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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0536/2019

Rio de Janeiro, 13 de junho de 2019.

Processo n° 5032436-88.2019.4.02.5101,

ajuizado por

representada  por |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagées técnicas do 4°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao
equipamento bomba de infus@o de insulina (cateter set com 60cm de tubo e 9mm de canula,
para bomba Paradigma° 715/722/754. Ref. MMT - 397, reservatério de 3mL Reservoir
Medtronic® Minimed — MMT 332A, pilhas palito alcalinas Energizer® AAA, Enlite Sensor para
minilink MMT = 7725 NA, Carelink USB e aplicador Sill-seter QuickSet MMT — 395), quanto ao
insumo tiras reagentes para glicosimetro Accu Check® Active e quanto ao medicamento
Insulina Asparte (Novorapido) ou Insulina Lispro (Humalog®) ou Insulina Glulisina (Apidra'”).

| — RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Instituto de Puericultura e Pediatria
MartagZo Gesteira (Evento 1, ATESTMED?7, P4gs. 1 e 2), (Evento 8, ATESTMED3, Pag. 1) e
(Evento 8 ATESTMEDA4. Paa. 1), emitidos em 03 de abril e 28 de maio de 2019, pelo médico
| |, a Autora é portadora de diabetes mellitus tipo
1 ha 06 anos e apesar de seu esforgo ndo conseguiu atingir bom controle com as insulinas
aplicadas com seringas e canetas. As hipoglicemias limitavam a sua vida e gerava ansiedade
e preocupagdes, diminuindo sua qualidade de vida. S6 apresentou controle glicémico
satisfatério e maior estabilidade da sua glicemia ap6s terapia com bomba de infusdo
subcutanea de insulina. Este sistema, seus demais acessorios e o medicamento permitem
um controle mais apurado em casos de pacientes diabéticos do tipo 1 de dificil controle, se
comparado aos métodos convencionais de aplicagbes multiplas de dose de insulina,
mimetizando a fungéo fisiolégica pancredtica, proporcionando ainda mais uma redugéo de
cerca de 20% nas doses didrias de ‘insulina anteriormente administradas, com menor
variabilidade na glicemia e mais qualidade de vida para o paciente, devendo ser fornecido de
forma continua e regular, viabilizando o tratamento a ser implementado. Classificag&o
Internacional de Doencas (CID-10): E10 - Diabetes mellitus insulino-dependente. Necessita
manter os insumos abaixo listados de modo continuo:

. Cateter set com 60cm de tubo e 9mm de cénula, para bomba
Paradigma® 715/722/754. Ref. MMT — 397

. Reservatério de 3mL Reservoir Meditronic® Minimed — MMT 3322

. Pilhas palito alcalinas Energizer® AAA
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. Insulina Asparte (Novorapid®) ou Insulina Lispro (Humalog®) ou
Insulina Glulisina (Apidra®) - em infus&o continua por bomba de insulina
. Tiras reagentes para glicosimetro Accu Check® Active
° Enlite Sensor para miniliok MMT — 7725 NA
. Carelink USB
. Aplicador Sill-seter QuickSet MMT — 395
|- ANALISE
DA LEGISLACAO
1 A Portaria de Consolidagéo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém

as diretrizes para a organizag@o da Ateng&o a Saude no ambito do Sistema Unico de Satde
(SUS) visando superar a fragmentagé&o da atengdo e da gestdo nas Regites de Salude e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o
conjunto de agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

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

3. A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuigao 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 Salude os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condi¢&o e os materiais necessarios a sua aplicagéo e a
monitorag&o da glicemia capilar.

4. A Portaria de Consolidag&o 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, sendo eles:

Il — INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplicagéo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para pungéo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, Il devem ser disponibilizados aos usuérios do
SUS, portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam
cadastrados no cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertens&o e Diabetes
(Hiperdia).

5. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria n°
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702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolug&o n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

6. A Portaria de Consolidagéo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta na Portaria n° 3,550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizag&o em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

7. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n°® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas de
execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SuS.

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponlveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

9. A Deliberagdo CIB-RJ n® 5.743, de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugéo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do-Rio de Janeiro.

