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ajuizado por [ |
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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteréi do Estado do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Insulina Degludeca (Tresiba®) e Insulina Asparte (Fiasp®), ao insumo agulhas
para caneta de aplicacdo de insulina de 4mm (NovoFine®) e o dispositivo de monitorizacéo
continua da glicose FreeStyle Libre® e sensores.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico emitido em 09 de julho de 2024, pelo médico
| |, 0 Autor, 17 anos, com diagnostico de diabetes mellitus tipo 1, desde
fevereiro de 2023, fez uso de insulinas NPH e reqular, que sdo fornecidas pelo SUS, mas apresentou
hipoglicemias frequentes e controle inadequado. Atualmente faz uso de insulinas degludeca
(Tresiba®) e asparte (Fiasp®), com bom controle glicémico. Como apresenta grande variabilidade
glicémica indica do uso de sensor de glicemia capilar, que melhora o controle glicémico, com
reducdo da variabilidade glicémica e do risco de hipoglicemias e hiperglicemias, orientando o
paciente adequadamente no controle metabdlico. Sendo prescrito:

¢ Insulina Degludeca (Tresiba®) - 04 canetas/més;

e Insulina Asparte (Fiasp®) - 05 canetas/més;

¢ Dispositivo de monitorizacdo continua da glicose FreeStyle Libre®;
e Sensor - 03 sensores/més;

e Agulhas para caneta de aplicagéo de insulina de 4mm (NovoFine®) - 100 unidades/més.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 Consolidagdo 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.

* NatJus



Secretaria de
Saude

&

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

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

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispBe sobre as normas
de execucéo e financiamento do Componente Bésico 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.

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

7. A Portaria no 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude da
Cidade de Séo Gongalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas de
Saude, a saber, a REMUME — Séo Gongalo.

8. 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.

9. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de Saude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acles e
servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolida¢do n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Ac¢des e Servicos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS) e da outras providéncias.

11. A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuigdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu
artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para diabéticos,
receberéo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos necessérios para o tratamento
de sua condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoragdo da glicemia capilar.

12. A Portaria de Consolidagdo 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:

I — INSUMOS:

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

h) lancetas para puncéo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, 1l 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 Hipertensdo e Diabetes
(Hiperdia).
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DO QUADRO CLINICO

1. Diabetes € descrita como doenca auto-imune caracterizada pela destruicdo das
células beta produtoras de insulina, uma vez que o organismo as identifica como corpos estranhos. A
sua acdo e uma resposta auto-imune. Existem varios tipos de diabetes, sendo que as principais sao:
tipo 1, tipo 2 e gestacional. O diabetes tipo 1 surge quando o organismo deixa de produzir insulina,
ou produz apenas uma quantidade muito pequena; diabetes tipo 2 possui um fator hereditario maior
do que no tipo 1; possui grande relacdo com a obesidade e o sedentarismo (uma de suas
peculiaridades é a continua producéo de insulina pelo pancreas)*.

2. A classificacdo do diabetes mellitus (DM) permite o tratamento adequado e a
definicdo de estratégias de rastreamento de comorbidades e complicacBes cronicas. A Sociedade
Brasileira de Diabetes (SBD) recomenda a classificacdo baseada na etiopatogenia do diabetes, que
compreende o diabetes tipo 1 (DM1), o diabetes tipo 2 (DM2), o diabetes gestacional (DMG) e 0s
outros tipos de diabetes. Outras classificagbes tém sido propostas, incluindo classificagdo
em subtipos de DM levando em conta caracteristicas clinicas como o momento do inicio do diabetes,
a historia familiar, a funcéo residual das células beta, os indices de resisténcia a insulina, o risco de
complicac@es cronicas, o grau de obesidade, a presenga de autoanticorpos e eventuais caracteristicas
sindromicas?.

3. A labilidade glicémica ou variabilidade 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), alteragcbes hormonais da puberdade,
menstruacdo e gestacdo, ou ainda as associadas a alteragdes do comportamento alimentar, ou a
complicagBes do proprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autonémica e apneia do sono,
usam de medicacdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®.

