GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
. SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0193/2018

Rio de Janeiro, 14 de margo de 2018.

Processo n° 0229722-77.2017.4.02.5151,

ajuizado por
neste ato

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Insulina Degludeca (Tresiba®), Insulina Lispro (Humalog®) OU Insulina
Asparte (Novorapid®) OU Insulina Glulisina (Apidra®); e ao insumo agulhas para caneta de
insulina 4, 5 ou 6mm.

| - RELATORIO

1 Para elaboragdo deste parecer foram considerados os documentos meédicos
mais recentes acostados ao processo (fls. 14, 17 a 21), uma vez que demonstram ser
suficientes para apreciagéo do quadro clinico da Autora.

2. De acordo com laudo médico do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagao
Gesteira/UFRJ (fl. 14), emitido em 26 de outubro de 2017, por [
| a Autora foi diagnosticada com diabetes mellitus tipo 1 ha 4 anos (a
época com 5 anos e 8 meses), faz acompanhamento multidisciplinar na referida instituigéo e,
até o momento, ndo apresenta complicagdes crénicas. Informa que nesta faixa etaria ha risco
aumentado de quadros de hipoglicemias graves, sendo indicado uso de andlogos de longa e
curta duragéo, objetivando a redugéo destes quadros. As insulinas fornecidas pelo SUS (NPH e
reqular) causam hipoglicemias graves na Autora. Assim, foi indicado:

. Insulina Degludeca (Tresiba®) — 8 Ul por dia. Total: 1 refil ou caneta por més;
. Insulina Lispro (Humalog®) OU Insulina Asparte (Novorapid®) OU Insulina
Glulisina (Apidra®) — 2 refis ou canetas por més;
. Agulhas para canetas de 4, 5 ou 6mm — 60 unidades por més.

3 Segundo formulério médico da Defensoria Publica da Uni&o no Rio de Janeiro

fls. 17 a 21), emitido em 30 de novembro de 2017, por |

vinculado a instituigdo supramencionada, a Autora apresenta diabetes mellitus
tipo 1 e surdez neurossensorial. Foi informado que a Insulina NPH e Regular foram usadas
pela Autora e a hemoglobina glicada ficou muito elevada, além de causarem hipoglicemias.
Foram indicados os medicamentos: Insulina Glargina (Lantus®) ou Insulina Degludeca
(Tresiba®), e Insulina Lispro (Humalog®) OU Insulina Asparte (Novorapid®) QU Insulina
Glulisina (Apidra®). Necessita realizar exames de hemoglobina glicada a cada 3-4 meses e
glicemia capilar 4 a 5 vezes por dia. O caso configura urgéncia, e caso a Autora nao realize o
tratamento indicado poderdo ocorrer complicagdes da doenga como doenga renal, visual e
neuropatica, além de hipoglicemias, que podem causar convulsdo e coma. Foram informadas
as Classificagdes Internacionais de Doengas (CID 10): E10 - Diabetes mellitus insulino-
dependente e H90.3 - Perda de audig&o bilateral neurosensorial.
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Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria GM n° 3992, de 28 de dezembro de 2017, que alterou a Portaria de
Consolidagao n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispbe sobre as normas para o
financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagdo em trés
componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagédo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pelas Portarias n° 2.663 de 11 de outubro de 2017, 2.925 de 01 de novembro de 2017 e n°
3.265, de 1° de dezembro de 2017, considera, inclusive, as normas de financiamento e de
execucdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SUS.

4. A Deliberagéo CIB-RJ n°® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no &mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3° estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugé&o SMS n°® 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de saude, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos, a
saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIQ), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

7. A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicéo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em
seu artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educagdo para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condic&o e os materiais necessarios & sua aplicagao e a
monitoragéo da glicemia capilar.

8. A Portaria de Consolidagéo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define,
em seu artigo 712°, o elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da
glicemia capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede
do SUS.

