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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1322/2025

Rio de Janeiro, 23 de setembro de 2025.

Processo n°® 5057605-67.2025.4.02.5101,
ajuizado por P. D. R. F.

Trata-se de Autora, 34 anos (DN: 14/07/1991), com histérico de perda
embrionaria, cuja investigacdo hematoldgica concluiu trombofilia com risco de novas perdas.
Sendo indicado pelo hematologista a profilaxia com Enoxaparina. Sendo prescrito, 0
medicamento Enoxaparina 40mg (Clexane®) — 1 ampola subcutinea ao dia (Evento
1 LAUDO14-15, Pagina 1).

Ainda acostado aos autos processuais (Evento 1 LAUDOS5, Pégina 1), consta
laudo de exame da Autora realizado em 31/12/2024, no referido exame consta concentracdo de
Gonadotrofina Coridnica Humana (HCG) = 3363,0mUl/mL - gestante (de acordo com valor de
referéncia positivo: Superior a 25,0mUl/mL).

Primeiramente quanto o pedido de dano material e danos morais, observa-se que
0 réu ndo é um ente publico, e sim a Amil Assisténcia Médica Internacional S.A, inscrita no
CNPJ sob 0 n° 29.309.127/0001-79, com sede a Av. Treze de Maio, 33 - Centro, Rio de Janeiro -
RJ, 20031-007) que representa uma empresa privada (Plano de Sadide Amil) com regras
préprias mediadas por contrato. Desta forma, ndo ha como esse Nucleo se pronunciar neste
caso, pois ndo se encontra no _escopo de atuacdo proposto no convénio firmado entre a
Secretaria de Estado de Saude e o Tribunal de Justica do Estado do Rio de Janeiro.

Desse modo, informa-se que o medicamento pleiteado Enoxaparina (Clexane®)
possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e esté indicado! para o
manejo de prevencdo de eventos tromboembdlicos em pacientes grévidas - quadro clinico
apresentado pela Autora.

No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Enoxaparina 40mg/0,4mL ¢é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salude
do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF?), as pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT?®) para a prevencdo de tromboembolismo venoso em gestantes
com trombofilia, no @&mbito do SUS (Portaria conjunta n°® 23, de 21 de dezembro de 2021 ¢
conforme o disposto na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na

'Bula do medicamento Enoxaparina (Clexane®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CLEXANE>. Acesso em: 23 set. 2025.

2GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em: <
https://www.rj.gov.br/saude/sites/default/files/arquivo_pagina_basica/Relacao-de-Medicamentos-do-CEAF-RJ-por-ClID-atualizada-
em-01.09.2025.pdf>. Acesso em: 23 set. 2025.

3Brasil. Ministério da Salde. Portaria conjunta n°® 23, de 21 de dezembro de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para a Prevengdo de Tromboembolismo Venoso em Gestantes com Trombofilia, no &mbito do SUS. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20211230_portal-portaria-conjunta_pcdt_trombofilia_gestantes.pdf>. Acesso
em: 23 set. 2025.
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Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execugdo do CEAF no &mbito do SUS.

» Enoxaparina 40mg/0,4mL ¢é disponibilizado pelo CEAF
perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido componente:
medicamento com aquisicd@o centralizada pelo Ministério da Salde
e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estado e Distrito
Federal*®.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para
recebimento de medicamentos.

Deste modo, para o acesso ao medicamento Enoxaparina 40mg disponibilizado
no CEAF para prevencdo de tromboembolismo venoso em gestantes com trombofilia, estando a
Autora dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de
Consolidagdo n® 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as
normas de financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS, a Requerente ou seu
representante legal devera efetuar _cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Rio Farmes -
Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais Rua Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado
do metr6 da Praga Onze), de 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/
98596-6605/ 99338-6529/ 97983-3535, munido da seguinte documentagcdo: Documentos
pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do
CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cébpia do comprovante de residéncia.
Documentos medicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME),
em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagnostico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando
for o caso.

O medicamento Enoxaparina (Clexane®) na apresentagdo de 40mg/0.4mL foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC® e
incorporado para o tratamento de Gestantes com trombofilia.

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

“Ministério da Satide. Gabinete do Ministro. Portaria n°® 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 23 set. 2025.

Ministério da Salde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 23 set. 2025.

®Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:<https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 23 set. 2025.

"BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 23 set. 2025.
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De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e
0s medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013,
que regulamenta o artigo 4° da Resolugdo 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 regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, Enoxaparina 40mg/0,4mL (Clexane®) solucdo injetdvel com 10 seringas preenchidas
possui preco de venda ao governo correspondente a R$ 416,20; Enoxaparina 40mg/0,4mL
(Clexane®) solugdo injetavel com 6 seringas preenchidas possui preco de venda ao governo
correspondente a R$ 249,68; Enoxaparina 40mg/0,4mL (Clexane®) solugdo injetavel com 2
seringas preenchidas possui prego de venda ao governo correspondente a R$ 83,21, aliquota
ICMS 09%?°.

E o parecer.

A 12 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

SBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulago do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250205_114155690.pdf >. Acesso em: 23 set. 2025.
°BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Méaximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1NDEyliwidCI16ImI2N2FmMj
NMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em:
23 set. 2025.
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