4. A hipoglicemia é literalmente nivel muito baixo de glicose no sangue e é comum
em pessoas com diabetes. Para evitar a hipoglicemia, além das complicac@es do diabetes, o segredo é
manter 0s niveis de glicose dentro da meta estabelecida pelo profissional da salde para cada
paciente. Essa meta varia de acordo com a idade, condi¢des gerais de salde e outros fatores de risco,
além de situagdes como a gravidez. Durante o tratamento, € essencial manter habitos saudaveis e
estilo de vida ativo, além de seguir as orientacdes medicamentosas recomendadas pelo profissional
de salde para manter a meta de glicose, evitando a hipoglicemia e a hiperglicemia®. A hipoglicemia
grave eventualmente leva a privacéo da glucose no sistema

nervoso central resultando em fome, sudorese, parestesia, comprometimento da fungdo mental,
ataques, coma e até morte®,

ISECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE GOIAS. Diabetes. Publicado em 21 de novembro de 2021. Disponivel em:
<https://www.saude.go.gov.br/biblioteca/7592-diabetes>. Acesso em: 08 ago. 2024.

2SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Classificagio do diabetes.
Disponivel em: <https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes>. Acesso em: 08 ago. 2024.

SELIASCHEWITZ, 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: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-
27302009000400013&script=sci_arttext&tIng=es>. Acesso em: 08 ago. 2024.

“BRASIL. Ministério da Satde. Salide de A a Z. Diabetes (diabetes mellitus). Hipoglicemia. Disponivel em: <
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-
z/d/diabetes/hipoglicemia#:~:text=%C3%89%20literalmente%20n%C3%ADvel%20muito%20baixo,da%20sa%C3%BAde%20para%20ca
da%?20paciente. >. Acesso em: 08 ago. 2024.

5 Biblioteca Virtual em Salide — 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: 01 fev. 2024.
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DO PLEITO

1. O sistema de monitorizacdo continua da glicose (FreeStyle® Libre) é
composto de um sensor e um leitor. O sensor, aplicado na parte traseira superior do braco por até 14
dias, capta os niveis de glicose no sangue por meio de um microfilamento que, sob a pele e em
contato com o liquido intersticial, mensura a cada minuto a glicose presente na corrente sanguinea. O
leitor é escaneado sobre o sensor e mostra o valor da glicose medida. Cada escan do leitor sobre o
sensor traz uma leitura de glicose atual, um histérico das ultimas 8 horas e a tendéncia do nivel de
glicose. Estes dados permitem que individuo e os profissionais de salde tomem decisdes mais
assertivas em relacéo ao tratamento do diabetes®.

2. As agulhas para caneta de aplicacéo de insulina sdo 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 sdo com 4 mm, 5
mm, 6 mm, 8 mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizacdo de agulha com comprimento adequado e
realizacdo da técnica correta de aplicagdo, sdo fatores fundamentais para garantir a injecdo de
insulina no subcutaneo sem perdas e com desconforto minimo’.

3. A Insulina Degludeca (Tresiba®) é uma insulina basal de acfo ultra-longa. E
indicada para o tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas acima de 1 ano.
Em pacientes com diabetes mellitus tipo 1, essa insulina sempre deve ser administrada em
combinacdo com insulina rapida ou ultrarrapida. FlexTouch® refere-se a uma caneta preenchida com
3 ml de solugéo injetavel de insulina Degludeca®.

4, A Insulina Asparte (Fiasp®) exerce a sua acdo especifica por meio da ligacéo
aos receptores da insulina, facilitando a captacdo celular de glicose no musculo esquelético e no
tecido adiposo, e inibindo a saida de glicose do figado. Fiasp® é uma formulagdo de insulina asparte
para uso na hora da refeicdo, cuja adi¢do de nicotinamida (vitamina B3) resulta em uma absor¢éo
inicial mais répida de insulina, levando a um inicio de acdo mais rdpido e maior efeito
hipoglicemiante inicial. Estd indicada para melhorar o controle glicémico em adultos e criangas
maiores de 1 ano de idade com diabetes mellitus®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que os medicamentos Insulina Degludeca (Tresiba®) e Insulina
Asparte (Fiasp®) assim como os insumos agulhas para caneta de aplicacdo de insulina e o
dispositivo de monitorizagdo continua da glicose FreeStyle Libre® e sensores, estdo indicados
para 0 manejo de diabetes mellitus tipo 1 - quadro clinico apresentado pelo Autor.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos insumos pleiteados insta
mencionar que agulhas para caneta de aplicacdo de insulina e o dispositivo de monitorizacao
continua da glicose FreeStyle Libre® e sensores_nédo integram nenhuma lista oficial de insumos
para dispensacdo no SUS, no ambito do municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

® Abbott. Disponivel em:<http://www.abbottbrasil.com.br/imprensa/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitor-de-glicose-que-
elimina-a-necessid.html>. Acesso em: 08 ago. 2024.