9. A Portaria de Consolidagéo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relag&o Nacional de Agbes e Servigos de Salde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

10. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugédo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004,
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DA PATOLOGIA

1. O diabetes mellitus (DM) ndo é uma unica doenga, mas um grupo
heterogéneo de distirbios metabdlicos que apresentam em comum a hiperglicemia, a qual é o
resultado de defeitos na agdo da insulina, na secregdo de insulina ou em ambas. A
classificagéo atual da doenga baseia-se na etiologia, e n&o no tipo de tratamento, portanto os
termos DM insulinodependente e DM né&o insulinodependente devem ser eliminados dessa
categoria classificatéria. A classificagéo proposta pela Organizagao Mundial da Saude (OMS) e
pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro classes
clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional’.

2. O DM tipo 1 é caracterizado por destruic8o das células beta que levam a uma
deficiéncia de insulina, sendo subdividido em tipos 1A e 1B. O tipo 1A encontra-se em 5 a 10%
dos casos de DM, sendo o resultado da destruigdo imunomediada de células betapancreaticas,
com consequente deficiéncia de insulina. A taxa de destruicdo das células beta é variavel,
sendo, em geral, mais rapida entre as criangas. A forma lentamente progressiva ocorre em
adultos, a qual se refere como diabetes autoimune latente do adulto. No tipo 1B ou Idiopatico
nao ha uma etiologia conhecida para essa forma de DM. Corresponde & minoria dos casos de
DMA e caracteriza-se pela auséncia de marcadores de autoimunidade contra as células beta e
néo associagdo a haplétipos do sistema HLA. Os individuos com esse tipo de DM podem
desenvolver cetoacidose e apresentam graus variaveis de deficiéncia de insulina’.

3. A hipoglicemia & uma condigdo em que as concentragbes de glicose
sanquineas s&o anormalmente baixas. Em geral, ha duas formas de hipoglicemia: a induzida
por medicamentos e a néo relacionada com medicamentos. A maior parte dos casos ocorre
nos diabéticos e relaciona-se com medicamentos. Os sintomas podem incluir transpirag&o,
nervosismo, tremores, desfalecimento, palpitagdes e, por vezes, fome. A hipoglicemia mais
grave reduz o fornecimento de glicose para o cérebro e provoca nausea, cansago, fraqueza,
cefaleias, incapacidade de concentragéo, confuséo, comportamento inadequado que pode ser
confundido com embriaguez, alteragdes da fala, visdo turva, convulsées e coma?. E uma das
complicagbes agudas mais graves do DM1 e é caracterizada por nivel de glicose sanguinea
inferior a 80mg/dL e, se nao revertida a tempo, em casos mais graves (niveis inferiores a 40
mg/dL) o paciente pode entrar em coma e mesmo Obito®.

4. A perda auditiva neurossensorial ocorre quando as células ciliadas da coclea
elou nervos ficam prejudicadas e o som nao consegue atingir o cérebro, onde & processado.
Uma vez que as células ciliadas sao perdidas e/ou o nervo esta lesado, ndo ha como recupera-
las, o que torna este tipo de perda permanente Este tipo de perda pode ser provocada pelo
avanco da idade; exposigdo ao ruido; e outras causas (doengas como a rubéola durante a
gravidez; traumas acusticos e cranianos; uso de medicagdes ototoxicas, entre outros)?.

1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizag&o José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes (2015-2016), Sdo Paulo. AC Farmacéutica. Disponivel em:
<http://www.diabetes,org.br/sbdonlinelimages/docs/DlRETRIZES-SBD-2015—2016.pdf>‘ Acesso em: 13 mar. 2018.

2 BIBLIOTECA MEDICA ONLINE — Manual Merck. Segao 13 (Perturbagbes hormonais), capitulo 148 (Hipoglicemias).
Disponivel em: <http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 13 mar. 2018.

