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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0105/2026
Rio de Janeiro, 29 de janeiro de 2026.

Processo n° 5009131-17.2025.4.02.5117,
ajuizado por G. C. O.

Trata-se de Autora, 71 anos (DN: 03/10/1954), faz tratamento de diabetes mellitus
tipol, ha 15 anos. Fez uso das insulinas fornecidas pelo SUS, sem controle da doenca. Sendo
prescrito o medicamento Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®) — 24Ul no café, 3 canetas/més
(Evento 1_INIC1, Pagina 27 e 28).

Deste modo, informa-se que o medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®) esta
indicada em bula® para o manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — diabetes mellitus
tipo 1, conforme relato médico.

No tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta mencionar
que Insulinas analogas de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada Degludeca) é
disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF?), aos pacientes que se enquadrem
nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT®) da Diabete
Melito Tipo I, segundo Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de 2019 (tal
PCDT* encontra-se em atualizacdo pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de tecnologias no
SUS), e conforme o disposto na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017
e na Portaria de Consolidacdo 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.

» Insulina anéloga de acdo prolongada 100UI/mL é
disponibilizada pelo CEAF perfazendo o grupo de
financiamento 1A do referido componente:
medicamento com aquisicdo centralizada pelo
Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de
Saude dos Estado e Distrito Federal®®.

'Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=tresiba>. Acesso em: Acesso em: 29 jan. 2026.

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%20CEAF-RJ-por-ClD-atualizada-
em-26.09.2025.pdf >. Acesso em: 29 jan. 2026.

3BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencéo Especializada A Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-diabete-melito-
1.pdf>. Acesso em: 29 jan. 2026.

“BRASIL. Ministério da Satide. Comissao Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude. PCDT em elaborag#o.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 29
jan. 2026.

SMinistério da Salde. 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: 29 jan. 2026.

®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: 29 jan. 2026.
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Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora solicitou cadastro (em 01 de janeiro de 2026) no CEAF para
recebimento do medicamento Insulina analoga de acdo prolongada 100Ul/mL, contudo em 12
de janeiro de 2026 teve a solicitacdo ndo autorizada.

No campo observacéo consta que: Ponto 1: O CID informado em laudo, datado
03/12/2025, esta divergente com o informado em LME, campo 9. Favor, reavaliar. Ponto 2: A
posologia em receituario médico informa aplicagdo de 10Ul no café, 5Ul antes do almogo e 10 Ul
antes do jantar, totalizando 25Ul/dia, desta forma, 2,5 frascos/més. Em LME, no campo 8, foi
solicitado 7 fracos/més, portanto quantidade acima do mensal, estando divergente do prescrito.
Favor adequar. Ponto 3: A prescricdo de medicamento estd com o nome incompleto do
medicamento fornecido por esse CEAF. Sendo necessario a correcdo com a seguinte ativo
conforme a DCB: Insulina analoga de ac&o rapida 100Ul/mL tubete 3mL.

Foi orientado adequar para que a solicitacdo seja atendida e manter anexados
0s exames e demais documentos que ndo precisarem de adequacao.

Deste modo, para 0 acesso a insulina analoga de acdo prolongada 100Ul/mL
disponibilizada no CEAF para o tratamento do Diabetes mellitus tipo 1, a parte Requerente devera
fazer as adequacg0es orientadas. Cumprindo as exigéncias estabelecidas e estando a Autora dentro
dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n°
2IGM/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
deve efetuar _cadastro junto ao CEAF comparecendo a Secretaria Municipal de Salde de S&o
Gongalo - Travessa Jorge Soares, 157 - Centro - S8o Gongalo, munida da seguinte documentacao:
Documentos pessoais: Original e Coépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo 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.

Nesse caso, 0 medico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual deverd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

O medicamento pleiteado possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). O grupo das insulinas analogas de acdo prolongada (grupo da insulina
pleiteada Degludeca) foi submetida a analise da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias do Ministério da Salide (CONITEC-MS) e incorporada para 0 manejo de Diabetes
Mellitus tipo 1.

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

"BRASIL. Ministério da Saide. Comissdo 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:
29 jan. 2026.

* NatJus )



Secretaria de
Sadde

v
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)g&.

De acordo com publicagdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 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 regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®) solucdo injetavel 1 CAR 3mL possui preco
maximo de venda ao governo R$ 106,10, aliquota ICMS 0%?.

Quanto ao valor anual do medicamento com base no Pre¢co Méaximo de Venda do
Governo (PMVG), de acordo com os documentos médicos (Evento 1_INIC1, Pagina 27 e 28), esta
prescrito a Autora “Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®) — 24Ul no café, 3 canetas/més”.
Assim, seria utilizado, Insulina Degludeca 100U/mL (Tresiba®) — 3 canetas/més.

» Assim, mensalmente, seria utilizado: 3 x 106,10 =
318,30. Para 12 meses de tratamento, seria: 12 x
318,30 = 3.819,60. Desse modo, o valor anual do
tratamento seria de R$ 3.819.60, com base no
preco de venda ao governo, aliquota ICMS 0%%°.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Sdo0 Gongalo, da Secdo Judiciaria Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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