamida e rituximabe podem ser empregados a depender da suspeita clinica?.

6. No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no dmbito do
SUS, elucida-se que Rituximabe 500mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de
Salude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Saude,
bem como ao disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de execucdo do CEAF). Os
medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas
(Classificacao Internacional de Doengas, CID-10) contempladas no PCDT, e na legislacéo.

e Destaca-se que a doenca do Demandante a saber: G36 - Outras
desmielinizagcbes disseminadas agudas, ndo esta dentre as contempladas para a
retirada do medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a obtencéo do
Rituximabe 500mg pela via administrativa.

7. O medicamento Rituximabe até o momento ndo foi analisado pela
Comissdo Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS (CONITEC)® para o tratamento
da mielite longitudinalmente extensa.

8. Cabe destacar que foi mencionado no documento médico que a Autora
também ¢é portadora de leucemia linfoide cronica. Assim, cumpre informar que o
medicamento Rituximabe 500mg esta indicado em bula® para o0 manejo do quadro clinico
apresentado pela Autora — leucemia linfoide cronica, conforme relato medico.

9. Como a Autora apresenta uma neoplasia (leucemia linfoide crénica),
informa-se que, no que tange a disponibilizagdo de medicamentos oncolégicos, 0 acesso aos
medicamentos dos pacientes portadores de cancer no &mbito do SUS, destaca-se que ndo
existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez que 0
Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude ndo fornecem
medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

10. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de
saude referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento

8DIARIO OFICIAL DA UNIAOQ. Lei n° 14.313, de 21 de margo de 2022. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-
/lei-n-14.313-de-21-de-marco-de-2022-387356896>. Acesso em: 11 abr. 2024.

®BRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias
Demandadas. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-
demandadas>. Acesso em: 22 fev. 2024.
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como um todo, incluindo a selecéo e o fornecimento de medicamentos antineoplésicos e
ainda daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de néuseas,
vomitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais
complicag0es.

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

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

13. 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 antineoplasicos ou terapia adjuvante.

14, Destaca-se que a Autora estd sendo assistida no Clinica Neuroldgica da
Barra (Evento 1_ANEXO2, pag. 1 e 6) unidade de saude particular, que ndo integra Rede de
Atencdo em Oncologia. Caso a Requerente esteja em segmento oncoldgico na referida
clinica, para que tenha acesso ao atendimento integral e seja integrado na Rede de Atencdo
em Oncologia (Anexo 1), devera ser inserida no fluxo de acesso, conforme a nova Politica
Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer e em consonancia com a Politica Nacional
de Regulacdo, ingressando via Sistema Nacional de Regulacdo (SISREG).

15. O medicamento Rituximabe foi_analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, a qual, em sua 1202 Reunido Ordinéria da
Conitec, realizada no dia 29 de junho de 2023, recomendou a incorporacdo no SUS do

rituximabe associado a quimioterapia com fludarabina e ciclofosfamida para o
tratamento de primeira linha da leucemia linfocitica crénica'®.

16. Salienta-se que, até 0 momento, o Ministério da Saide ainda ndo publicou
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas'? que verse sobre a mielite longitudinalmente
extensa e leucemia linfoide cronica — quadro clinico apresentado pela Autora e, portanto,
ndo hé lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

17. 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

YPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagdo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Satde. Conselho Nacional de Secretarios de Satide-CONASS, 12 edicédo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 11 abr.
2024.

UBRASIL. Ministério da Satde. Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide - CONITEC.
Rituximabe associado & quimioterapia com fludarabina e ciclofosfamida para o tratamento de primeira linha da leucemia
linfocitica cronica. Relatério de recomendacdo N° 838. Julho de 2023. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2023/rituximabe-associado-a-quimioterapia-com-fludarabina-e-ciclofosfamida-para-o-tratamento-de-
primeira-linha-da-leucemia-linfocitica-cronica >. Acesso em: 11 abr. 2024.

12Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 11 abr. 2024.
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Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méximo pela Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)®,

18. 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 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 aquisicdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

19. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Bio-Manguinhos Rituximabe 10mg/mL frasco 50mL possui preco de fabrica R$
8.818.50, sem imposto e 0 preco maximo de venda ao governo R$ 8.922,42, para o ICMS
20%*2,

E o parecer.

A 42 Vara Federal de S&8o Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS Farmacéutica

Farmacéutica
CRF-RJ 14680 %ﬁégifgsli
ID. 4459192-6 '

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

BBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 11 abr. 2024.

“BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20240207_072034579.pdf >. Acesso em: 11 abr.
2024.
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Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no

Estado do Rio de Janeiro

MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cnes | copico| HABILITAGAD
17.06,
Barra Mansa |Santa Casa de Misericordia de Barra Mansa 2230031 | 17.07 e |Unacon com Servicos de Radioterapia e Hematelogia
17.08
Cabo Fric  |Hospital Santa |sabel 2278286 | 17.06 |Unacon
Campos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacon
Goytacazes
g ampos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servico de Radioterapia
oytacazes
Campos de ' - : ) } ]
P Instituto de Medicina Nuclear e Endecrinclegia Ltda /IMNE 2287285 | 17.07 |Unacen com Servige de Radicterapia
oytacazes
Itaperuna | Hospital So José do Avai/Conferéncia Sio José do Avai | 2278855 | |07 & |Unacon com Servigos de Radioterapia e de Oncologia
17.09 | Pedidtrica
Niteroi Hospital Municipal Oréncio de Freitas 12556 1714 |Hospital Geral com Cirurgia Oncelogica
Nitergi Hospital Universitario Anténio Pedro - HUAP/UFF 12505 17.08 |Unacon com Servigo de Hematologia
: Hospital Alcides Cameiro 2275562 | 1706 e ) )
Petropelis - — 1715 Unacen com Service de Radicterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 :
Rio Bonite  |Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacen
17.07, . ' . .
Rio de Janeiro |Hospital dos Servidores do Estado 2269988 1{.?03; ggagﬁc”of{fg’}“aspgi'gfﬂi ge Radioterapia, de Hematologia &
Ric de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacon com Servico de Hematologia
Ric 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 Oncoldgica
Ric de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacen com Servigo de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Mério Kroeff 2269899 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Ric de Janeiro |Hospital Universitario Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Universitario Pedro Emesto-HUPE/UERJ 2269783 11??0;8& Unacon com Servicos de Radioterapia e de Hematologia
Rio de Janeiro |Hospital Universitaric Clementino Fraga Filhe/UFRJ 2280167 | 1712 |Cacon
Rio de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatria Martagao Gesteira/UFRJ | 2296616 | 1711 |Unacen Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11 |Unacen Exclusiva de Oncologia Pediatrica

Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Ric de Janeiro | Cavalcanti/Hemerio/Fundagdc Pré-Institute de Hematelogia - | 2295067 | 17.10

Unacen Exclusiva de Hematologia

Severino Sombra

FUNDARJ
Instituto Macional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servigo de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2269821 | 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 2273462 | 1707
Teresopelis | Hospital S3o José/Associac3e Congregacdo de Santa Catarina | 2292386 | 17.06  |Unacon
\assouras Hospital Universitario Severino Sombra/Fundac&o Educacional 2273748 | 1706 | Unacon

Volta Redonda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 17.07

Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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Unacon com Servico de Radioterapia