'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: 08 ago. 2024.

8 Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba™) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=25913332016&pldAnexo=4088748>. Acesso em: 08
ago. 2024.

¢ Bula do medicamento Insulina Asparte (Fiasp® ou FlexTouch®) (Glyxambi®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda.
Disponivel em: < https://www.novonordisk.com.br/content/dam/brazil/affiliate/www-novonordisk-br/Bulas/2019-12-
19/Bula%20profissional_Fiasp_FlexTouch.pdf>. Acesso em: 08 ago. 2024.
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3. Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir 0 bom controle
glicémico é necessario que os pacientes realizem avaliagdes periddicas dos seus niveis glicémicos. O
auto monitoramento do controle glicémico € uma parte fundamental do tratamento e este pode ser
realizado através da medida da glicose no sangue capilar (teste padronizado pelo SUS) ou pela
monitorizacdo continua da glicose (MGC). Os resultados dos testes de glicemia devem ser
revisados periodicamente com a equipe multidisciplinar e, os pacientes orientados sobre os objetivos
do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando os niveis de controle metabdlico forem
constantemente insatisfatorios. O monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua recomendado
para a tomada de decisbes no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em pacientes que utilizam
monitoramento continuo®.

4. De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 11 de marco de 2019,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DM tipo 1, 0 método de monitorizacdo
FreeStyle® Libre foi avaliado em um ensaio clinico, que mostrou que em pacientes com DM1 bem
controlados e habituados ao autocuidado pode reduzir episédios de hipoglicemia. As evidéncias
sobre esses métodos até o momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a
recomendacdo no referido protocolo®.

5. Cabe ressaltar que 0 SMCG representa um importante avango, mas ainda é uma
tecnologia em evolugdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos proximos anos. O
método apresenta limitagcdes, como o atraso de 10 a 15 minutos em relacdo as GCs; ademais, pode
subestimar hipoglicemias, tem incidéncia de erro em torno de 15%, é de alto custo e ainda ndo
acompanha protocolos definidos para ajuste de dose de insulina com base nos resultados obtidos em
tempo real. Cabe também ressaltar que o seu uso ndo exclui a afericdo da glicemia capilar (teste
convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situagdes como: 1) durante periodos de
répida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode nao refletir com precisdo o
nivel da glicose no sangue); 2) para confirmar uma hipoglicemia ou uma iminente hipoglicemia
registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas ndo corresponderem as leituras do SMCG!*2,

6. Destaca-se que apenas 0 auto monitoramento da glicemia, por si s6, ndo garantira
que ndo havera mais episodios de hipo ou hiperglicemias no paciente diabético. Para esse publico é
necessario acompanhamento médico regular, e comprometimento com a dieta, a terapéutica prescrita
e 0s exercicios fisicos que porventura 0 médico venha indicar.

7. Assim, o sensor (FreeStyle® Libre), apesar de estar indicado para o manejo do
quadro clinico do Autor, ndo é imprescindivel. Isto decorre do fato, de ndo se configurar item
essencial em seu tratamento, pois 0 mesmo pode ser realizado através do monitoramento da glicemia
da forma convencional (glicemia capilar), padronizada pelo SUS.

8. Considerando o exposto, elucida-se que o teste de referéncia preconizado pela
Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizacdo convencional) estd coberto pelo SUS para o
quadro clinico do Autor e que o equipamento glicosimetro capilar e os insumos tiras reagentes e
lancetas, assim como as seringas com agulha acoplada estdo padronizados para distribui¢do gratuita,
no ambito do SUS, objetivando o controle glicémico dos pacientes dependentes de insulina.

