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De acordo com documentos médicos (Pags. 16, 136, 159, 176, 228 e 288), do
Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira, 0 Autor de 21 anos é portador de diabetes
mellitus tipo 1, apresentando reacéo local & aplicacdo de insulina, com lipoatrofia e hipertrofia
em locais de aplicacdo, além de dificuldade no controle grande com labilidade glicémica,
sendo indicado o uso de analogos de insulina de curta - Insulina Asparte (Novorapid®) e longa
duracdo- insulina Detemir (Levemir®), pela sua menor imunogenicidade e melhora das reacdes
locais e controle metabdlico, além de lancetas para lancetador (Accu-Chek® SoftClix) - 30/més,
seringa (BD®) 50Ui - 30 unidades /més e Fitas para aparelho (Accu-Chek® Active) - 150/més.
Além do Sistema de monitoracdo continua (FreeStyle Libre®) com 02 sensores/més (Pag. 288).

O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogéneo de distirbios
metabdlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na acdo da
insulina, na secrecdo dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiéncia de secrec¢do da insulina e/ou
sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alteracdes nos metabolismos lipidico e
proteico sdao 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 Saide (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®.

O termo “tipo 1” indica o processo de destrui¢ao da célula beta que leva ao estagio
de deficiéncia absoluta de insulina, quando 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 glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcado, a causa € 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?.

! DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em:
https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf . Acesso em: 05 dez. 2024.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Saude. Departamento de Atencdo Basica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga crénica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013.
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 05 dez. 2024.
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O sistema de monitorizacéo continua da glicose 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 € 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 Gltimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose. Estes
dados permitem que individuo e os profissionais de salde tomem decisdes mais assertivas em
relacdo ao tratamento do diabetes®.

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

As lancetas para lancetador (Accu-Chek® SoftClix) sdo dispositivos estéreis,
apirogénicos, nao toxicos, de uso Unico e indicado para obter amostras de sangue capilar para testes
sanguineos. O tambor contém 6 lancetas, fazendo com que a troca de lanceta seja simples e
confortavel. Séo indicadas para uso doméstico (usudrios leigos) e hospitalar®.

Informa-se que os dispositivo e insumos: leitor e sensor (FreeStyle Libre®), as
fitas reagentes, lancetas para puncdo digital e seringas para aplicagdo de insulina, estéo
indicados para 0 manejo do quadro clinico que acomete o Autor (Pags 176 e 288).

Em relacdo a indicagdo do insumo tiras reagentes, cumpre informar que estao
indicados, sdo necessarios e imprescindiveis para o tratamento do quadro clinico do Autor.

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 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 metabélico
forem constantemente insatisfatérios. O monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua
recomendado para a tomada de decisdes no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em pacientes
que utilizam monitoramento continuo®.

De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DM tipo 1, informa-se que mais
recentemente, também foi lancado o método de monitorizacdo Free Style® Libre. Esse método foi
avaliado em somente um ensaio clinico, que mostrou que em pacientes com DM1 bem controlados
e habituados ao autocuidado pode reduzir episodios de hipoglicemia. As evidéncias sobre esses

3 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: 05 dez. 2024.

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo & Satide. Departamento de Atengdo Basica. Brasilia: Ministério da Sadde, 2006.
64 p. — (Cadernos de Atencédo Basica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad16.pdf>. Acesso em: 05 dez. 2024.

5 ACCU-CHEK®. Lancetas FastClix. Disponivel em: <https://www.accu-chek.com.br/lancetadores/fastclix>. Acesso em: 8 ago. 2024.
6 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: 05 dez. 2024.
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métodos até o momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a recomendacio
no referido protocolo”

Acrescenta-se que a Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporacdo do
Sistema flash de Monitorizagéo da Glicose por escaneamento intermitente para 0 monitoramento da
glicose em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 (DM1) e tipo 2 (DM2), que contempla o
dispositivo prescrito. A solicitacdo € subscrita pela Sociedade Brasileira de Endocrinologia e
Metabologia (SBEM), Associacdo Nacional de Atencdo ao Diabetes (ANAD), Federacdo Nacional
das AssociacOes e Entidades de Diabetes (FENAD), ADJ Diabetes Brasil e Instituto Diabetes
Brasil (IDB), no presente momento o pedido de incorporacdo se encontra em tramite na CONITEC,
em fase de analise, sem posicionamento sobre a incorporagao.

Cabe ressaltar que o Sistema de Monitorizacdo Continua de Glicose (SMCG)
representa um importante avanco. Entretanto, seu uso ndo exclui a afericdo da glicemia capilar
(teste_convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situacfes como: 1) durante
periodos de rapida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode néo 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
SMCG8®.

