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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1148/2022
Rio de Janeiro, 01 de junho de 2022.

Processo n° 0137165-18.2022.8.19.0001,
ajuizado por | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto
ao insumo: transmissor de bomba de insulina (Guardian® Link2) para bomba de insulina
Minimed 640g MMT 7730.

| - RELATORIO

1. Para elaboracéo deste Parecer Técnico foi considerado o documento médico
do Instituto Estadual de Diabetes e Endocrinologia - IEDE, acostado a folha 33, emitidos em
27 de abril de 2022, por | |. Foi prescrito o dispositivo que faz interface
com a bomba infusora transmitindo os niveis de glicose em tempo real, possibilitando a
suspensdo da infusdo de insulina em tendéncia de hipoglicemia. Foi entdo prescrito o insumo
transmissor de bomba de insulina (Guardian® Link2) — 01 unidade por ano.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizaco da Atencio a Satide no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) visando superar a fragmentacdo da atencao e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao Usuario
0 conjunto de acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relacdo Nacional de Acbes e Servicos de Salude (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS) e dé outras providéncias.

3. 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 educacdo para
diabéticos, receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua condicdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacédo e a
monitoracao da glicemia capilar.

4. 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
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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 Hipertensdo e Diabetes
(Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. A hipoglicemia é uma afeccdo em que as concentragdes de glicose
sanguineas sdo anormalmente baixas. Em geral, ha duas formas de hipoglicemia: a induzida
por medicamentos e a ndo relacionada com medicamentos. A maior parte dos casos verifica-
se nos diabéticos e relaciona-se com medicamentos. Os sintomas podem incluir transpirag&o,
nervosismo, tremores, desfalecimento, palpitacdes e, por vezes, fome. Se a hipoglicemia for
mais grave, reduz-se o fornecimento de glicose ao cérebro e aparecem vertigens, confuséo,
esgotamento, fraqueza, dores de cabeca, incapacidade de concentracdo, anomalias da visdo, e
até o rebaixamento do nivel de consciéncia, dentre outros®.

DO PLEITO

1. O transmissor de bomba de insulina (Guardian™ 2 Link) € utilizado com
a sua bomba de insulina para uma monitorizagdo continua da glicose (MCG). Dispositivo
gue se liga a um sensor de glicose. O transmissor recebe os dados medidos pelo sensor e
envia-os para os dispositivos de monitorizacgdo através de uma ligacdo sem fios?.

111 - CONCLUSAO

1. Incialmente cabe destacar que este NUcleo entede que a Autora ja faz uso do
insumo Bomba de Insfusdo Continua de Insulina (BICI) para o tratamendo de sua condi¢ao
clinica, ja que o insumo pleiteado transmissor de bomba de insulina (Guardian® Link2)
pode fazer parte da referida BICI.

2. Quanto ao uso do transmissor de bomba de insulina (Guardian® Link2)
afirma-se que é dispositivo opcional para o funcionamento da bomba de insulina, conforme
exposto no manual da Medtronic®.2

! Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Se¢do 13 (PerturbagGes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel
em: <http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 01 jun. 2022.

2 MEDTRONIC®. Disponivel em: <https://www.medtronicdiabetes.com/customer-support/sensors-and-transmitters-support >.
Acesso em: 01 jun. 2022.
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3. Logo, o pleito transmissor de bomba de insulina (Guardian® Link2),
apesar de poder ser utilizado na bomba de insulina que é utilizada atualmente, ndo é
imprescindivel para seu tratamento.

4, No que tange a disponibilizacdo do item prescrito, no ambito do SUS,
cumpre mencionar que o transmissor de bomba de insulina (Guardian® Link2) n&o se
encontra padronizado em nenhuma lista de equipamentos e insumos para dispensacdo no
SUS, no &mbito do municipio de Niterdi e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Acrescenta-se que o pleito, transmissor de bomba de insulina (Guardian®
Link2), visa monitorar a glicemia da Autora. Para esta finalidade encontra-se padronizado no
SUS os insumos tiras reagentes de glicose e glicosimetro. Portanto, sugere-se a médica
assistente a utilizacdo do insumo padronizado em substituicdo ao pleiteado.

6. No que se refere ao registro, informa-se que a bomba de infusdo de
insulina e os acessorios [no que se inclui transmissor de bomba de insulina (Guardian®
Link2], possuem registro na ANVISA.

7. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.
19 e 20, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de “...em como outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora ... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado
0 provimento de novos itens sem apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos
mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em
risco a satde.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHARBEL PEREIRA DAMIAO
Médico
CRM-RJ 52.83733-4
ID. 5035547-3

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Assistente de Coordenagao
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

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