3 SILVA, A.C.F., et al. Principais Causas de Hipoglicemia nos Pacientes Portadores de Diabetes Mellitus Tipo 1.
CONACIS: | Congresso Nacional de Ciéncias da Satide. Avangos, Interfaces e Praticas Integrativas. Pernambuco,
2014. Disponivel em:
<http://www.editorarealize.com.brlrevistas/conacisltrabalhos/Modalidade__4datahora_24_03_2014_1 3_10_08_idinscrito
_607_26163833b52c5a40b208f41edd76711b.pdf>. Acesso em: 13 mar. 2018.

# Associagao Brasileira de Otorrinolaringologia e Cirurgia Cérvico-Facial. Perda Auditiva Neurossensorial: Tratamento.
Projeto Diretrizes - Associagdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina. p 1-20; 2011. Disponivel em:
<https:l/diretrizes.amb.org.br/_BiinotecaAntiga/perda_auditiva_neurossensorial_tratamento.pdf>. Acesso em: 13 mar.
2018. 3
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DO PLEITO

1. As agulhas para caneta de insulina sdo utilizadas acopladas & caneta
aplicadora, quando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para caneta permanente
ou caneta aplicadora descartavel. Para as canetas de insulina, as agulhas disponiveis sdo com
4 mm, 5 mm, 6 mm, 8 mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizagdo de agulha com
comprimento adequado e realizag&o da técnica correta de aplicagéo, séo fatores fundamentais
para garantir a injeg8o de insulina no subcutaneo sem perdas e com desconforto minimo®.

2. A Insulina Lispro (Humalog®) & um analogo da insulina humana derivada de
DNA recombinante, de acdo rapida na redugdo da glicose no sangue. Esta indicada no
tratamento de pacientes com diabetes mellitus para o controle da hiperglicemia®.

3. A Insulina Degludeca (Tresiba®) liga-se especificamente ao receptor de
insulina humana resultando nos mesmos efeitos farmacoldgicos da insulina humana. Facilita a
absorcdo da glicose apés a ligagéo da insulina aos receptores nos musculos e nas células
adiposas e a inibigdo simultdnea da liberagdo de glicose pelo figado. E indicada para o
tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas acima de 1 ano. Em
pacientes com diabetes mellitus tipo 1, sempre deve ser administrado em combinacdo com

insulina rapida ou ultrarrépida’.

4. A Insulina Asparte (Novorapid®) apresenta um inicio de agdo mais rapido
comparado & insulina humana regular, juntamente com uma concentracéo de glicose reduzida,
como avaliado dentro das primeiras quatro horas apés uma refeicdo. Tem uma menor duragao
de acao comparada & insulina humana regular apés injeg@o subcutanea. Esta indicada para o
tratamento do diabetes mellitus®.

5. A Insulina Glulisina (Apidra®) apresenta inicio de ag&o mais rapido e duragao
mais curta do que a insulina humana regular. A atividade principal das insulinas e dos analogos
de insulina, incluindo a insulina glulisina, & a regulagéo do metabolismo de glicose. Esta
indicada para o tratamento do diabetes mellitus que requer tratamento com insulina, em
pacientes adultos e pediatricos acima de 4 anos de idade®.

Il - CONCLUSAO

1. Em atengéo ao despacho (fl. 32), informa-se que os medicamentos Insulina
Degludeca (Tresiba®), Insulina Lispro (Humalog®), Insulina Asparte (Novorapid®) e Insulina
Glulisina (Apidra®) possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,

s SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2014-2015. Disponivel
em: <http://www.diabetes.org.br/images/2015/area-restritaldiretrizes-sbd-2015.pdf>. Acesso em; 12 mar. 2018.

6 Bula do medicamento Insulina Lispro (Humalog®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http:l/www‘anvisa.gov.br/datavisa/ﬁla_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=277218201 8&pldAnexo=10523909
>, Acesso em: 13 mar. 2018.

7 Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba® FlexTouch®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.
Disponivel em:

<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/ﬁIa_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2591 3332016&pldAnexo=4088748
>. Acesso em: 13 mar. 2018.

® Bula do medicamento Insulina Asparte (Novorapid® FlexPen®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.
Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_buIa/frmVisualizarBuIa.asp?pNuTransacao=1029342018&pldAnexo=10450394
>. Acesso em: 13 mar. 2018.