10. A Resolucdo SMS/RJ n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas

unidades da Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relag&o Municipal
de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em
consonéancia com as legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) nd3o é uma Unica doenga, mas um grupo
heterogéneo de distlrbios metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, resultada de
defeitos na agéo da insulina, na secregéo de insulina ou em ambas. A classificagdo proposta
pela Organizagéo Mundial da Saude (OMS) e pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) e
recomendada pela Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) inclui quatro classes clinicas: DM

tipo 1 (DM1), caracterizado por destruicdo das celulas beta que levam a uma deficiéncia de
insulina, DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional .

2. O DM tipo 1 & caracterizado por destruigéo das células beta que levam a uma
deficiéncia de insulina, sendo subdivido em tipos 1A e 1B. O tipo 1A encontra-se em 5 a 10%
dos casos de DM, sendo o resultado da destruig&o imunomediada de células betapancreaticas
com consequente deficiéncia de insulina. A taxa de destruicdo das células beta € 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 a minoria dos casos de
DM1 e caracteriza-se pela auséncia de marcadores de autoimunidade contra as células beta e

'SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizag&o José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes: 2017-2018, S&o Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <
https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf>. Acesso em: 10 jun.
2019.
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n&o associagéo 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 afecgéo em que as concentragdes de glicose sanguineas
sdo anormalmente baixas. Em geral, ha duas formas de hipoglicemia: a induzida por
medicamentos e a ndo relacionada com medicamentos. A maior parte dos casos verifica-se
nos diabéticos e relaciona-se com medicamentos. Os sintomas podem incluir transpiragéo,
nervosismo, tremores, desfalecimento, palpitacées e, por vezes, fome. Se a hipoglicemia for
mais grave, reduz-se o fornecimento de glicose ao cérebro e aparecem vertigens, confuséao,
esgotamento, fraqueza, dores de cabega, incapacidade de concentragao anomallas da visao,
e até o rebaixamento do nivel de consciéncia, dentre outros?.

DO PLEITO

1. A bomba de infusdo de insulina &€ um aparelho, do tamanho de um celular,
ligado ao corpo por um cateter com uma agulha flexivel na ponta. A agulha & inserida na regido
subcutanea do abdémen, brago ou da coxa, e deve ser substituida a cada dois ou trés dias. Ela
ndo mede a glicemia ou diz quanto de insulina deve ser usada. A dosagem da glicemia
permanece sendo realizada através do glicosimetro e n&o pela bomba. O funcionamento dela &
simples, liberando uma quantidade de insulina basal, programada pelo- médico, 24 horas por
dia, tentando imitar o funcionamento do pancreas de uma pessoa comum, no entanto a cada
refeicdo & preciso fazer o calculo da quantidade de carboidratos que serdo ingeridos (a
conhecida contagem de carboidratos) e programar o aparelho para langar uma quantidade de
insulina rapida ou ultrarrdpida no organismo. Junto aos seus acessoérios constltuem um sistema
de infus&o continua de insulina que substitui a administrag&o com serlngas

2, Ao utilizar a monitorizag&o continua da glicose (CGM), feita através do uso de
um sensor que é aplicado no subcutdneo e é conectado ao transmissor MiniLink™, é
possivel acessar as leituras continuas da glicose, alarmes de seguranga e os dados de
tendéncia glicémica durante as 24h do dia. O sensor de glicose & utilizado por até 3 dias. Da
mesma forma que a cénula, ele & faciimente inserido através do uso de um aplicador®.

3. O reservatério possui um enchimento répido e eficaz com facilidade de
manipulagdo sem montagem j& que esta pronto para uso e apresenta menor risco de les&o.
Nzo ha manuseio com agulha adicional j& que a agulha esta incorporada ao dispositivo de
transferéncia. Apresenta um enchimento seguro, estavel e facil. O dispositivo de transferéncia
se encaixa perfeitamente no frasco de insulina e menor risco de vazamento ou desperdicio
acidental de insulina mesmo aplicando pressdo no reservatorio uma vez que ao retirar o
dispositivo de transferéncia, uma membrana de silicone sela hermeticamente o reservatorio®.

4, A pilha alcalina possui mistura eletrolitica que contém hidroxido de potassio ou
de sédio (bases), e 0 anodo é feito de zinco altamente poroso, que permite uma oxidagéo mais
rapida em relagdo ao zinco utilizado na pilha seca comum. Produz voltagem de 1,5 V, e néo e

2 Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Seg&o 13 (Perturbagbes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias).
Disponivel em: <http://www.manualmerck.net/?id=174>, Acesso em: 10 jun. 2018.