8.1. Assim, caso o médico assistente opte pela possibilidade de o Autor
utilizar os equipamentos e insumos padronizados no SUS (glicosimetro capilar,
tiras reagentes e lancetas, assim como as seringas com aqulha acoplada)

10 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 17, de 11 de margo de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf>. Acesso
em: 08 ago. 2024.

1 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso: 08 ago. 2024.

12 Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes 2017-2019. Disponivel em:
<https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf>. Acesso em: 08 ago. 2024.
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alternativamente ao pleito sensor para glicosimetro intersticial (FreeStyle®
Libre), sugere-se que a responsavel pelo Autor compareca a Unidade Basica de
Saude mais proxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da

dispensacdo.

9. Insulinas anélogas de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada degludeca) foram
incorporadas ao _SUS no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1'%, perfazendo o grupo de financiamento 1A do
referido componente: medicamento com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Salde e
fornecidos as Secretarias de Saude dos Estado**°,

> Contudo, o medicamento Insulina degludeca ainda néo_integra'®, nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensacdo no SUS, no ambito do municipio de Niter6i e do estado do Rio de Janeiro.

10. No momento, o SUS disponibiliza, para tratamento do diabetes mellitus tipo 1, no
ambito da Atencdo Baésica, a insulina NPH em alternativa a insulina de acéo longa (grupo da insulina

pleiteada degludeca).

» Entretanto, de acordo com documento medico (Num. 134843947 - Pag. 1), o
Autor “ Fez uso de insulinas NPH e regular, que sdo fornecidas pelo SUS, mas
apresentou hipoglicemias frequentes e controle inadequado”. Portanto, a insulina
NHP padronizada, ndo se configure como alternativa terapéutica neste momento.

11. O grupo das insulinas analogas de acdo rapida (Asparte) 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 referida doenga,
disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019. O Ministério da Saude
disponibiliza a insulina analoga de agéo rapida, por meio da Secretaria de Estado de Satde do Rio
de Janeiro (SES/RJ), por intermédio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF).

12. Cabe destacar que a Insulina prescrita Asparte de marca comercial Fiasp®
apresenta em sua formulacdo a Vitamina Nicotinamida, esse acréscimo resulta em um inicio de acao
ultrarrapido da insulina®. Ressalta-se que a Insulina disponibilizada pelo SUS analogo de agdo
rapida, ndo contém a Vitamina Nicotinamida, apresentando inicio de acdo rapido. Contudo, apesar
da diferenca, ambas possuem a mesma indicacdo dentro da terapéutica para a DM1

13. ~ Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que o Autor ndo estd cadastrado no CEAF para o recebimento
de medicamentos.

14. Para 0 acesso a insulina analoga de acdo rapida ofertada pelo SUS, estando o
Autor dentro dos critérios para dispensacdo do protocolo acima citado, e ainda cumprindo o disposto
nas Portarias de Consolidagdo n® 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no a&mbito do SUS, a
representante do Autor devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Secretaria
Municipal de Saude, Travessa Jorge Soares, 157 - Centro - S80 Gongalo, munida da seguinte

3Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Portaria N° 19 de 27 de margo de 2019. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasctie-18-19.pdf >. Acesso em: 08 ago. 2024.

“Ministério da Salde. Gabinete do Ministro. Portaria n° 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 08 ago. 2024.

S Ministério da Saude. Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 08 ago. 2024.

8SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS — SIGTAP.

Disponivel em: <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp>. Acesso em: 08 ago. 2024.
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documentacdo: Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certidao
de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Satde/SUS e Copia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: 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 prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

15. Neste caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitac8o, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagndstico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos ho PCDT, quando for o caso.

16. Cabe ressaltar, que de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéutica
(PCDT)* do diabetes mellitus tipo 1, publicado pelo Ministério da Salde, é preconizado, dentre
outros critérios, o uso da associagdo insulina de acdo rapida + insulina NPH, por pelo menos 03
meses, antes de introduzir a insulina de acdo prolongada.

17. Os medicamentos, insumos e dispositivo de monitoracdo pleiteados, possuem
registros ativos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Enfermeira Farmacéutica
COREN 48034 CRF-RJ 9714
Matr.: 297.449-1 ID. 4391185-4

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