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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0886/2021
Rio de Janeiro, 10 de setembro de 2021.

Processo n°  5001703-35.2021.4.02.5113,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 12
Vara Federal de Trés Rios, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos

insulina Asparte (Fiasp®) e insulina Glargina (Basaglar®) e, quanto aos insumos seringas,
agulhas, agulhas para canetas de insulina, lancetas e fitas reagentes.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente Parecer Técnico, foram considerados os documentos médicos
mais recentes acostados ao Processo.

2. De acordo com os documentos médicos em impressos da Secretaria Municipal de Saude de
Trés Rios e Med10 (Evento 1_RECEIT11_Pé4gina 2 e Evento 25 LAUDO?2_P4gina 1) emitidos
em 11 de agosto e 03 de setembro de 2021 pelas médicas | |
| | o Autor apresenta
diagndstico compativel com a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) E10 — diabetes
mellitus insulinodependente, no momento, descompensado metabolicamente e em ajuste de
dose. Néo realizou ainda o tratamento disponivel no SUS. Encontra-se em uso de:

e Insulina Asparte (Fiasp®) —aplicar 5Ul antes do café, 5Ul antes do almoco e 5Ul
antes do jantar;

Insulina Glargina (Basaglar®) — aplicar 25U a noite;
Fitas HGT — 90 unidades.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidacdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispGe, também, sobre
a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico e
Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.
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3. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive,
as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s medicamentos
disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relacéo
Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n°5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de execucao
e financiamento do Componente Béasico 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do
Rio de Janeiro.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagdo CIB n° 5.743
de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Trés Rios, em consonancia com as legislacbes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Trés Rios 2011.

8. A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a distribuicdo gratuita
de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu artigo 1°, que 0s
portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para diabéticos, receberao,
gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos necessarios para o tratamento de
sua condigdo e 0s materiais necessarios a sua aplica¢do e & monitoracdo da glicemia capilar.

9. A Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo 1°, 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.

10. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as diretrizes
para a organizagio da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS) visando
superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de
acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

11. A Portaria de Consolidagado n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relagdo
Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) e da outras providéncias.

12. A Lei Federal n°® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a distribui¢do gratuita
de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu artigo 1°, que 0s
portadores de diabetes inscritos nos programas de educagdo para diabéticos, receberdo,
gratuitamente, do Sistema Unico de Salide os medicamentos necessarios para o tratamento de
sua condigdo e 0s materiais necessarios a sua aplica¢do e & monitoracdo da glicemia capilar.

13. A Portaria de Consolidacdo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define, em seu artigo
712°, 0 elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia



Secretaria de
Sadde

fl
@
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Saude

capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS,
sendo eles:

Il — INSUMOS:

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

h) lancetas para puncao digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, Il devem ser disponibilizados aos usuéarios do
SUS, portadores de diabetes 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) consiste em um distarbio metab6lico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producéo de insulina ou na sua agéo, ou
em ambos 0s mecanismos. Atinge propor¢des epidémicas, com estimativa de 425 milhdes de
pessoas com DM mundialmente. A hiperglicemia persistente est4 associada a complicacoes
crénicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da qualidade de vida e
elevacdo da taxa de mortalidade. A classificacho do DM baseia-se em sua etiologia. A
classificagdo proposta pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui 4 quatro classes
clinicas: DM tipo 1, que é subdividida em tipo 1A e 1B; DM tipo 2; DM gestacional; e outros
tipos de DM. Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos, bioldgicos e ambientais

— ainda ndo sdo completamente conhecidos?.

DO PLEITO

1. A insulina Asparte (Fiasp®) apresenta um inicio de acdo mais rapido comparado

a insulina humana regular, juntamente com uma concentracéo de glicose reduzida, como avaliado
dentro das primeiras quatro horas apds uma refeicdo. Tem uma menor duragao de agdo comparado
ainsulina humana regular ap6s injecao subcutanea. E indicado para melhorar o controle

glicémico em adultos e criancas maiores de 1 ano de idade com diabetes mellitus?.