3 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Bombas de infusdo de insulina. Disponivel em:
<http://www.diabetes.org.br/ultimas/474-bombas-de-infusac-de-insulina>. Acesso em: 10 jun. 2019.

* MEDTRONIC®. Reservatério Paradigm Disponivel em: <http://www.medtronicdiabetes.com.br/acerca-do-
produto/conjuntos-de-infusao/reservatorios-paradigm.html>. Acesso em: 10 jun. 2019.
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recarregavel mantém a voltagem constante por mais tempo e dura cerca de cinco vezes mais
que uma pilha comum.

5. As tiras reagentes de medida de glicemia capilar s&o adjuvantes no
tratamento do diabetes mellitus, ao possibilitar a aferigdo da glicemia capilar, através do
aparelho glicosimetro, oferecendo parametros para adequacéo da insulinoterapia e, assim,
auxiliando no controle dos niveis da glicose sangulnea®.

6. A Insulina Asparte (Novorapid“) apresenta um inicio de agdo mais rapido
comparado & insulina humana regular, juntamente com uma concentragéo de glicose reduzida,
como avaliado dentro das primeiras quatro horas apés uma refeigéo. Tem uma menor duracdo
de acéo comparado & insulina humana regular apés injeg&o subcuténea. Esta indicada para o
tratamento do diabetes mellitus’.

7. A Insulina Lispro (Humalog°) é um analogo da insulina humana derivada de
DNA recombinante, sendo de ag&io répida na redugéo da glicose no sangue. A atividade
primaria da insulina, incluindo a insulina lispro, & a regulagéo do metabolismo de glicose.
Possui um inicio de ag4o e um pico mais rapidos e uma durac8o mais curta da atividade
hipoglicemiante que a insulina humana regular. Esta indicado no tratamento de pacientes com
diabetes mellitus para controle da hiperglicemiaa.

8. A Insulina+ Glulisina (Apidra°) a atividade principal das insulinas e dos
andlogos de insuling, incluindo a insulina glulisina, & a regulagéo do metabolismo de glicose.
Apresenta inicio de ag&o mais réapido e duragéo mais curta do que a insulina humana regular.
Esta indicada para o tratamento do diabetes mellitus que requer tratamento com insulina®.

Il — CONCLUSAO

1. Atualmente, para a utilizacdo da bomba de insulina, s&o consideradas
indicagdes como: a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo
e controle inadequado da glicemia, com grandes oscilagdes glicémicas, ocorréncia do
fenémeno do alvorecer (dawn phenomenon), pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes
e intensas, individuos propensos a cetose; hipoglicemias assintomaticas, grandes variagdes da
rotina diaria e pacientes com dificuldade para manter esquemas de miiltiplas aplicagbes ao

—(ﬂa1o-

SINMETRO. Informagéo ao Consumidor, Pilhas Alcalinas. Disponivel em:
<http://www.inmetro.gov,br/consumidor/produtos/pilha.asp>. Acesso em: 10 jun, 2019.

8 BRASIL. Ministério da Salide. Secretaria de Atengéo a Satde. Departamento de Atengéo Basica. Brasilia: Ministério
da Sautde, 2006. 64 p. — (Cadernos de Ateng#o Basica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponivel em: <
http://bvsms.saude.gov.br/bvslpubIicacoeslpolitica_nacional_atencao_baalca_cted.pdf>. Acesso em: 10 jun. 2019.

"Bula do medicamento Insulina Asparte (Novorapid®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavlsa/ﬁla_buIa/frmVisualIzarBula.asp?pNuTransacao=1 2348222018&pldAnexo=1092843
6 >. Acesso em: 10 jun. 2019.

®Bula do medicamento Insulina Lispro (Humalog') por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em: <
http:l/www.anvisa.gov.br/datavisa/fiIa_bulalfrm\ﬁsualizarBula.asp?pNuTransacao=1 2318962018&pldAnexo=10926950
>, Acesso em: 10 jun. 2019.

°Bula do medicamento Insulina Glulisina (Apidra®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.brldatavisa/ﬁla_bula/frmVisuaIlzarBula.asp?pNuTransacao=240579201 9&pldAnexo=11081338

>, Acesso em: 10 jun. 2019.

