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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4334/2025.

Rio de Janeiro, 23 de outubro de 2025.

Processo n° 0200630-50.2012.8.19.0001,
ajuizado por A.B.D.S..

Em atengéo ao Despacho Judicial (folha 555), seguem as consideracdes.

Trata-se de demanda judicial que se refere a substituicdo de bomba de insulina
atualmente utilizada pela Bomba de Infuséo de Insulina - Sistema Minimed™ 780G - Starter Kit.
- Ref. MMT-1896BP e seus acessorios (cateter “set” com 60 cm de tubo € 9 mm de cénula - Ref.
MMT-397A, Aplicador Sill-seter “QuickSet” - Ref. MMT 305QS, Reservatério de 3 mL — “MiniMed
Reservoir” - Ref. MMT332A, Pilhas Energizer® AA, Guardian® Sensor 4 + adesivos de fixagdo -
Ref. MMT7040C8, Transmissor Guardian 4 — Ref. 7840W8, Adaptador — Blue Carelink® USB —
Ref. ACC- 1003911F, bem como ao medicamento Insulina Lispro (Humalog®) ou Asparte
(Novorapid®) - folhas 502, 515 e 516.

Acostado as folhas 31 a 34 encontra-se PARECER TECNICO/SES/SJC/NAT N°
0987/2012, emitido em 30 de maio de 2012, no qual foram esclarecidos os aspectos relativos as
legislagdes vigentes & época, ao quadro clinico que acomete a Autora — Diabetes Mellitus tipo 1, a
indicacéo e ao fornecimento do equipamento bomba de infusdo continua de insulina (Accu-Chek®
Combo) e seus acessorios [Set de infusdo (Accu-Chek® Flexlink), Accu-Chek® Link Assist, set de
cartuchos de pléastico, pacote de servicos para Accu-Chek® Spirit]; aos insumo tira reagente
(Accu-Check® Performa); e ao medicamento Insulina Lispro (Humalog®).

Apos parecer supramencionado foram acostados novos documentos médicos (folhas
525/ 526 e 538), respectivamente emitidos em 17 e 18 de junho de 2025, nos quais consta que a
Autora, 42 anos de idade, é portadora de diabetes mellitus tipo 1 de longa data (desde 06 anos,
1989). Apresentava controle glicémico muito dificil, e ap6s o insucesso de varios esquemas de
tratamento, terapias com 0s mais variados tipos de insulina, que contavam com o empenho da
Requerente, seguidos de aplicacdo de insulina e atividade fisica diéria, quando iniciou fazer uso de
bomba de insulina aos 23 anos para melhora do controle do diabetes, com melhora significativa do
controle da glicemia. Entretanto, a bomba de insulina que esta em uso terd producdo interrrompida,
tendo a médica assistente solicitada a substituicdo pela Bomba de Infuséo de Insulina — Sistema
Minimed™ 780G - Starter Kit. - Ref. MMT-1896BP e seus acessérios elencados neste novo
documento médico, assim como o medicamento Insulina Lispro (Humalog®) ou Asparte
(Novorapid®).

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 abddmen, 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¢éo 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 ultrarrdpida no organismo. Junto aos seus
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acessdrios constituem um sistema de infusdo continua de insulina que substitui a administracdo com
seringas®.

Atualmente, para a utilizagdo da bomba de insulina, séo consideradas indicacdes:
a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo e controle inadequado
da glicemia, com grandes oscilacfes glicémicas, ocorréncia do fenémeno do alvorecer (dawn
phenomenon), pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes e intensas, individuos propensos a
cetose, hipoglicemias assintomaticas, grandes variagdes da rotina diaria e pacientes com dificuldade
para manter esquemas de maltiplas aplicacdes ao dia?.

Ressalta-se que, para a utilizacdo do sistema de infusdo continua de insulina (bomba

de insulina), as insulinas de escolha s&o as insulinas analogas de agdo répida (lispro, asparte e
RN
glulisina)® .

Diante do exposto, informa-se que o equipamento bomba de infuséo de insulina e
seus acessorios estdo indicados ao manejo de quadro clinico da Autora (folhas 525 e 526).

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

Salienta-se que o equipamento pleiteado bomba de infusdo de insulina e seus
acessdrios podem ser necessarios para o tratamento da Demandante, porém nado séo
imprescindiveis. Isto decorre do fato, de ndo se configurarem itens essenciais em seu tratamento,
pois 0 mesmo pode ser realizado através de mdaltiplas doses de insulinas aplicadas por via
subcuténea durante o dia (esquema padronizado pelo SUS) ou sistema de infusdo continua de
insulina (sistema ndo padronizado pelo SUS) e pleiteado pela Suplicante.