2. Insulina Glargina (Basaglar®) é um antidiabético que contém uma insulina humana analoga
produzida por tecnologia de DNA-recombinante, utilizando Escherichia coli como organismo
produtor. Est4 indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1l em adultos e também ¢é
indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo | em adultos e em criancas com 2 anos de

idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duracdo) para o controle da

hiperglicemia?’.

1SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf >. Acesso em:
9 set. 2021.

2Bula do medicamento Insulina Asparte (Flasp ) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351183811201612/?nomeProduto=fiasp>. Acesso em: 09 set. 2021.

3Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351447891201418/?substancia=5536>. Acesso em: 09 set. 2021.
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3. Lancetas sdo dispositivos estéreis, apirogénicos, ndo toxicos, de uso unico e indicado para
obter amostras de sangue capilar para testes sanguineos. S&o indicadas para uso domeéstico
(usuarios leigos) e hospitalar"’.

4. A seringa é um equipamento com/sem agulha usada para: inserir substancias liquidas por via
intravenosa, intramuscular, intracardiaca, subcuténea, intradérmica, intra-articular; retirar
sangue; ou, ainda, realizar uma puncao aspirativa em um paciente5.

5. Apesar do avanco tecnolégico em relagdo ao instrumental para a aplicagdo de insulina,
observa-se no Brasil, que o instrumental mais utilizado pela grande maioria dos portadores de
diabetes sdo as seringas com agulhas acopladas. A capacidade da seringa € medida em
centimetros cubicos (cc), ou seja 1 cc é equivalente a 1 ml, que equivale a 1 00 U de insulina. O
comprimento e didmetro da agulha: existem apresentacdes no mercado de 12,7mm x 0.33mm, 8
mm x 0.30mm, 13mm x 0.5mm e 13 mm x 0.30-9mm. Quanto menor 0 comprimento e diametro
da agulha, menor a dor durante a aplicagéoe.

6. As tiras (fitas) reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no tratamento do
diabetes mellitus, ao possibilitar a aferi¢cdo da glicemia capilar, através do aparelho glicosimetro,
oferecendo pardmetros para adequagdo da insulinoterapia e, assim, auxiliando no controle dos
niveis da glicose sanguinea’.

111 - CONCLUSAOQO

1. Em resumo, trata-se de Autor com diagndéstico compativel com a Classificacdo Internacional
de Doencas (CID-10) E10 — diabetes mellitus insulinodependente. No momento,
descompensado metabolicamente e em ajuste de dose. N&o realizou ainda o tratamento
disponivel no SUS. Consta prescricio médica dos medicamentos insulina Asparte (Fiasp®) e
insulina Glargina (Basaglar®) e do insumo fitas HGT (90 unidades).

2. Diante do exposto, informa-se que os medicamentos pleiteados insulina Asparte (Fiasp®) e

insulina Glargina (Basaglar®) possuem _indicacdo clinica, que consta em bula®, para o
tratamento da diabetes mellitus insulinodependente, patologia apresentada pelo Autor.

3. No que tange a disponibilizacdo e ente (Estado/Municipio) responsavel pelo fornecimento,
informa-se que:

e O anélogo de Insulina de agéo longa (Glargina, Detemir e Degludeca) foi incorporado ao
SUS para o tratamento da diabetes mellitus tipo | 8, Entretanto, findado o prazo de_180 dias
para a efetivagdo da oferta no SUS®, em consulta ao Sistema de Gerenciamento

4GRUPO INJEX. Injex Industrias Cirurgicas LTDA. Lanceta. Disponivel em: <http://www.injex.com.br/Linha-Diabetes/Lanceta/10/>. Acesso em:
18 jan. 2021.

5ANVISA. Vocabulario controlado de formas farmacéuticas, vias de administracédo e embalagens de medicamentos. Seringa descartavel.
Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/354054/vocabulario_controlado_medicamentos_Anvisa.pdf/fd8fdf08-45dc-402a-
8dcf-fbb3fd21ca75>. Acesso em: 18 jan. 2021.