% Bula do medicamento Insulina Glulisina (Apidra®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/ﬁla_buIa/frrnVisualizarBula,asp?pNuTransacao=286573201 5&pldAnexo=2548617>.
Acesso em: 13 mar. 2018. 4
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no entanto ndo se encontram elencados na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciai;w—~
(RENAME)'°.

2. Destaca-se que, de acordo com os documento médicos, além da Insulina
Degludeca (Tresiba®), apenas uma segunda insulina serd utilizada - Insulina Lispro
(Humalog®) OU Insulina Asparte (Novorapid®) QU Insulina Glulisina (Apidra®), neste caso,
entende-se que o médico assistente ampliou as opgbes de tratamento de uma mesma
categoria de insulina, visando facilitar futuro atendimento.

3. Apds andlise do quadro clinico apresentado, afirma-se que todos os itens
pleiteados estdo indicados para o tratamento da doenga que acomete a Autora.

4, Quanto a disponibilizagéo pelo SUS dos medicamentos e insumos pleiteados,
insta mencionar que:

4.1.Insulina Lispro (Humalog®), Insulina Asparte (Novorapid®) e Insulina
Glulisina (Apidra®), foram incorporadas ao SUS para o tratamento do
Diabetes mellitus tipo 1, conforme disposto na Portaria SCTIE/MS n°® 10 de
21 de fevereiro de 2017, Acrescenta-se, que de acordo com o Decreto n°
7646 de 21 de dezembro de 2011, ha um prazo de 180 dias, a partir da
data de publicac&o, para efetivar a oferta no SUS. Demais critérios ser&o
definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Salde, que normatizard o uso desses medicamentos.
Entretanto, ap6s consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, na competéncia
de 03/2018, constatou-se que as insulinas analogas de acdo rapida
(Lispro, Asparte e Glulisina) ainda ndo integram nenhuma relagéo oficial
de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensagéo no SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro;

4.2.Insulina Degludeca (Tresiba®) e agulha para caneta de insulina nao
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) e insumos fornecidos no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Acrescenta-se que a proposta do PCDT para Tratamento do Diabetes tipo
112, esteve em consulta publica para contribuicdo da sociedade até o prazo de 17 de outubro
de 2017%3, A publicagdo da vers&o final do PCDT ocorreréd em data ainda a ser definida pela
Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias ao SUS — CONITEC.

6. Ainda em relagdo & Insulina Degludeca (Tresiba®), ndo houve avaliacdo
para_incorporacdo no SUS pela CONITEC para o tratamento da diabetes mellitus tipo 114,

10 BRASIL. Ministério da Saude - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, Brasilia — DF 2017
Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/pubIicacoes/relacao_nacionaI_medicamentos_rename_ZO17.pdf>.
Acesso em: 13 mar. 2018.

" Portaria SCTIE/MS n° 10, de 21 de fevereiro de 2017. Torna publica a decisao de incorporar insulina analoga de
agio rapida para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1, no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS. Disponivel
em: <http:/conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2017/PortariasSCTIE-09e1 0_2017.pdf>. Acesso em: 13 mar.
2018.

12 BRASIL. Ministério da Saude. Proposta de PCDT - Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticos para o Tratamento do
Diabetes Tipo 1. Setembro/2017. Disponivel em:

<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/201 7/Relatorio_PCDT_Diabetes_tipo_1__CP__2017_1.pdf>. Acesso em: 13
mar. 2018.

13 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC. Consultas Publicas.
<http://conitec.gov.br/consultas-publicas>. Acesso em: 13 mar. 2018.

4 Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/>.
Acesso em: 13 mar. 2018. 5

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA/SJISES



GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
} SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

Contudo, a referida proposta de PCDT nao recomenda o uso de analogos de insulina de longa
duracgao, incluindo a Degludeca, ao invés da insulina NPH (fornecida pelo SUS) para pacientes
com DM tipo 1 com o objetivo de atingir melhor controle glicémico ou prevengao de
hipoglicemias. Isso, pela auséncia de evidéncia gualificada de sequranca e/ou efetividade
que justifique sua recomendacdo mesmo em subgrupos especificos de pacientes com

DM tipo 1'3.

