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Processo n® 0005499-31.2015.8.19.0067,
ajuizado por M.R.C..

Inicialmente, cumpre esclarecer que para a elaboracdo do presente parecer este
Nucleo considerou os itens prescritos em novo documento médico (folhas 508 e 509) como
sendo as atuais necessidades terapéuticas do Autor.

Acostado & folha 461 encontra-se PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N°
4754/2024, emitido em 13 de novembro de 2024, no qual foram esclarecidos que os documentos
médicos os quais descrevem a condicdo clinica e plano terapéutico do Autor, apensados aos autos
processuais, foram emitidos nos anos de 2015, de 2017, de 2018, de 2019 (fls. 19/20, 103, 124 a
126, 145, 148, 175, 204 a 207) e ndo datados (fls. 310 a 312, 346). Por conseguinte, considerando
0 lapso temporal, 0 quadro clinico do Autor, bem como seu plano terapéutico poderiam ter
sofrido_alteracGes. Sendo assim, foi solicitado o envio de laudo médico recente, assinado e
datado, relatando o guadro clinico completo e atual do Autor, o tratamento indicado, bem
como as terapéuticas pregressas, para que este Nucleo possa inferir quanto a indicacao,
fornecimento no SUS e competéncia de atendimento, com seguranca.

Apo6s emissdo do parecer técnico supracitado, foi acostado novo documento
médico aos autos processuais em impresso do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJ
(folhas 508 e 509), ndo datado, no qual consta que o Autor, 52 anos de idade (idade de acordo com
documento de identificacdo a folha 11), tem diagndstico de diabetes mellitus tipo 1 desde os 25
anos, época em que iniciou tratamento intensivo para a doenca. O quadro tem apresentado controle
dificil com grande labilidade glicémica, alta frequéncia de hipoglicemias severas e
assintomaticas, que oscilam com hiperglicemias, aumentando o risco de complicacGes imediatas e
sequelas em longo prazo. Ja fez uso das insulinas NPH e Regular, que ndo foram eficazes, motivo
pelo qual foram prescritos os analogos de insulina. Atualmente, faz uso de insulina em dispositivo
eletronico (bomba de insulina). O Autor vem sendo acompanhado em consultas regulares, sendo
constatado importante labilidade glicémica apesar do grande compromisso com o tratamento
prescrito. Relatado ainda que apresenta complicacbes do diabetes: retinopatia diabética,
nefropatia com hemodialise, neuropatia autondémica gastrointestinal e cardiovascular, doenca
coronariana.

Ainda de acordo com documento médico supracitado (folhas 508 e 509), foi
informado que o Autor esta em uso da bomba de insulina Medtronic 640G com sensor de glicose,
com melhora parcial das hipoglicemias, porém mantendo hiperglicemia em diversos horarios.
Sendo assim, recomendado pelo médico assistente 0 uso da bomba de insulina 780G, que além de
suspender a infusdo de insulina antes da ocorréncia de hipoglicemia, também aumenta a infuséo de
insulina basal e aplica bolus de insulina de forma autdbnoma, melhorando o controle glicémico e
evitando hipoglicemias e hiperglicemias, assim como a auséncia de mdltiplas injecdes diarias (6
aplicacOes por dia comparada a troca de um cateter a cada 2 a 3 dias), substituindo 0 uso das
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canetas de insulina pela bomba de infusdo de insulina. Em face de alteracdo do modo de infusdo de
insulina para o sistema de infusdo continua através da bomba Medtronic®Minimed™ 780G —
Starter Kit (MMT 1896BP), cujo material descartdvel deve ser trocado periodicamente, a
prescricdo de uso continuo atualizada de medicamentos e insumos para administracdo de insulina e
monitorizacdo dos niveis glicémicos, passa a ser a seguinte:

e Bomba de infusdo de insulina (Medtronic® Minimed™ 780G) — Starter Kit (MMT
1896BP) e seus acessorios e insumos:
v’ Cateter Quick Set com 60cm tubo e 9mm de canula para bomba de
infusdo - MMT-397 — 15 unidades por més (troca a cada 2 dias);
v" Aplicador de conjunto de infusdo - Quickset MMT-305QS - 1 unidade
(aquisigdo unica - ndo descartavel);
v Reservatério de 3mL - MMT-332A — 15 unidades por més (troca a
cada 2 dias);
v" Pilhas alcalinas AA (Energizer®) — 3 unidades por més (troca a cada 10
dias);
v" Pilhas alcalinas AAA (Energizer®) para o carregador do transmissor —
1 unidades por més;
v" Guardian Sensor 3 - MMT 7020C1 -5 unidades de sensor + 10
adesivos por més (troca a cada 7 dias);
v Transmissor Guardian Link 3 - MMT 7910W1 — 1 unidade por ano;
v USB-Blue Carelink® - ACC 1003911F — 1 unidade (aquisi¢&o Unica -
nao descartavel).
o Fitas reagentes (Accu-Chek® Active) — 200 unidades por més;
e Insulina Asparte 100U/mL (Novorapid®) — 3 frascos por més.
e Alcool swab caixa com 100;
e Cavilon™ Pelicula Protetora Spray 28mL 3M™ — 1 unidade a cada 2 meses.

DO SISTEMA DE INFUSAO CONTINUA DE INSULINA

A bomba de infus&o de insulina é um aparelho, do tamanho de um celular, ligado
ao corpo por um cateter com uma agulha flexivel na ponta. A agulha é inserida na regido
subcutanea do abdémen, braco ou da coxa, e deve ser substituida a cada dois ou trés dias. Ela ndo
mede a glicemia ou diz quanto de insulina deve ser usada. A dosagem da glicemia permanece
sendo realizada através do glicosimetro e ndo pela bomba. O funcionamento dela é simples,
liberando uma quantidade de insulina basal, programada pelo médico, 24 horas por dia, tentando
imitar o funcionamento do pancreas de uma pessoa comum, no entanto a cada refei¢do é preciso
fazer o célculo da quantidade de carboidratos que serdo ingeridos (a conhecida contagem de
carboidratos) e programar o aparelho para lancar uma quantidade de insulina rapida ou ultrarrapida
no organismo. Junto aos seus acessorios constituem um sistema de infusdo continua de insulina
que substitui a administracdo com seringas?.

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Bombas de infusdo de insulina. Disponivel em:
<http://www.diabetes.org.br/ultimas/474-bombas-de-infusao-de-insulina>. Acesso em: 03 set. 2025.
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Atualmente, para a utilizacdo da bomba de insulina, sdo consideradas
indicacdes: a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo e controle
inadequado da glicemia, com grandes oscilacdes glicEmicas, ocorréncia do fenémeno do alvorecer
(dawn phenomenon), pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes e intensas, individuos
propensos a cetose, hipoglicemias assintomaticas, grandes variacdes da rotina diaria e pacientes
com dificuldade para manter esquemas de multiplas aplicacdes ao dia?.

Ressalta-se que, para a utilizagdo do sistema de infusdo continua de insulina
(bomba de insulina), as insulinas de escolha sdo as insulinas analogas de acdo rapida (lispro,
asparte e glulisina)® .

Diante do exposto, informa-se que o equipamento bomba de infuséo de insulina,
seus acessorios e seus insumos pleiteados estdo_indicados ao manejo terapéutico do quadro
clinico do Autor (folhas 508 e 509).

Informa-se que, embora estejam indicados, o equipamento bomba de infusdo de
insulina, seus acessorios e seus insumos ndo estdo padronizados em nenhuma lista oficial de
insumos para dispensagdo no SUS, no &mbito do municipio de Queimados e do Estado do Rio de
Janeiro.

Salienta-se que o equipamento pleiteado bomba de infusdo de insulina, seus
acessoOrios e seus insumos podem ser necessarios para o tratamento do Demandante, porém nédo
sdo_imprescindiveis. Isto decorre do fato, de ndo _se configurarem itens essenciais em seu
tratamento, pois 0 mesmo 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 ndo padronizado pelo SUS) e pleiteado pelo Suplicante.