19 MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infusdo subcutanea de insulina e suas indicagbes. Arquivo Brasileiro de
Endrocrinologia e Metabologia, V. 82, n. 2y 340-48. Disponivel em:
<http:llwww.scie|o.brlscielo.php?script=sci__arttext&pid=S0004-27302008000200022>. Acesso em: 10 jun. 2019.
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2. Tendo em vista que, conforme descrito em documentos médicos (Evento 1,
ATESTMED?7, Pagina 1; Evento 8, ATESTMEDS3, Pagina 1), a Autora & portadora de diabetes
mellitus tipo 1, apresentando hipoglicemias e sem conseqguir atingir bom controle com as
insulinas aplicadas com seringas e canetas, informa-se que o equipamento bomba de infuséo
continua de insulina, seus acessorios e as tiras reagentes estdo indicados para o
tratamento da doenga que acomete a Autora.

3. Quanto a disponibilizagéo no ambito do SUS, informa-se:

° Bomba de infusao de insulina e seus acessoérios — nao_se
encontram__padronizados em nenhuma lista oficial de insumos para
dispensagé&o no SUS, no ambito do municipio de Nova Friburgo e do estado
do Rio de Janeiro. Bem como n&o foram identificados outros equipamentos
que possam configurar alternativa.

. Tira de teste de glicemia estd padronizada para distribuic&o gratuita
através do SUS, aos portadores de diabetes mellitus dependentes de Insulina
que através do Programa de Hipertens&o e Diabetes — Hiperdia do Ministério
da Salide mediante cadastro prévio. Para ter acesso a estes insumos
fornecido pelo SUS, sugere-se que a representante legal da Autora
compareca a Unidade Basica de Salide mais préxima de sua residéncia a fim

de obter esclarecimentos acerca da dispensacéo da mesma.

4. Quanto ao questionamento sobre registro na ANVISA, ressalta-se que bombas
de infusdo de insulina e seus acessorios possuem registro sob diversas marcas comerciais'’.

5. De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas de diabetes
mellitus tipo 1, o uso de bomba de infus&o de insulina (BISI) foi comparado ao esquema basal-
bolus com multiplas doses de insulina em metanalises de ensaios clinicos randomizados,
mostrando redugdo pequena e clinicamente pouco relevante da HbA1c (em torno de 0,3%). Em
relagio & ocorréncia de hipoglicemias, as metanalises mostraram resultados variados: alguns
estudos mostram redugdo da frequéncia de hipoglicemias graves, enquanto. outros né&o
mostram qualquer redug&o. Considerando o desfecho qualidade de vida, a Comissao Nacional
de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) considerou que as evidéncias ainda sao
insuficientes para dar suporte & inclusao dessa tecnologia™®.

6. Assim, a CONITEC em sua 632 reunio ordinaria, no dia 31 de janeiro de 2018,
recomendou a nao incorporagdo no SUS do sistema de infus&o continua de insulina (bomba
de infus&o de insulina) para o tratamento de pacientes com diabetes tipo 1 que falharam a
terapia com multiplas doses de insulina. Os membros do Plenario ponderaram que os estudos
apresentados n&o fornecem evidéncias suficientes que comprovem beneficios clinicos da
terapia e que a avaliagéo econdémica € limitada e sem um modelo bem definido’®.

"Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Consulta de produtos para satde. Disponivel em:
https://consuItas.anvisa.gov.br/#lsaude/q/?nomeProduto=infus%C3%A3o%20de%20insulina; <
https://consultas.anvlsa.gov.br/#/saudelq/?nomeProduto=slstema%20de%20infus%C3%A30>. Acesso em: 10 jun.
2018.

12 protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas de diabetes mellitus tipo 1. Comiss&o Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias no SUS (CONITEC). Relatério de recomendagéo. Disponivel em: <
http://conitec.gov,br/images/Relatorios/201 8/Relatorio_ PCDT_DM_2018.pdf>. Acesso em: 10 jun, 20189.

13 Brasil. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporag&o de Tecnologias no SUS (CONITEC). Bomba de
infusdo de insulina no tratamento de segunda linha de pacientes com diabetes mellitus tipo 1. Jan./2018. Disponivel
em: <http:/conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/201 8/Relatorio_Bombalnfusao_lnsulina_CP08_2018.pdf>.
Acesso em: 10 jun. 2019.
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7. Q#anto ao medicamento pleiteado Insulina Asparte (Novorapid®) ou Insulina
Lispro (Humalog™) ou Insulina Glulisina (Apidrao) possuem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), no entanto nédo integram a Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME)™.

