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

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0652/2019

Rio de Janeiro, 11 de julho de 2019.

Processo n°® 5043285-22.2019.4.02.5101,
ajuizado por]| |

re?resentada por |

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagbes técnicas do 16°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro quanto
aos insumos agulhas 6 mm para caneta de insulina e lancetas.

| — RELATORIO

1. Para a elaborag&o deste Parecer Técnico, foram considerados os documentos
médicos mais recentes acostados ao processo.

2. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal da Lagoa
(Evento1_ANEXO2_pags. 5, 44, Evento1_ANEXO3_pag. 9), emitidos em 08 de maio de 2019,
pela médica | | a Autora é portadora de
diabetes mellitus tipo 1 e necessita de 150 fitas, 150 lancetas e 1 caixa de agulha 6 mm por
meés.

3. Segundo documento médico do Hospital Federal da lagoa (Evento 1, ANEXO2,
Paginas 16 e 42; Eventol ANEXO3_ pag. 7), sem data de emissao, assinado pelo medico
[ |, a Autora é portadora de diabetes
mellitus tipo 1 desde 2012, em uso de insulina Lantus para sua sobrevivéncia, devido a
grande instabilidade glicémica. Para as glicemias pos-alimentos é imprescindivel o uso de
insulina Lispro (Humalog) para evitar complicagdes agudas da patologia em questdo. Foi
informada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) E10.0 - Diabetes
mellitus insulino-dependente, com coma.

Il - ANALISE

DA LEGISLAGCAO

1. A Portaria de Consolidagéo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizagdo da Atengdo & Salude no &mbito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentagdo da atengéo e da gestdo nas Regides de Salide e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o
conjunto de agdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagéo Nacional de Acbes e Servigos de Salde (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 dispbe 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 educag&o para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Satude os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condigéo e os materiais necessarios a sua aplicagéo e a
monitorag&o da glicemia capilar.
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4. 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, sendo eles:

11— 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 djabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam
cadastrados no cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertensdo e Diabetes
(Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) ndo €& uma Unica doenga, mas um grupo
heterogéneo de distlurbios-metabdlicos que apresenta em comum & 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 insulinoindependente devem ser eliminados dessa
categoria classificatéria. A classificag&o proposta pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e
pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro classes
clinicas: DM tipo 1 (DM1), caracterizado por destruicdo das células beta que leva a uma
deficiéncia de insulina, DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional’.

2. O DM tipo 1 é caracterizado por destruigdo 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 destruicdo 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
ndo ha uma etiologia conhecida para essa forma de DM. Corresponde & minoria dos casos de
DM1 e caracteriza-se pela auséncia de marcadores de autoimunidade contra as células beta e
ndo 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 instabilidade glicémica caracteriza-se quando o paciente apresenta
frequentemente episddios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar como causas o
uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alteragdes hormonais da puberdade, menstruagéo e
gestacdo, ou ainda as associadas a alteragées do comportamento alimentar, ou a
complicagbes do proprio diabetes, como gastroparesia e neuropatia autonémica, apneia do
sono, o uso de medicagbes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®.

DO PLEITO

' SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES: [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio). Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes (2015-2016), Sdo Paulo. AC Farmacéutica. Disponivel em:
<https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/pdf/diabetes-tipo-2/002-Diretrizes-SBD-Classificacao-pg5.pdf>.
Acesso em: 10 jul. 2019.

2 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de
Endocrinologia Metabologla v. 53, n.4. Sdo Paulo, junho/20089. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-27302009000400013&script=sci_arttext&ting=es>. Acesso em: 10 jul.
2019.
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1. As agulhas para caneta de aplicagao de insulina s&o utilizadas acopladas a

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 s&o com 4 mm, 5 mm, 6 mm, 8 mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizagéo de
agulha com comprimento adequado e realizag&o da técnica correta de aplicagéo, sé@o fatores
fundam1entais para garantir a injegéo de insulina no subcutaneo sem perdas e com desconforto
minimo'.

2. Lancetas s3o dispositivos estéreis, apirogénicos, ndo téxicos, de uso unico e
indicado para obter amostras de sangue capllar para testes sanguineos. Séo indicadas para
uso doméstico (usuarios leigos) e hospitalar®.

Il — CONCLUSAQO

1. Informa-se que os insumos agulhas 6 mm para caneta de insulina e
Iancetas estdo indicados para controle da patologia que acomete a Autora - diabetes mellitus

tipo 1 com grande om_arande instabilidade glicemica (Eventol ANEXO2_pags. 5, 16, 42 e 44,
Evento1_ANEXO3_pags. 7 € 9).

2. Quanto a disponibilizagéo pelo SUS dos medlcamentos e insumos pleiteados,
insta mencionar que:

e Lancetas - estd padronizada para distribuicdo gratuita, no SUS, aos pacientes
portadores de Diabetes mellitus dependentes de insulina, pelo Programa de Hipertenséo e
Diabetes — HIPERDIA. 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.

e Agulha para caneta de insulina - ndo integra nenhuma lista oficial de insumos
fornecidos no SUS, no ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

3. Embora, ndo tenha sido. especificado para qual das insulinas utilizadas no
tratatamento do Autor sdo necessdrias -as agulhas, acrescenta-se que no SUS, ha
disponibilizagdo na Ateng&o Basica, da seringa acoplada com agulha, que permite a aplicagc&o
da .insulina na apresentagdo frasco-ampola. Caso seja posslvel a substituicdo, das
apresentagcdes em caneta para frasco-ampola, para ter acesso, o reprentante legal da Autora
devera comparecer a Unidade Basica de Saude mais préxima de sua residéncia a fim de obter
esclarecimentos acerca da dispensagéo.

E o parecer.
Ao 16° Juizado Especial Federal

ue entender cabiveis.

.

Rio de Janeiro, da Segao Juc@ria do

MONARIA CURTY NASSER MARCELA MAC O DURAO VIRGINIA > VA
ZAMBONI : oordenagao Enfermeira
Nutricionista RJ 11517 COREN/RJ 321.417

CRN4: 01100421 ID/4.216.255-6

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

3 GRUPO INJEX. Injex Indtstrias Cirtrgicas LTDA. Lanceta. Disponivel em: <http://www.injex.com.br/Linha-
Diabetes/Lanceta/10/>. Acesso em: 10 jul. 2019.
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