7. A Proposta citada'® sugere que os analogos de insulina de curta duragéo
(Lispro) sejam usados em pacientes com DM tipo 1 que mais provavelmente se beneficiarao
de seu uso e que apresentem: acompanhamento médico regular (minimo duas vezes ao ano)
com meédico endocrinologista; na auséncia de endocrinologista, um médico clinico com
experiéncia no tratamento de DM e que fagam automonitorizagéo da glicemia capilar no
minimo trés vezes ao dia.

8. No que tange a existéncia de outros medicamentos fornecidos pelo SUS para o
tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora, cabe esclarecer que, no momento, o
SUS disponibiliza apenas as insulinas Regular e NPH para o tratamento do Diabetes
Mellitus's. Com base nestes dados a Sociedade Brasileira de Diabetes publicou em fevereiro
de 2011 o Posicionamento Oficial SBD n° 01/2011, no qual prioriza o controle da hipoglicemia
tanto do ponto de vista de seguranca de uso como de promogéo do melhor controle glicémico,
recomendando para isso o uso dos analogos de insulina (conforme pleiteado)'®.

9. Diante do exposto, considerando o documento meédico (fl. 20), no qual consta
que a eficacia do tratamento padronizado pelo SUS foi ruim e, uma vez que “...insulina NPH e
regular foram usados...”, sendo que .. a hemoglobina glicada ficou elevadissima e também
gerou hipoglicemia ...", neste caso, entende-se que as insulinas pleiteadas Insulina Degludeca
(Tresiba®), Insulina Lispro (Humalog®) OU Insulina Asparte (Novorapid®) OU Insulina Glulisina
(Apidra®) configuram uma alternativa terapéutica para o tratamento do quadro clinico que
acomete a Autora.

10. Em alternativa ao insumo pleiteado agulha para caneta de insulina (que néo
¢ fornecido pelo SUS), ha disponibilizag&o na Atengéo Basica da seringa acoplada com agulha,
que permite a aplicagéo da insulina na apresentag&o frasco-ampola. Para ter acesso, sugere-
se que a representante legal da Autora compareca a Unidade Basica de Saude mais proxima
de sua residéncia a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacéo.

1. Em carater informativo cumpre salientar que a Insulina Degludeca (Tresiba®)
possui registro na ANVISA apenas para a forma farmacéutica_caneta para aplicac&o. Portanto,
para a utilizagéo deste medicamento, néo é possivel a substituicdo da agulha para caneta de

insulina por seringa acoplada com agulha.

12. Cabe ainda ressaltar que, a Portaria SCTIE/MS n°® 11, de 14 de margo de
20177, tornou publica a decisdo de incorporar o uso da caneta aplicadora de insulina, no
entanto, somente para utilizagdo das insulinas NPH e Regular (fornecidas no SUS).
Acrescenta-se, que de acordo com o Decreto n°® 7.646 de 21 de dezembro de 2011, ha um

15 BRASIL. Ministério da Saude. Gabinete do Ministro. Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007. Define
elenco de medicamentos e insumos disponibilizados pelo Sistema Unico de Sadde, nos termos da Lei n°® 11.347, de
2006, aos usuarios portadores de diabetes mellitus. Disponivel em:
<http:l/bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2007/prt2583_10_1 0_2007.html>. Acesso em: 13 mar. 2018.

'® Indicagdes e recomendagdes para a disponibilizagdo pelos servigos publicos de saude — Posicionamento Oficial SBD
n° 01/2011, Fevereiro de 2011. Disponivel em: <http://www.diabetes.org.br/publico/images/pdf/posicionamento-
shd.pdf>. Acesso em: 13 mar. 2018.

7 Gomisso Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorioslzm7IRelatorio_Canetaslnsulina_final.pdf>. Acesso em: 13 mar. 2018. 6
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