8. Informa-se que o medicamento Insulina Lispro (Humalog”) ou Insulina
Asparte (Novorapid”) ou Insulina Glulisina (Apidra°) esta _indicado para o tratamento do
quadro clinico que acomete a Autora — diabetes mellitus tipo 1, conforme relato medico
(Evento 1, ATESTMED7, Pégs. 1 e 2) e (Evento 8, ATESTMEDS3, Pag. 1).

9. No que tange a disponibilizagédo pelo SUS da insulina pleiteada, insta
mencionar que:

e Insulina analoga de agéo rapida [& Autora foi prescrito Insulina Asparte (Novorapid®)
ou Insulina Lispro (Humalog") ou Insulina Glulisina (Apidra”)], foi incorporada ao
SUS (apenas para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1), conforme Tabela
Unificada do Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do
SUS — SIGTAP'® na qual consta insulina analoga de ac8o rapida 100Ul/mL (tubete de
3mL) (06.04.78.001-0). Os critérios de acesso foram definidos no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde para o tratamento do referido
quadro clinico, segundo Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n°® 8, de 15 de marco de
2018'°. Os analogos de insulina de ag&o rapida serdo fornecidos por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), e o cadastramento
apenas para retirada da Insulina Asparte (Novorapid®) foi iniciado.

10. Dessa forma, o médico assistente devera avaliar se a Autora perfaz os critérios
de inclusso definidos no PCDT supramencionado para o recebimento da Insulina Asparte por
vias administrativas. Caso positivo, o representante legal da Autora devera efetuar o cadastro
da Autora no CEAF, através do comparecimento & RioFarmes Praga Xl - Rua Jilio do Carmo
175, Cidade Nova, Rio de Janeiro/RJ, munido da seguinte documentagéo: Original e Copia
de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartéo
Nacional de Saude/SUS, Cépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitag&o, Avaliagéo
e Autorizagéo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 60 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescrigdo do medicamento feita pelo nome generico do principio ativo,
emitida ha menos de 60 dias. Observar que o laudo médico seréa substitufdo pelo Laudo de
Solicitag8o que devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengédo expressa do
diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de inclus&o previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de
tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido ha menos de 60 dias
e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de incluséo do PCDT.

11. Convém ainda reiterar que a Autora devera fazer uso de apenas uma das
insulinas de ac#o curta, Insulina Lispro (Humalog") ou Insulina Asparte (Novorapid™) ou

“RENAME. Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais 2018. Disponivel em: <
http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/201 8/novembro/23/17-0407M-RENAME-2018.pdf>. Acesso em: 10 jun.
2019.

155]STEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS -
SIGTAP. Disponivel em: <http:/sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/procedimento/exibir/0604780010/12/2018>. Acesso em: 1 0 jun. 2018.

18 BRASIL. Ministério da Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticos da Diabete Melito Tipo 1. Portaria Conjunta
n° 8, de 15 de margo de 2018. Disponivel em:

<http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/PCDT_DM__201 8.pdf>. Acesso em: 10 jun. 2019.
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Insulina Glulisina (Apidra”), conforme indicado em documento médico (Evento 1,
ATESTMED7, Pags. 1 e 2) e (Evento 8, ATESTMED3, Pag. 1).

12. Por fim, cumpre salientar que informagdes acerca de marca e fornecedor de
produtos para satde ndo constam no escopo de atuacdo deste Nucleo. Destaca-se que
ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de bomba de infusdao de insulina e seus
acessorios. Assim, cabe dizer que Medtronic® e Energizer®, correspondem a marca e,
segundo a Lei Federal n°® 8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de licitagéo e
contratos da Administrag@o Publica, a licitagéo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administrag&o.

Sendo assim, os processos licitatérios de compras sao feitos pela descricao do insumo,
e nao pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

13. Quanto a solicitagdo advocaticia (Evento 1, INIC1, Paginas 14 e 15, item “8",
subitem “a@”) referente ao fornecimento de “

... OU quaisquer outros que o Autor venha a
necessitar no curso do tratamento da Diabetes mellitus...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o provimento de novos itens sem emisséo de laudo que justifique a necessidade
destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a
saude.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judiciaria do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VIRGINIA S.PEDREIRA CHEILA TOIIB:Ia BASTOS
Enfermeira A kit

COREN/RJ 321.417

CRF-RJ 11517
ID. 4.216{255-6

. FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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