6scielo. SOUZA, C. R. Etal. Administracéo de insulina: uma abordagem fundamental na educagdo em diabetes. Rev. esc. enferm. USP 34 (3) set
2000. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/reeusp/a/PjQt5gbBSWTRkpJq7b9ffHr/?lang=pt>. Acesso em 25 ago. 2021.

"BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atencéo a Salde. Departamento de Atengdo Basica. Brasilia: Ministério da Salde, 2006. 64 p.

— (Cadernos de Atengao Basica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad16.pdf>. Acesso em: 02 set. 2021.

8portaria n° 19 de 27 de marco de 2019. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>.
Acesso em: 09 set. 2021.

9 Brasil. Casa Civil. Subchefia de Assuntos Juridicos. Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_At02011-2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 09 set. 2021.


http://pt.wikipedia.org/wiki/Agulha
file://///GABPRES-NATAS28/Fisio%20e%20Enfermeiros/Fisioterapia/Tatiana/PT%202017/%3chttp:/portal.anvisa.gov.br/documents/33836/354054/vocabulario_controlado_medicamentos_Anvisa.pdf/fd8fdf08-45dc-402a-8dcf-fbb3fd21ca75%3e.%20%20Acesso
file://///GABPRES-NATAS28/Fisio%20e%20Enfermeiros/Fisioterapia/Tatiana/PT%202017/%3chttp:/portal.anvisa.gov.br/documents/33836/354054/vocabulario_controlado_medicamentos_Anvisa.pdf/fd8fdf08-45dc-402a-8dcf-fbb3fd21ca75%3e.%20%20Acesso
file://///GABPRES-NATAS28/Fisio%20e%20Enfermeiros/Fisioterapia/Tatiana/PT%202017/%3chttp:/portal.anvisa.gov.br/documents/33836/354054/vocabulario_controlado_medicamentos_Anvisa.pdf/fd8fdf08-45dc-402a-8dcf-fbb3fd21ca75%3e.%20%20Acesso
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da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP na competéncia
de 09/2021, constatou-se que o medicamento ainda ndo integra nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componentes Béasico, Estratégico e Especializado) fornecidos no
SUS, no ambito do Municipio de Trés Rios e do Estado do Rio de Janeiro. Portanto, ndo
héa atribuicdo exclusiva dos respectivos entes federativos em fornecé-lo.

O grupo das insulinas analogas de acdo rapida (Lispro, Asparte e Glulisina) foi
incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1), conforme os
critérios de acesso definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
para o tratamento da DML, disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 08, de 16 de
marcgo de 2018. No momento, o Ministério da Saude disponibiliza a insulina anéloga
de acdo rapida Glulisina 100Ul/mL (caneta preenchida), através da Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

v

Sugere-se que 0 médico assistente avalie o uso pelo Autor da insulina analoga de agéo
rapida Glulisina para o tratamento desse.

v
Dessa forma, informa-se que para ter acesso a insulina analoga de agdo rapida

Glulisina, perfazendo o Suplicante os critérios estabelecidos no PCDT da DM1,
essa deverd solicitar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Policlinica
Walter Gomes Franklin situada na Rua da Maconaria, 320, sala 07 — Centro,
Trés Rios, tel. (24) 2251-1236, munido da seguinte documentacdo: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do
CPF, Codpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Cépia do comprovante de
residéncia, 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
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida
a menos de 90 dias. Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo
de Solicitacdo que deverad conter a descricdo do quadro clinico do paciente,
mencdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo
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 a menos de 90 dias e exames

4. Em atencdo aos questionamentos do Despacho Judicial (Evento 9, DESPADECL, Pégina 1),
cabem as seguintes consideracdes:

A medicacdo requerida encontra-se registrada junto a8 ANVISA? E comercializada em
territorio nacional? A resposta para ambos 0s questionamentos é sim.

A medicacdo é indicada para o tratamento da enfermidade informada? Questionamento
respondido no item 2 desta Conclusao.

