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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1816/2024.
Rio de Janeiro, 21 de maio de 2024..

Processo n° 0802516-56.2024.8.19.0052,
ajuizado por]| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 12 Vara
Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao suplemento alimentar de
Lactobacillus acidophilus com vitaminas e minerais (Bion®3) e ao insumo fitas para medigéo
de glicemia.

| - RELATORIO

De acordo com documento médico em formulario médico da Defensoria Publica
do Estado do Rio de Janeiro, datado de 07 de margo de 2024 e emitido pelo médico
| | , compativel com os pleitos e o suficiente para elaboracéo do presente
Parecer. A Autora, 65 anos de idade, com diagnostico de diabetes mellitus tipo Il e
hipercolesterolemia. Dependente do uso diario de insulina com quadro crénico agravado, afetando
a visdo e com comprometimento dos 6rgaos (Num. 113244463 - Pags. 8 e 9). Consta relato do
médico assistente, que o0 ndo uso dos medicamentos, podem agravar o quadro da Autora. Assim,
foram prescritos:

e  Glucerna® — suplemento alimentar — 3x dia;
e Bion 3® (complexo B) — 60 comprimidos;;
e Vitamina D — 1 por semana;

e Fitas para medigéo de glicemia — 5x dia (3 caixas/més — 150 unidades).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. 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 os portadores de diabetes inscritos nos programas de educagdo para diabéticos,
receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos necessarios para o0
tratamento de sua condigdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e & monitoracdo da glicemia
capilar.

2. 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 d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de AcBes e Servicos de Satude (RENASES) no dmbito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.
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4. A Portaria de Consolidacdo 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 aplicacdo de insulina;

Q) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;
h) lancetas para puncao digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, Il 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 Hipertenséo e Diabetes (Hiperdia).

5. No tocante ao Municipio de Araruama, em consonancia com as legislagoes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME- Araruama 2018.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distdrbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na agdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secre¢éo da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdo também frequentemente observados. A classificacdo atual do DM baseia-se na
etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM
insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificacdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA)
inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM
e DM gestacional®.

2. O DM2 ¢é a forma presente em 90% a 95% dos casos e caracteriza-se por defeitos
na acao e secre¢do da insulina. Em geral, ambos os defeitos estdo presentes quando a hiperglicemia
se manifesta, porém, pode haver predominio de um deles. A maioria dos pacientes com essa forma
de DM apresenta sobrepeso ou obesidade, e cetoacidose raramente se desenvolve de modo
espontaneo, ocorrendo apenas quando se associa a outras condi¢des, como infecgdes. O DM2 pode
ocorrer em qualquer idade, mas é geralmente diagnosticado apds os 40 anos. Os pacientes ndo
dependem de insulina exdgena para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com
insulina para obter controle metabélico adequado®.

3. A dislipidemia é definida como distarbio que altera os niveis séricos dos lipideos
(gorduras). As alteracdes do perfil lipidico podem incluir colesterol total alto, triglicerideos (TG)
alto, colesterol de lipoproteina de alta densidade baixo (HDL-c) e niveis elevados de colesterol de
lipoproteina de baixa densidade (LDL-c). Em consequéncia, a dislipidemia é considerada como um
dos principais determinantes da ocorréncia de doencas cardiovasculares (DCV) e
cerebrovasculares, dentre elas aterosclerose (espessamento e perda da elasticidade das paredes das
artérias), infarto agudo do miocardio, doenca isquémica do coracdo (diminuicdo da irrigacdo
sanguinea no coracdo) e AVC (derrame). De acordo com o tipo de alteracdo dos niveis séricos de

! BRASIL. Ministério da Satde. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: https://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf >.
Acesso em: 22 mai. 2024
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lipideos, a dislipidemia é classificada como: hipercolesterolemia isolada, hipertrigliceridemia
isolada, hiperlipidemia mista e HDL-C baixo?.

DO PLEITO

1. As tiras reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no tratamento do
diabetes mellitus, ao possibilitar a afericdo da glicemia capilar, através do aparelho glicosimetro,
oferecendo pardmetros para adequacdo da insulinoterapia e, assim, auxiliando no controle dos
niveis da glicose sanguinea®.