Diante do exposto, informa-se que o leitor e sensor (FreeStyle Libre, embora
estejam _indicados para 0 manejo do quadro clinico do Autor, ndo sdo_imprescindiveis. Isto
decorre do fato, de ndo se configurarem itens essenciais em seu tratamento, pois 0 mesmo pode
ser realizado através do monitoramento da glicemia da forma convencional (glicemia capilar),
padronizada pelo SUS.

Acrescenta-se que o sistema de monitoriza¢do continua de glicose ndo_esta
padronizado, no ambito do SUS, em nenhuma lista para dispensa¢do no municipio e no Estado do
Rio de Janeiro. Assim, ndo ha atribuicdo exclusiva do municipio de Queimados ou do Estado
do Rio de Janeiro ao seu fornecimento.

Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia (tiras reagentes de
medida de glicemia capilar - automonitorizacdo convencional) preconizado pela Sociedade
Brasileira de Diabetes, estd coberto pelo SUS para 0 manejo do quadro clinico do Autor, assim
como o equipamento glicosimetro capilar, além dos insumos, seringas com agulha acoplada para
aplicacdo de insulina e lancetas para puncdo digital, para distribuicdo gratuita, objetivando o
controle glicémico dos pacientes dependentes de insulina. Para acesso aos itens disponibilizados
pelo SUS, a representante do Autor devera comparecer a Unidade Bésica de Sadde mais proxima
de sua residéncia para obter informacBes quanto ao fornecimento.

v Entretanto, consta em documento médico que: ... apresentando reacdo local a
aplicacédo de insulina, com lipoatrofia e hipertrofia em locais de aplicagéo,
além de dificuldade no controle...” (Pag. 176).

", 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: 05 dez 2024.

8 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 05 dez. 2024.

9 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: 05 dez. 2024.
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v" Portanto o Sistema para monitoracdo continua da glicose, se configura
como alternativa terapéutica neste momento.

As insulinas pleiteadas Insulina Asparte (Novorapid®) e insulina Detemir
(Levemir®) estdo indicadas ao tratamento do quadro clinico do Requerente

Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, insta mencionar que:

e As insulinas analogas de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada detemir) foram
incorporadas _ao_SUS no éambito 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 Salde dos Estado**2,

= Contudo, a insulina analoga de acdo prolongada ainda nio integra®®,
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico
e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do municipio de
Queimados e do estado do Rio de Janeiro.

e O grupo das insulinas andlogas de ag&o réapida (Lispro, Asparte e Glulisina) 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 doenca, disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de
2019. O Ministério da Saude disponibiliza a insulina andloga de agdo rapida, por meio da
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por intermédio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor ndo est cadastrado no CEAF.

O Autor perfazendo os critérios do Protocolos Clinicos e Diretrizes Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do diabetes mellitus tipo 1, para ter acesso a insulina
Asparte, este devera proceder conforme descrito no ANEXO I.

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 acdo longa (grupo da
insulina pleiteada detemir).

Salienta-se ainda que as Insulina Asparte (Novorapid®) e insulina Detemir
(Levemir®), o Sistema de monitoragéo continua da glicose — leitor e sensor (FreeStyle® Libre), as
fitas reagentes (Accu-Check®) , Lancetas para lancetador (Accu-Chek® SoftClick), e seringas
para aplicacdo de insulina (BD®), possuem registros ativos na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — (ANVISA).

Portanto, cabe dizer que Accu-Chek®, BD® e FreeStyle® Libre correspondem a

marca e que 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 licitacdo destina-se a garantir a observancia do

OComissdo Nacional de Incorporacéo 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: 28 nov. 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: 05 dez. 2024.

2Ministério da Satide. Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 05 dez. 2024.

3SISTEMA 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: 05 dez. 2024.
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principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracao.
Sendo assim, os _processos licitatérios de compras sdo feitos, em regra, pela descricdo 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.

MARIA DE FATIMA DOS SANTOS MARIA FERNANDA DE
Enfermeira ASSUNCAO BARROZO

COREN/RJ 48034 Farmacéutica

Matr.: 297.449-1 CRF-RJ 9554

ID. 50825259

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica
CRF- RJ 6485
ID: 501.339-77

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

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Riofarmes Nova Iguagu
Endereco: Rua Governador Roberto Silveira, 206 — Centro/Nova Iguacu, (21) 98169-4917 /
98175-1921

Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos 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.

ATENCAO BASICA

O Autor devera dirigir-se a unidade basica de satde mais proxima de sua residéncia, com
receituario apropriado, a fim de receber as devidas informagdes.
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