A medicacdo em questio encontra-se inserida em algum dos protocolos de tratamento
do SUS? Em caso negativo, ha previsdo de alternativa terapéutica? Questionamento
respondido no item 3 desta Concluséo.

O medicamento possui congéneres ou genéricos disponiveis no mercado nacional ou
internacional? A resposta para esse questionamento é sim. A insulina Asparte é
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comercializada com os nomes comerciais Fiasp e Novorapid. Enquanto que a insulina
Glargina ¢é comercializada com 0s nomes comerciais Basaglar, Lantus, Glatus,
Glargilin, Soliqua, dentre outros.

Ha registro da eficacia do medicamento pretendido na literatura médica? Sim, ambas
as insulinas sdo eficazes para o tratamento da diabetes mellitus insulinodependente.

e O medicamento pretendido pela parte autora é fornecido pelo SUS? Em caso positivo,
gual dos entes publicos (Unido, Estados e Municipios) é responsavel diretamente por
sua distribuicdo? Questionamento respondido no item 3 desta Conclusao.

e Caso nao fornecido pelo SUS, ha alternativas a utilizagdo do medicamento ou do
tratamento pretendido pela parte autora? Questionamento respondido no item 3 desta
Conclusdo. Em complemento, informa-se que atualmente, em alternativa ao

medicamento pleiteado Insulina Glargina (Basaglar®), o SUS disponibiliza para
tratamento do diabetes mellitus insulinodependente, no d&mbito da Atencdo Bésica, a
insulina NPH. Levando-se em conta que ndo foi descrito nos documentos médicos
acostados (Evento 1 RECEIT11 Pagina 2 e Evento 25 LAUDO2_P4agina) o uso prévio
ou contraindicacdo a Insulina de acdo intermediaria NPH, sugere-se que o médico
assistente avalie 0 uso pelo Demandante da insulina padronizada. Para ter acesso a
insulina NPH, o Autor devera comparecer a unidade basica de saide mais proxima de
sua residéncia munido de receituario atualizado a fim de receber informag@es quanto a
disponibilizacdo desta insulina.

5. No que concerne ao valor, 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 méaximo pela Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

(CMED)™°.

6. 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Méaximo 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.

7. Assim, considerando a regulamentagéo vigente, em consulta a tabela de precos

CMED, considerando o ICMS de 20% para o estado do Rio de Janeiro, tem-sel?:

e Insulina Asparte (Fiasp®) — na apresentagdo com 100 UI/mL solucéo injetavel com 01
carpule com 3mL — prego fabrica o valor de R$ 39,30 e preco maximo de venda ao
governo o valor de R$ 30,84.

10BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacédo do Mercado

de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 09 set. 2021.

11BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagéo do Mercado de Medicamentos (CMED). Pregos
méximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e preco méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <
http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos/>. Acesso em: 09 set. 2021.

12gRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2021_09_v1.pdf>. Acesso em: 09 set. 2021.
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e Insulina Glargina (Basaglar®) — na apresentacdo com 100 Ul/mL solucéo injetavel
com 01 carpule com 3mL — preco fabrica o valor de R$ 35,96 e pre¢co maximo de venda
ao governo o valor de R$ 28,22.

8. Quanto as seringas, agulhas, agulhas para canetas de insulina, lancetas e fitas
reagentes, sao indicados ao melhor manejo terapéutico do quadro clinico que acomete o Autor.

9. Quanto & disponibilizacdo dos insumos pleiteados, no SUS, insta mencionar que fitas,
lancetas e seringas com agulha acoplada para aplicacdo de insulina estdo padronizados
para distribuicdo gratuita, no ambito do SUS, aos pacientes portadores de diabetes mellitus
dependentes de insulina pelo programa hiperdia.

10. Para ter acesso as fitas, lancetas e seringas com agulha acoplada para aplicacdo de
insulina, o Autor ou seu o representante legal deve comparecer a unidade basica de saude mais
proxima de sua residéncia, munida de receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos
acerca da dispensacéo dos referidos itens.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Trés Rios, da Se¢do Judiciéria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA
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