» Entretanto, consta em documento médico (folhas 525 e 526) que “Apresentava
controle glicémico muito dificil, e apds o insucesso de varios esquemas de tratamento,
terapias com os mais variados tipos de insulina, que contavam com o empenho da
paciente, seguidos de aplicacdo de insulina e atividade fisica diaria, guando iniciou
fazer uso de bomba de insulina aos 23 anos para melhora do controle intensivo do
diabetes, com melhora significativa do controle da glicemia. Entretanto a bomba de
insulina que esta em uso terd sua producéo interrompida”.

> Ademais, a Autora ja faz uso de sistema de infusdo continua. Portanto, entende-se
gue a recomendacdo de continuidade de utilizacdo do sistema de bomba de
infusdo de insulina, se faz necessaria como opcéao 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 infuséo de insulina (BISI) foi comparado ao esquema
basal-bolus com mudltiplas doses de insulina em metanélises de ensaios clinicos randomizados,
mostrando reducdo 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
reducéo. Considerando o desfecho qualidade de vida, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de

1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Bombas de infusdo de insulina. Disponivel em:
<http://www.diabetes.org.br/ultimas/474-hombas-de-infusao-de-insulina>. Acesso em: 22 out. 2025.

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: 22 out. 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: 22 out. 2025.
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Tecnologias no SUS (CONITEC) considerou que as evidéncias ainda sdo insuficientes para dar
suporte a inclusdo dessa tecnologia®.

Assim, a CONITEC em sua 63?2 reunido ordinéria, 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
multiplas 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 avaliagéo
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
0 sistema de infusdo continua de insulina pleiteado, ndo é preconizado no referido PCDT para
tratamento de pacientes com DM1.

Ademais, informa-se que o equipamento bomba de infusdo continua de insulina e
seus acessorios possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,
sob diversas marcas comerciais.

Cabe dizer que Medtronic® corresponde a marca e, segundo a Lei Federal n° 8666,
de 21 de junho de 1993, atualizada pela Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021 a qual institui normas
de licitagdo e contratos da Administragdo Pablica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do
principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracao.
Sendo assim, 0s processos licitatorios de compras sdo feitos, em regra, pela descricdo do insumo,
e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

Em atualizagio ao PARECER TECNICO/SES/SJC/NAT N° 0987/2012, emitido em
30 de maio de 2012 (pags: 31 a 34), informa-se que as insulinas analogas de acdo rapida (grupo da
insulina pleiteada) é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ),
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF’), 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 Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de
2017 e na Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as
normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no &mbito do SUS.

“Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas de diabetes mellitus tipo 1. Comissdo Nacional de Incorporagao 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: 22 out. 2025.

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Bomba de infuso 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: 22 out. 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: 22 out. 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: 23 out. 2025.

8BRASIL. Ministério da Sadde. 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: 23 out. 2025.

9BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. PCDT em elaborag#o.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 23
out. 2025.
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» Insulina Analoga de Ac¢do Réapida 100Ul é disponibilizada pelo CEAF perfazendo o
grupo de financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisi¢do
centralizada pelo Ministério da Saude e fornecido as Secretarias de Saude dos Estados e
Distrito Federalt01t,

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF.

Para acesso a insulina analoga de acéo réapida disponibilizada pelo SUS, a Autora devera comparecer
no CEAF comparecendo a RIOFARMES — Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais, Rua Jalio
do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze) - 22 & 62 das 08:00 as 17:00 horas,
portando Documentos médicos (com a adequacdo necessaria): 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 (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS
344/98).

Observar que o laudo médico seré substituido pelo Laudo de Solicitagdo, o qual deverd conter a
descricdo do quadro clinico do paciente, mencédo expressa do diagndstico, 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 laboratoriais e de imagem previstos nos critérios
de inclusdo do PCDT.

Ainsulina pleiteada possuei registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como referéncia
guando 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 Resolugédo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado
como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisicao
contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacédo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED na 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: 23 out. 2025.

“Ministério da Satide. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 23 out. 2025.

12BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 23 out. 2025.

BBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos >. Acesso
em: 23 out. 2025.

“BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM;jN
mMLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 23
out. 2025.
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e Insulina Asparte 100U/mL (Novorapid®) solucdo injetavel com 1 frasco ampola 10mL
possui preco maximo de venda ao governo correspondente a R$ 103,26;

e Insulina Lispro (Humalog®) solugdo injetavel com 1 frasco ampola 10mL possui preco
méaximo de venda ao governo correspondente a R$ 80,72;

E o parecer.
A 62 Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital 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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