> Entretanto, consta em documento médico (folhas 508 e 509) que “... todas as
possibilidades pelo SUS, ja foram utilizadas e esgotadas, sem promover o controle
adequado, o tratamento indicado e imprescindivel é o uso do Sistema de Infusdo
Continua de Insulina (SICI) associado a sensor de glicose (...) estd em uso da bomba
de insulina Medtronic 640G com sensor de glicose, com melhora parcial das
hipoglicemias, porém mantendo hiperglicemias em diversos horarios (...) uso da
bomba 780G, que além de suspender a infusdo de insulina antes da ocorréncia de
hipoglicemia, ...”.

> Ademais, o Autor ji faz uso de sistema de infusdo continua. Portanto, entende-se
gue a recomendacao de utilizacdo do sistema de bomba de infuséo de insulina, se
faz necessaria como opgao terapéutica neste momento.

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 multiplas doses de insulina em metanalises de ensaios clinicos
randomizados, mostrando reducdo pequena e clinicamente pouco relevante da HbAlc (em torno de
0,3%). Em relacdo & ocorréncia de hipoglicemias, as metanalises mostraram resultados variados:
alguns estudos mostram reducdo da frequéncia de hipoglicemias graves, enquanto outros néo

2 MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infusio subcutanea de insulina e suas indicagdes. 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: 03 set. 2025.

% Sociedade Brasileira De Diabetes. 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: 03 set. 2025.
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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®.

Assim, a CONITEC em sua 63? 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
maultiplas doses de insulina. Os membros do Plenario ponderaram que os estudos apresentados nao
fornecem evidéncias suficientes que comprovem beneficios clinicos da terapia e que a avaliagao
econdmica é limitada e sem um modelo bem definido®.

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde® foi encontrado o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1 (PCDT). Entretanto, o tratamento com
o sistema de infusdo continua de insulina pleiteado, ndo é preconizado no referido PCDT para
tratamento de pacientes com DM1.

DOS INSUMOS PARA MONITORIZACAO DA GLICEMIA CAPILAR

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
é necessario que os pacientes realizem avaliacGes periddicas dos seus niveis glicémicos. O
automonitoramento do controle glicémico é uma parte fundamental do tratamento e 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 devem ser orientados sobre
0s objetivos do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando os niveis de controle
metaboélico forem constantemente insatisfatérios®.

De acordo com o Ministério da Saude, o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1 preconiza a automonitorizacdo da glicemia —
convencional padronizada no SUS.

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

Diante o exposto, informa-se que os insumos tiras reagentes esto indicados e
sdo imprescindiveis ao controle glicémico e ao manejo terapéutico do quadro clinico apresentado
pelo Autor (folhas 508 e 509).

Quanto a sua disponibilizacdo, no &mbito do SUS, seguem as informagdes:

4 Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas de diabetes mellitus tipo 1. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC). Relatério de recomendagéo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/relatorio_pcdt_dm_2018.pdf/view>. Acesso em: 03 set. 2025.

5 BRASIL. 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: 03 set. 2025.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 03 set. 2025.

"BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atencdo a Sadde. Departamento de Atencéo Basica. Brasilia: Ministério da Satde, 2006.
64 p. — (Cadernos de Atencéo Bésica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad16.pdf>. Acesso em: 03 set. 2025.
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O insumo tiras reagentes estd padronizado para distribuicdo gratuita aos

pacientes, através do SUS, aos pacientes portadores de diabetes mellitus
dependentes de insulina, pelo Programa de Hipertenséo e Diabetes — HIPERDIA.

v’ Para acesso aos itens disponibilizados pelo SUS (glicosimetro capilar, tiras

reagentes e lancetas), 0 Autor deve comparecer a unidade basica de saude

mais proxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da

dispensacéo.
Ademais, informa-se que os itens pleiteados possuem registro ativo na Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

No que concerne a indicacdo do medicamento e produtos para saude pleiteados,

informa-se que Insulina Asparte 100U/mL (Novorapid®)?, Pelicula protetora (Cavilon™)° e

Alcool swab™ estdo indicados a0 manejo do quadro clinico e comorbidades apresentadas pelo
Autor, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamento e produtos para saude

e pleiteados insta mencionar que:

e Pelicula protetora (Cavilon™) e Alcool swab nfo integram nenhuma lista oficial

de produtos para salde (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensagdo no SUS, no &mbito do Municipio de Queimados e do Estado do Rio de
Janeiro.

