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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1632/2024

Rio de Janeiro, 1 de outubro de 2024.

[REMOVIDOQ], ajuizado por [NOME],
neste ato representado por

O Autor, 11 anos (DN: 06/11/2012), com baixa estatura, com altura abaixo do alvo genético e histéria de ter
nascido pequeno para idade gestacional (P1G). Realizados exames laboratoriais que afastaram doencas cronicas, teste de
estimulo para GH normal (afastada deficiéncia de GH), descartado displasia dssea. Sendo indicado Somatropina
0,15Ul/kg/dia, até o término do crescimento (Evento 1 _ANEXO2, péginas 33 a 37), conforme consulta ao Processo
Originario n° 5058804-61.2024.4.02.5101.

Desse modo, informa-se que o medicamento pleiteado Somatropina possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esta indicado em bula para 0 manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor —
[NOME], conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta informar que o medicamento
Somatropina (nas concentragbes 4Ul e 12UI) é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) aos pacientes que se enquadram
nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Deficiéncia de Horménio do
Crescimento — Hipopituitarismo e do PCDT da Sindrome de Turner, e conforme o disposto na Portaria de Consolidagéo
n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolida¢éo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no &mbito do SUS.

. Somatropina € disponibilizado pelo CEAF perfazendo o grupo de financiamento 1A do
referido componente: medicamento com aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Salude e fornecidos as
Secretarias de Salde dos Estado e Distrito Federal,.

Convém destacar ainda que Somatropina estd padronizada pela Secretaria de Estado de Saide do Rio de
Janeiro (SES/RJ), sendo disponibilizada pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF5,
somente para os CIDs: E23.0, Q96.0, Q96.1, Q96.2, Q96.3, Q96.4 e Q96.8.

Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) contempladas. Assim, a doenca do demandante, a saber: Pequeno para
a idade gestacional (CID-10: P05.1) ndo esta dentre as contempladas para a retirada do medicamento pela via do CEAF,
impossibilitando a obtengdo da Somatropina de forma administrativa.

Considerando o caso em tela, informa-se que no momento ndo ha publicado pelo Ministério da Saude,
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Pequeno para a idade gestacional (CID-10: P05.1) e, portanto, ndo ha
lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

O medicamento Somatropina ainda ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no SUS — CONITEC, para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor.

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 prego
maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

De acordo com publicagio da CMED, o Prego 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 aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de
2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Precos CMED, o
Bio-Manguinhos Somatropina 4Ul sol injetdvel 1mL possui preco de fabrica R$ 626,36 e 0 pre¢co maximo de venda ao
governo R$ 491,50; Somatropina 12Ul sol injetavel 1mL possui preco de fabrica R$ 1.879,09 e o pre¢co méaximo de
venda ao governo R$ 1.474,52, para o ICMS de 20%8.

E o parecer.
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A 62 Turma Recursal - 1° Juiz Relator do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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