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Autora | \
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O presente parecer visa atender a solicitacéo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado Rio de Janeiro, quanto aos
insumos: bomba de infusdo de insulina (Minimed 780G); cateter Quick-Set 9mm x 60cm (MMT-
397A); aplicador Quick-Set (MMT 305); reservatorio 3ml Resevoir Medtronic Minimed (MMT-
332 A); transmissor Guardian Link3 (MMT7910W1); care Link USB Blue (ACC 1003911F);
sensores Enlite 3 (MMT-7020C1); fitas reagentes; e Insulina Asparte (Novorapid®).

| - RELATORIO
1. De acordo com documento (Num. 89532358 - P4g. 1 e 2), emitido em 06 de outubro
de 2023, assinado pela médica | | , em impresso proprio, a Autora, 14 anos, é

portador de diabetes mellitus tipo 1 desde a inféncia , em uso de sensor Freestyle Libre , com
dificil controle sobre a doenca , dificuladade de aplicagdo de insulina sem controle metabdlico
efetivo, apresentando intensa variabilidade glicémica, com hipoglicemias e hiperglicemias .
Assim, foram prescritos:

¢ Bomba de infusdo de insulina (Minimed 780G) — 1 unidade;

e Cateter Quick-Set 9mm x 60cm (MMT-397A) — 10 unidades ao més;

e Aplicador Quick-Set (MMT 305) — 1 unidade;

e Reservatorio 3ml Resevoir Medtronic Minimed (MMT-332 A) — 10 unidades;
e Transmissor Guardian Link3 (MMT7910W1) — 1 unidade ao ano;

e Care Link USB Blue (ACC 1003911F) - 1 unidade;

e Sensores Enlite 3 (MMT-7020C1) — 5 unidades;

e Glicosimetro para aferi¢do da glicemia capilar — 1 unidade;

e Fitas reagentes — 100 unidades ao més;

e Grampo, estojo, protetor de atividades e manual de instrucdes;

e Insulina Asparte (Novorapid®) — 2 frascos de 10mL ao més, concentragdo 100UI/mL.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO
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1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do 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, dispde,
também, sobre a organizagdo 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.

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 Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
que estabelece o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Satde no &mbito
do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo 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.

8. A Resolugdo 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. 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, receberdo,
gratuitamente, do Sistema Unico de Sadde os medicamentos necessérios para o tratamento de sua
condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracdo da glicemia capilar.

10. A Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo 1°, 0
elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia capilar dos portadores
de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS.

11. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.
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12. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS) e da outras providéncias.

13. 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:

Il — INSUMOS:

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

h) lancetas para puncao digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, 11 devem ser disponibilizados aos usuarios do SUS,
portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam cadastrados no
cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertensao e Diabetes (Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distarbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgédo de insulina ou na sua acao, ou em
ambos os mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esta
associada a complica¢Bes cronicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducéo da
qualidade de vida e elevagdo da taxa de mortalidade. A classificacdo do DM tem sido baseada em
sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos, biol6gicos e ambientais —
ainda nao sdo completamente conhecidos. A classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) e pela Associacdo 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. No diabetes mellitus tipo | ocorre a destrui¢do da célula beta levando a deficiéncia
absoluta de insulina. Desta forma, a administracdo de insulina é necessaria para prevenir cetoacidose.
A destruicdo das células beta é geralmente causada por processo autoimune (tipo 1 autoimune ou
tipo 1A), que pode ser detectado por autoanticorpos circulantes como antidescarboxilase do acido
glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor proporcdo, a causa é desconhecida
(tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destruicdo das células beta em geral é rapidamente progressiva,
ocorrendo principalmente em criangas e adolescentes (pico de incidéncia entre 10 e 14 anos), mas
pode ocorrer também em adultos?.

3. A variabilidade glicémica ou labilidade glicémica caracteriza-se quando o
paciente apresenta frequentemente episddios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar
como causas 0 uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alteragdes hormonais da puberdade,
menstruacdo e gestacdo, ou ainda as associadas a alteragcbes do comportamento alimentar, ou a

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes: 2019-2020, S&o Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 09 abr. 2024.

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes: 2019-2020, S&o Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 09 abr. 2024.
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complicacBes do proprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autondémica e apneia do sono,
usam de medicacgdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®.