2. O Lactobacillus acidophilus com vitaminas e minerais (Bion®3) é um
complemento alimentar Gnico que associa, em apenas um tablete, 12 vitaminas, 8 minerais e 1
espécie de probidtico, contribuindo para a manutencdo e melhora da saude de mdaltiplas formas:
Promove o equilibrio da flora intestinal, ajuda a reforcar as defesas do organismo, contribui para
uma vida saudavel e ativa®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o fornecimento do insumo fitas para medic@o de glicemia, esta
indicado para 0 manejo do quadro clinico que acomete a Autora - diabetes mellitus tipo 2 (Num.
113244463 - Pags. 8 € 9)

2. Quanto a disponibilizagdo dos itens ora pleiteados, no &mbito do SUS, seguem as
informacGes:

2.1. o insumos fitas reagentes esta padronizado para distribuicdo gratuita aos
pacientes, através do SUS, portadores de Diabetes mellitus dependentes de insulina,
pelo Programa de Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA.

2.1.1. Assim, para ter acesso, sugere-se que a Autora compareca a Unidade
Bésica de Saude, mais proxima de sua residéncia, munido de receitudrio
atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacao.

3. Em relacdo ao suplemento alimentar de Lactobacillus acidophilus com vitaminas
e minerais (Bion® 3), informa-se que ndo possui_indicacdo em bula para o tratamento do quadro
clinico que acomete a Autora (diabetes mellitus tipo 2 e hipercolesterolemia).

4. Para o tratamento Diabetes Mellitus tipo 2, o Ministério da Saude publicou a
Portaria SCTIE/MS N° 7, de 28 de fevereiro de 2024, que atualiza o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)® da referida doenca, incluindo o seguinte tratamento ndo medicamentoso:
modificacdo de habitos de vida, como perda de peso é fundamental em individuos com DM2 e com
pré-DM2. Uma perda de 3% a 7% de peso melhora a glicemia e outros fatores de risco
cardiovasculares, e uma perda sustentada maior que 10% do peso pode levar a beneficios maiores
como diminuigdo da progressdo da doenca com possivel remissdo do DM2, além de diminuir
desfechos cardiovasculares e mortalidade. Para individuos com excesso de peso ou obesidade, é

2 Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponivel em:
<http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33884/412285/Boletim+Sa%C3%BAde+e+Economia+n%C2%BA+6/a26¢1302-a177-4801-
8220-1234a4h91260>. Acesso em: 21 mai. 2024.

3 BRASIL. Ministério da Saide. Secretaria de Atencio a Satde. Departamento de Atengdo Basica. Brasilia: Ministério da Satde, 2014.
(Cadernos de Atencéo Basica, n. 39) (Nlcleo de Apoio a Saude da Familia — v.1). Disponivel em: <
https://aps.saude.gov.br/biblioteca/visualizar/MTIXNg== >. Acesso em: 22 mai. 2024

4 Bion® 3. Disponivel em:<https://www.bion3.com/pt_BR/iniciativa/produtos/bion3.html >. Acesso em: 21 mai. 2024.

> BRASIL. Ministério da Satde. Portaria SCTIE/MS N° 7, de 28 de fevereiro de 2024. Atualiza o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/PCDTDM2.pdf>. Acesso
em: 21 mai. 2024.
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recomendada uma reducdo de ao menos 5% do peso. Além de atividade fisica, cessacdo de
tabagismo, autocuidado e reducdo do estresse. N&o consta a indicacdo de suplementos
alimentares de vitaminas e minerais com probiético para o tratamento da referida doenca.

5. Salienta-se que o suplemento alimentar e insumo pleiteados possuem registros
ativos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

6. Ressalta-se que suplemento alimentar (Bion®3) ndo integra nenhuma lista oficial
para disponibilizacdo pelo SUS, no &mbito do municipio de Araruama e do estado do Rio de
Janeiro.

7. Quanto a solicitacdo autoral (Num. 113244462 - Pags. 4 e 5, item “VIII — DO
PEDIDO"”, subitem “3”) referente ao fornecimento de “... mais os medicamentos, insumos,
consultas, exames, cirurgias e internacfes que se fizerem necessarios no curso do processo para
tratamento da doenca que acomete a parte autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem apresentacdo de laudo de um profissional da area da saude
atualizado que justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que O Seu uso irracional e
indiscriminado pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ADRIANA MATTOS PEREIRA DO ERIKA OLIVEIRA NIZZO
NASCIMENTO Nutricionista
Fisioterapeuta CRN4: 97100061
CREFITO-2 40945F 1D.4216493-1
Matr. 6502-9

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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