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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1085/2025 

 

   Rio de Janeiro, 30 de julho de 2025. 

 

Processo nº 5007571-85.2025.4.02.5102, 

ajuizado por A. D. P.  

 

 

Trata-se de Autor, 76 anos, com diagnóstico de edema macular diabético (CID-

10: H36) e degeneração macular exsudativa (CID-10: H35.3). Necessita de aplicação de anti-

VEGF ranibizumabe 10mg/ml (Lucentis®) intravítreo em olho esquerdo com indicação clínica 

para edema macular + polipoidal (Evento 1, ANEXO2, Página 5). 

Desse modo, informa-se que o medicamento pleiteado ranibizumabe 10mg/ml 

(Lucentis®) possui registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e apresenta 

indicação prevista em bula1 para o manejo do quadro clínico apresentado pelo Autor – edema 

macular diabético e a degeneração macular neovascular (exsudativa ou úmida) relacionada à 

idade (DMRI), conforme relato médico.  

Quanto à disponibilização no âmbito do SUS, informa-se que o Ranibizumabe2 foi 

incorporado ao SUS para o tratamento do edema macular diabético (EMD), conforme protocolo 

do Ministério da Saúde e a assistência oftalmológica no SUS. Em consulta ao Sistema de 

Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP na 

competência de 07/2025, constatou-se que consta o código de procedimento clínico 03.03.05.023-3 

relativo a tratamento medicamentoso de doença da retina. 

O Estado do Rio de Janeiro conta com Unidades/Centros de Referência de 

Atenção Especializada em Oftalmologia, conforme Deliberação CIB-RJ nº 5.891 de 19 de julho 

de 20193, que pactua as referências da Rede de Atenção em Oftalmologia do Estado do Rio de 

Janeiro e os municípios executores e suas referências segundo complexidade e de reabilitação 

visual por Região de Saúde no Estado do Rio de Janeiro. 

Cumpre acrescentar, que o estado do Rio de Janeiro também conta com linha de 

cuidado e o fluxo de dispensação de medicamentos antiangiogênicos de uso intravítreo no âmbito 

do estado do Rio de Janeiro, conforme publicação da Nota Técnica Conjunta Informativa 

SAFIE/SAECA/SAS Nº 01 de 12 de junho de 20234. Com objetivo de ressaltar a 

responsabilidade pela organização do fluxo de atendimento das demandas pelos municípios, 

considerando o regramento do SUS que determina que os medicamentos antiangiogênicos sejam 

                                                      
1 Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociências S.A. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=LUCENTIS >. Acesso em: 30 jul. 2025. 
2MINISTÉRIO DA SAÚDE. Portaria nº 39 de 18 de setembro de 2020. Torna pública a decisão de incorporar o ranibizumabe para 
tratamento de Edema Macular Diabético (EMD), no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS, conforme protocolo do Ministério da 

Saúde e a assistência oftalmológica no SUS. Disponível em: < https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-sctie/ms-n-39-de-18-de-

setembro-de-2020-278467891>. Acesso em: 30 jul. 2025. 
3GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Secretaria de Estado de Saúde. Deliberação CIB-RJ nº 5.891, de 11 de julho de 

2019. Anexo I - Rede de Atenção em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro. Disponível em: <http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-

cib/650-2019/julho/6521-deliberacao-cib-rj-n-5-891-de-11-de-julho-de-2019.html>. Acesso em: 30 jul. 2025. 
4DIÁRIO OFICIAL DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Ano XLIX – Nº 132 – Parte 1. Quarta-feira – 19 de julho de 2023. 

Disponível em: < https://cisbaf.org.br/uploads/pagina/arquivos/DOE-19-07-2023-NOTA-TECNICA-CONJUNTA-INFORMATIVA-

SAFIE-SAECA-SAS-N01-DE-12-DE-JUNHO-DE-2023-Anexo-II-Rede-Estadual-de-Oftalmologia-definidas-na-Deliberacao-CIB-RJ-
n5891-de-19-de-julho-de-2019.pdf>. Acesso em: 30 jul. 2025. 
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ofertados por meio da assistência oftalmológica no SUS, a Secretaria de Estado de Saúde publicou 

o fluxo assistencial e modelo de dispensação dos medicamentos antiangiogênicos incorporados ao 

SUS no âmbito do Estado do Rio de Janeiro. 

  Como dispõe a legislação vigente, a Secretaria Municipal de Saúde, que tiver sob 

sua gestão unidades/centros de referência da rede de atenção especializada em oftalmologia, 

habilitadas para o tratamento de doença da retina, se manterão como responsáveis pela aquisição, 

fornecimento e aplicação dos medicamentos para as linhas de cuidado das doenças: Retinopatia 

Diabética e Degeneração Macular Relacionada à Idade.  

  Desta forma, o acesso/aquisição/dispensação dos medicamentos é de 

responsabilidade dos serviços de oftalmologia habilitados no SUS (unidades/serviços 

habilitados). Os medicamentos para tratamento de doença da retina no âmbito do SUS, integrante 

da Política Nacional de Atenção em Oftalmologia, serão ofertados dentro do procedimento de 

tratamento medicamentoso de doença da retina (código SIGTAP: 03.03.05.023-3), uma vez que 

consiste na aplicação intravítrea do antiangiogênico para tratamento da doença macular relacionada 

à idade (DMRI) e do edema macular associado à retinopatia diabética. Observa-se, por fim, que 

deverá ser realizado conforme protocolos clínicos e diretrizes terapêuticas da degeneração macular 

relacionada à idade e da retinopatia diabética do Ministério da Saúde. 

 Nesse sentido, ressalta-se que conforme os documentos médicos acostados ao 

processo (Evento 1, ANEXO2, Página 5), o Autor encontra-se em acompanhamento no Hospital 

Oftalmológico Santa Beatriz, unidade pertencente ao SUS e integrante da rede de atenção 

especializada em Oftalmologia. Desta forma, a referida unidade é responsável pelo tratamento 

pleiteado. Em caso de impossibilidade, poderá promover o encaminhamento da Demandante a 

outra unidade apta a atender a demanda. 

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, 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)5. 

   De acordo com publicação da CMED6, 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. 

  Assim, considerando a regulamentação vigente, m consulta a Tabela de Preços 

CMED, o Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) sol injetável frasco x 0,23ml possui preço 

máximo de venda ao governo R$ 3.557,65; para o ICMS de 0%9. 

                        

 

 

                                                      
5BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do Mercado 

de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 30 jul. 
2025. 
6BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do Mercado 

de Medicamentos (CMED). Disponível em: < 
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTliYTEtNDE2MDc4ZmE1NDEyIiwidCI6ImI2N2FmMjNm

LWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em: 30 jul. 

2025. 
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                          É o parecer. 

  À 7ª Vara Federal de Niterói, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, para 

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ. 

 

 

 

 