4, A hlpogllcemla é uma afec¢do em que as concentracdes de glicose sanguineas sédo
anormalmente baixas’. E uma sindrome de nivel anormalmente baixo de glicemia. A hipoglicemia
clinica tem vérias etiologias. A hipoglicemia grave eventualmente leva a privagdo da glucose no
sistema nervoso central resultando em fome, sudorese, parestesia, comprometimento da funcéo
mental, ataques, coma e até morte>.

5. A hiperglicemia é o nivel anormalmente alto de glicemia®. A hiperglicemia
desenvolve-se lentamente, permanecendo assintomatica por varios anos. O diagnéstico de diabetes
baseia-se na detecgdo da hiperglicemia. O controle da hiperglicemia assume maior importancia na
prevengdo das complicacbes microvasculares do que na prevencdo das complicagdes
macrovasculares. A apresentacao do diabetes tipo 1 é em geral abrupta, acometendo principalmente
criangas e adolescentes sem excesso de peso. Na maioria dos casos, a hiperglicemia é acentuada,
evoluindo rapidamente para cetoacidose, especialmente na presenca de infeccdo ou outra forma de
estresse. Assim, o traco clinico que mais define o tipo 1 é a tendéncia a hiperglicemia grave e
cetoacidose’.

DO PLEITO

1. A bomba de insulina é um dispositivo mecanico com comando eletrénico, do
tamanho de um pager, pesando cerca de 80 a 100 g. Colocada externamente ao corpo, presa na
cintura, pendurada por dentro da roupa ou no pescoc¢o, a bomba de infusdo deve ser usada ao longo
das 24 horas do dia. Na maioria dos sistemas de infusdo de insulina, a bomba é ligada a um tubo
pléstico fino que tem uma canula flexivel de teflon, que é inserida sob a pele, geralmente no
abdémen, e por ele envia insulina ao tecido subcutaneo do paciente continuamente em microdoses,
de acordo com a dosagem previamente definida pelo médico. Outros locais de aplicacdo da canula
podem ser: regido lombar, coxas e até mesmo membros superiores. As bombas de insulina sdo muito
precisas. A liberacdo de insulina durante as 24 horas, que é automética e feita por meio de uma
programagdo prévia, pode ser constante ou varidvel. Pode-se programar doses tdo pequenas quanto
0,1 U/hora, ou nenhuma insulina, por algumas horas, adaptando-se as diferentes necessidades de cada
periodo do dia®.

2. O conjunto de infusdo Quick-Set® é o conjunto de infusdo com &ngulo de insercéo
de 90° que combina facilidade de manuseio com o maximo conforto. Existem dois tamanhos de
canulas (cateteres), sendo que a canula de 9 mm serve para a maioria das pessoas com subcutaneo
normal ou mais espesso, enquanto a canula de 6 mm é mais cobmoda para pessoas com subcutaneo
pouco espesso. Inclui uma tampa de protecdo para quando o dispositivo estiver desconectado, canula

3 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de Endocrinologia
Metabologia, v. 53, n.4. Séo Paulo, junho/2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/abem/v53n4/v53n4al3.pdf>. Acesso em: 24
abr. 2024

4 Biblioteca Médica Online - Manual Merck. Segdo 13 (Perturbages hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel em: <
https://www.msdmanuals.com/pt-pt/casa/fatos-r%eC3%Alpidos-dist%C3%BArbios-hormonais-e-metab%C3%B3licos/diabetes-mellitus-
dm-e-dist%C3%BArbios-do-metabolismo-da-glicose-no-sangue/hipoglicemia >. Acesso em: 24 abr. 2024.

5 Biblioteca Virtual em Satide — BVS. Descritores em Ciéncias da Satde. Descrigdo de hipoglicemia. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C18.452.394.984>. Acesso em: 24 abr. 2024.

® Biblioteca Virtual em Salde — BVS. Descritores em Ciéncias da Satide. Descrig&o de hiperglicemia. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C18.452.394.952>. Acesso em: 24 abr. 2024.

" BRASIL. Ministério da Saude. Cadernos de Atencdo Basica. Estratégias para o Cuidado da Pessoa com Doenga Crdnica — Diabetes
Mellitus. Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>.
Acesso em: 24 abr. 2024.

8 Scielo. MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infusdo subcutanea de insulina e suas indicagGes. Arq Bras Endocrinol Metab 52 (2), mar
2008. Disponivel em: < https://www.scielo.br/j/abem/a/vCWzNMW59MskhNfydm3R3Vx/?lang=pt>. Acesso em: 24 abr. 2024.
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flexivel de 6 ou de 9 mm, adesivo integrado, tubos de 60 ou 110 cm e aplicador Quick-set® para
uma insercéo segura rapida, facil e praticamente indolor®.