O grupo das insulinas analogas de acdo rapida (grupo da insulina pleiteada
Asparte) é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAFY), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusédo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT*?) da diabetes mellitus tipo 1, segundo
Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n°® 17, de 12 de novembro de 2019 (tal
PCDT® encontra-se em atualizacdo pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de
tecnologias no SUS), e conforme o disposto na Portaria de Consolidacdo n°
2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidagéo n® 6/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF no &mbito do SUS.

8Bula do medicamento Insulina Asparte (Novorapid®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=NOVORAPID>. Acesso em: 04 set. 2025.
®InformagGes sobre pelicula Protetora (Cavilon™). Disponivel em: < https://www.3m.com.br/3M/pt_BR/p/d/v000495439/>. Acesso em:

04 set. 2025.

OInformagdes sobre Alcool swab (Unigmed®). Disponivel em: < https://unigmed.com.br/produto/alcool-swabs-unigmed/>. Acesso em:

04 set. 2025

“GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.rj.gov.br/saude/sites/default/files/arquivo_pagina_basica/Relacao-de-Medicamentos-do-CEAF-RJ-por-CID-atualizada-
em-19.05.2025.pdf>. Acesso em: 04 set. 2025.

2BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atencdo Especializada A Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-
diabete-melito-1.pdf>. Acesso em: 04 set. 2025.

BBRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sade. PCDT em elaboragéo.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 04

set. 2025.
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» Insulina Analoga de Ac¢do R4pida 100UI é disponibilizada
pelo CEAF perfazendo o grupo de financiamento 1A do
referido  componente:  medicamento com  aquisicdo
centralizada pelo Ministério da Salde e fornecido as
Secretarias de Salde dos Estados e Distrito Federal'*1°,

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor estd cadastrado no CEAF, para recebimento do medicamento
Insulina Analoga de Agdo Rapida 100Ul, tendo efetuado a Gltima retirada em 14 de agosto de
2025.

O medicamento e produtos para salde pleiteados possuem registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Contudo até o momento Pelicula protetora
(Cavilon™) e Alcool swab ndo foram submetidos & analise da Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias do Ministério da Salde (CONITEC-MS). O grupo das insulinas
analogas de acdo réapida (grupo da insulina pleiteada asparte) foi submetida a analise da Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Salide (CONITEC-MS?®) e incorporada
para 0 manejo de diabetes mellitus tipo 1.

No que concerne o valor do medicamento pleiteado, 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 maximo pela Cadmara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

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 os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, Insulina Asparte 100U/mL (Novorapid®) solucdo injetavel com 1 frasco ampola 10mL
possui preco maximo de venda ao governo correspondente a R$83,88, aliquota ICMS 0%?°.

“Ministério da Sadde. 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: 04 set. 2025.

S Ministério da Salde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 04 set. 2025.

BBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
04 set. 2025.

"BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 04 set. 2025.

BBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250205_114155690.pdf >. Acesso em: 04 set. 2025.
®BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Pregco Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29 >. Acesso em: 04
set. 2025.
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Acrescenta-se ainda que Medtronic®, Energizer®, Carelink®, Accu-Chek®,
Cavilon™ correspondem a marcas e, segundo a Lei Federal n® 14.133, de 01 de abril de 2021, a
qual institui normas de licitacdo e contratos da Administracdo Publica, a licitagdo destina-se a
garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais
vantajosa para a Administracdo. Sendo assim, 0s processos licitatdrios de compras séo feitos, em
regra, pela descricéo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

E o parecer.

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

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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