3. O reservatorio possui um enchimento rapido e eficaz com facilidade de
manipulagdo sem montagem ja que esta pronto para uso e apresenta menor risco de lesdo. N&o ha
manuseio com agulha adicional ja que a agulha estad 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 pressao no reservatdrio uma vez que ao retirar o dispositivo de transferéncia, uma
membrana de silicone sela hermeticamente o reservatério®°.

4, O transmissor Guardian 2 link Medtronic € um componente do sistema de
Monitorizacdo Continua de Glicose que coleta dados de glicose lidos por um sensor de glicose
aplicado no subcuténeo e transmite esses dados por radiofrequencia para a Bomba de infusdo de
insulina Minimed?*.

5. A Insulina Asparte (Novorapid®) apresenta um inicio de agdo mais rapido
comparado a insulina humana regular, juntamente com uma concentragéo de glicose reduzida, como
avaliado dentro das primeiras quatro horas apos uma refeicdo. Tem uma menor duracdo de acdo
comparado & insulina humana regular apds inje¢éo subcuténea. Esta indicada para o tratamento do
diabetes mellitus'?.

111 - CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autora portadora de diabetes mellitus tipo 1, apresentando
variabilidade glicémica, com hipoglicemias e hiperglicemias (Num. 89532358 - Pag. 1 e 2),
solicitando o fornecimento do tratamento prescrito pelo médico (FI.1050), a saber: bomba de
infusdo de insulina (Minimed 780G); cateter Quick-Set 9mm x 60cm (MMT-397A); aplicador
Quick-Set (MMT 305); reservatério 3ml Resevoir Medtronic Minimed (MMT-332 A); transmissor
Guardian Link3 (MMT7910W1); care Link USB Blue (ACC 1003911F); sensores Enlite 3 (MMT-
7020C1); glicosimetro para aferi¢do da glicemia capilar; fitas reagentes; e Insulina Asparte (Num.
89527843 - P4g. 19 e 20)

2. Atualmente, para a utilizagdo da bomba de insulina, sdo consideradas indicacdes
como: a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo e controle
inadequado da glicemia, com grandes oscilacBes glicémicas, ocorréncia do fenémeno do alvorecer
(dawn phenomenon), pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes e intensas, individuos

9 MEDTRONIC®. Insumos descartaveis. Disponivel em: <http://www.medtronicdiabetes.com.br/acerca-do-produto/conjuntos-de-
infusao/quick-set.ntml>. Acesso em: 24 abr. 2024.

10 MEDTRONIC®. Reservatdrio Paradigm Disponivel em: < https://www.medtronicdiabeteslatino.com/br/produtos/insumos-
descartaveis/ >. Acesso em: 24 abr. 2024.

UTransmissor Guardian 2 link Medtronic Bomba de Insulina Minimed 640g MMT-7730. Disponivel em: <
https://www.onofre.com.br/medtronic-transmissor-guardian-2-link-bomba-de-insulina-minimed-640g-mmt-7730.html>. Acesso em: 24
abr. 2024.

12 Bula do medicamento Insulina Asparte (Novorapid®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:

< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=NOVORAPID>. Acesso em: 24 abr. 2024.
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propensos a cetose, hipoglicemias assintomaticas, grandes variagdes da rotina diéria e pacientes com
dificuldade para manter esquemas de multiplas aplicag@es ao dia'®.

3. Diante do exposto, informa-se que o uso de bomba de infusdo de insulina
(Minimed 780G); cateter Quick-Set 9mm x 60cm (MMT-397A); aplicador Quick-Set (MMT 305);
reservatdrio 3ml Resevoir Medtronic Minimed (MMT-332 A); transmissor Guardian Link3
(MMT7910W1); care Link USB Blue (ACC 1003911F); sensores Enlite 3 (MMT-7020C1);
glicosimetro; fitas reagentes; e do medicamento Insulina Asparte (Novorapid®), estdo indicados
ao manejo de quadro clinico da Autora - diabetes mellitus tipo 1, apresentando variabilidade
glicémica, com hipoglicemias e hiperglicemias (Num. 89532358 - P4g. 1 e 2).

4, Salienta-se gue o uso da bomba de insulina e seus acessorios apesar de necessario
para o tratamento da Autora, ndo é imprescindivel. Isto decorre do fato, de ndo se configurar item
essencial em seu tratamento, pois pode ser realizado através de multiplas doses de insulinas
aplicadas por via subcutanea durante o dia (esquema padronizado pelo SUS) ou sistema de
infusdo continua de insulina (sistema néo padronizado pelo SUS), sendo ambas eficazes no
tratamento dos pacientes diabéticos™.

5. Elucida-se, ainda, que de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas
de diabetes mellitus tipo 1, o uso de bomba de infusdo de insulina (BISI) foi comparado ao esquema
basal-bolus com mudltiplas doses de insulina em metanalises de ensaios clinicos randomizados,
mostrando redugdo pequena e clinicamente pouco relevante da HbAlc (em torno de 0,3%). Em
relacdo a ocorréncia de hipoglicemias, as metanalises mostraram resultados variados: alguns estudos
mostram reducdo da frequéncia de hipoglicemias graves, enquanto outros ndo mostram qualquer
reducdo. Considerando o desfecho qualidade de vida, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) considerou que as evidéncias ainda sdo insuficientes para dar
suporte a inclusdo dessa tecnologia®.

6. Assim, a CONITEC em sua 63?2 reunido ordindria, no dia 31 de janeiro de 2018,
recomendou a ndo incorporacdo no SUS do sistema de infusdo continua de insulina (bomba de
infusdo de insulina) para o tratamento de pacientes com diabetes tipo 1 que falharam a terapia com
maltiplas doses de insulina. Os membros do Plenario ponderaram que os estudos apresentados ndo
fornecem evidéncias suficientes que comprovem beneficios clinicos da terapia e que a avaliacéo
econdmica é limitada e sem um modelo bem definido.

7. Quanto a disponibilizacdo dos pleitos no ambito do SUS, seguem as consideragdes:

e Bomba de infusdo de insulina com seus acessorios ndo estdo padronizados em
nenhuma lista oficial de insumos para dispensacdo no SUS, no ambito do municipio de
Niterdi e do estado do Rio de Janeiro.

e Glicosimetro e tiras reagentes, assim como seringa com agulha acoplada (em alternativa
ao pleito bomba de infusdo de insulina) estdo padronizadas para distribuicdo gratuita

¥ MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infusio subcutanea de insulina e suas indicagGes. Arquivo Brasileiro de Endrocrinologia e
Metabologia, v. 52, n. 2, p. 340-48. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-
27302008000200022>. Acesso em: 24 abr. 2024.

4 Sociedade 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: 24 abr. 2024.

Sprotocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas de diabetes mellitus tipo 1. Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC). Relatorio de recomendacéo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/relatorio_pcdt_dm_2018.pdf/view>. Acesso em: 24 abr. 2024.

BBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Bomba de infuséo de
insulina no tratamento de segunda linha de pacientes com diabetes mellitus tipo 1. jan./2018. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2018/relatorio_pcdt_dm_2018.pdf/view>. Acesso em: 24 abr. 2024.
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através do SUS, aos pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina,
pelo Programa de Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA. Para ter acesso, 0 Autor devera
comparecer a Unidade Béasica de Saude mais proxima de sua residéncia, com o receituario
atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacao.

e O grupo das insulinas analogas de acdo rapida foi incorporado ao SUS para o
tratamento do diabetes mellitus tipo 1, conforme os critérios de acesso definidos no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da referida
doenca.

v" No _momento, o Ministério da Salde disponibiliza a insulina analoga de
acdo rapida. A dispensacao é feita pela Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Entretanto, tal insulina é dispensada na
forma farmacéutica de seringa pré-preenchida descartavel, ou seja, sem
possibilidade de encaixe na bomba de infuséo de insulina.

v Portanto, no momento, a apresentacdo farmacéutica disponivel ndo tem uso
pertinente para o caso da Autora.

8. Elucida-se que o insumo bomba de infusdo continua de insulina e seus acessorios,
glicosimetro e tiras reagentes, bem como o medicamento Insulina Asparte possuem registros ativos
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

9. Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de bombas de
infusdo de insulina com os acessorios. Portanto, cabe dizer que Medtronic Minimed® corresponde
amarca e, segundo a Lei Federal n® 14.133, de 1° de abril de 2021, a qual institui normas de licitacéo
e contratos da Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo. Sendo
assim, os processos licitatérios de compras sdo feitos, em reqgra, pela descricdo do insumo, e ndo
pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

E o Parecer

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
Rio de Janeiro, o processo supracitado em retorno para ciéncia.
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