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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0241/2023
Rio de Janeiro, 13 de fevereiro de 2023.

Processo n° 0004962-23.2021.8.19.0003,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Insulina Glargina (Lantus®) e Insulina Lispro (Humalog®); e ao insumo tira teste (Accu-
Check®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracgdo deste parecer técnico foi considerado o documento médico legivel,
acostado a folha 172.

2. De acordo com documento da Secretaria Municipal de Salde de Angra dos Reis
(fl. 172), emitido pela médica] ]0 Autor, de 30 anos de idade, encontra-se em
tratamento para diabetes mellitus tipo 1, estando em uso dos medicamentos Insulina Glargina
(Lantus®) e Insulina Lispro (Humalog®), pelo menos quatro vezes ao dia. E solicitada a
manutenc¢do dos medicamentos em uso.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da 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 Saude os medicamentos necessarios para 0
tratamento de sua condigdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e & monitoracdo da glicemia
capilar.

4, A Portaria de Consolidacdo 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
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capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS, sendo
eles:

Il — 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, 11 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 Hipertensao e Diabetes (Hiperdia).

5. 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 Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

6. 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.

7. A Portaria de Consolidacdo 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.

8 A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

10. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

11. No tocante ao Municipio de Angra dos Reis, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Angra dos Reis 2014, publicada no Boletim Oficial do
Municipio de Angra dos Reis, Ano IX - N° 534 - 12 de Dezembro de 2014, disponivel no Portal da
Prefeitura de Angra dos Reis: <https://www.angra.rj.gov.br/>.

12. A Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo 1°, 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.
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DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distarbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producéo de insulina ou na sua agdo, ou em
ambos 0s mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo. A hiperglicemia persistente esta
associada a complicacdes crénicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, reducdo da
qualidade de vida e elevagdo da taxa de mortalidade. A classificacdo do DM tem sido baseada em
sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM — genéticos, biol6gicos e ambientais —
ainda ndo sdo completamente conhecidos. A classificacdo proposta pela Organiza¢cdo Mundial da
Saude (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro
classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM
gestacional.

2. No diabetes mellitus tipo | ocorre a destrui¢do da célula beta levando a deficiéncia
absoluta de insulina. Desta forma, a administracdo de insulina é necesséria 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 4acido glutdmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcao, 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?.

DO PLEITO

1. As tiras reagentes (fitas reagentes) 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®.

2. A Insulina Glargina (Lantus®) é um antidiabético com duracdo de acéo
prolongada, que suporta a administragdo uma vez ao dia. Estd indicada para o tratamento de
diabetes mellitus tipo 2 em adultos e também para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 em
adultos e em criangas com 6 anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa
duracéo) para o controle da hiperglicemia®.

3. A Insulina Lispro (Humalog®) é um analogo da insulina humana derivada de
ADN recombinante, uma droga de acdo répida na reducgdo da glicose no sangue. A insulina Lispro
possui um inicio de acdo e um pico mais rapidos e uma duracdo mais curta da atividade

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes: 2019-2020, S&o Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 13 fev. 2023.

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes: 2019-2020, S&o Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 13 fev. 2023.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo & Satide. Departamento de Atengdo Basica. Brasilia: Ministério da Sadde, 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: 13fev. 2023.

4 Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190462201979/?nomeProduto=lantus>. Acesso em: 13 fev. 2023.
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hipoglicemiante que a insulina humana regular. Esse medicamento é indicado no tratamento de
pacientes com diabetes mellitus para controle da hiperglicemia®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cabe destacar que, embora embora a inicial (fl. 05 e 303) tenha sido
pleiteado tira teste de glicemia (Accu-Check®), tal insumo ndo _consta prescrito no documento
médico apensado aos autos processuais (fl. 172).

2. De acordo com Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo
1, O diabete melito (DM) é uma doenga endocrino-metabdlica de etiologia heterogénea,
caracterizada por hiperglicemia cronica resultante de defeitos na secre¢do ou na ac¢do da insulina.
Essa doenca pode evoluir com complicacGes agudas (hipoglicemia, cetoacidose e sindrome
hiperosmolar hiperglicémica ndo cetética) e crdnicas - microvasculares (retinopatia, nefropatia,
neuropatia) e macrovasculares (doenca arterial coronariana, doenca arterial periférica e doenca
cerebrovascular). O automonitoramento da glicemia € necessario para 0s esquemas de
administracdo de medicamento®.

3

3. Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, é importante para todas as
classificacbes do diabetes, que os pacientes realizem avaliagdes periddicas dos seus niveis
glicémicos, visando atingir o bom controle da glicemia. O automonitoramento glicémico é parte
fundamental do tratamento, e a medida da glicose no sanque capilar (teste padronizado pelo
SUS) é o teste de referéncia. 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’.

4. Diante do exposto, informa-se que o insumo pleiteado — tira teste estd indicado ao
monitoramento glicémico do Autor.

5. Quanto aos medicamentos pleiteados, informa-se que Insulina Glargina (Lantus®)
e Insulina Lispro (Humalog®) estédo indicados para o manejo do quadro clinico que acomete o
Autor - diabetes mellitus tipo 1 (fl. 172).

6. No que tange & disponibilidade, dos itens pleiteados, através SUS, cabe elucidar
que:

e Tiras reagentes estdo padronizados para distribuicdo gratuita através do SUS, aos
pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina, pelo Programa de
Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA. Para ter acesso, o Autor dever4 comparecer a
Unidade Baésica de Saude mais proxima de sua residéncia, com o receitudrio atualizado, a
fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacao.

= Cabe ressaltar que é imprescindivel a apresentacdo da prescricdo médica atualizada
na dispensacao do referido insumo.

5 Bula do medicamento Insulina Lispro (Humalog®) por Eli Lilly S.A.S. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000195839535/?nomeProduto=humalog>. Acesso em: 13 fev. 2023.

® BRASIL. Ministério da Salde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em:
<https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2021/portaria-conjunta-

17_2019 pcdt_diabete-melito-1.pdf>. Acesso em: 26 jan. 2023.

7 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: 26 jan. 2023.
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e O analogo de Insulina de acdo longa [grupo da insulina pleiteada Glargina] foi
incorporado ao SUS para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 18. Entretanto, conforme
consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM
do SUS - SIGTAP, na competéncia de 02/2023, a Insulina de acéo longa ainda nédo
integra nenhuma relagéo oficial de dispensacdo de medicamentos no &mbito do Municipio
de Angra dos Reis e do Estado do Rio de Janeiro;

e O grupo das insulinas analogas de acdo rapida (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 Salde disponibiliza a insulina analoga de acéo
rapida, pela Secretaria de Estado de Salude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

7. Ressalta-se que em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo a Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que o Autor ndo estad cadastrado no CEAF para o
recebimento do medicamento insulina analoga de agao rapida.

8. Recomenda-se que a médica assistente avalie se 0 Autor se enquadra nos critérios
de acesso estabelecidos pelo protocolo clinico, e, estando o Requerente dentro dos critérios
estabelecidos no protocolo clinico, e seja refratéria ou intolerante ao uso de Insulina Regular por,
pelo menos, 03 meses, para ter acesso a insulina padronizada insulina analoga de acdo rapida, o
Autor deverd solicitar cadastro no CEAF comparecendo a Fusar - Praca General Osorio, 37,
Centro, Angra dos Reis. Tel.: (24) 3368-7300. Documentos pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional
de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagao,
Avaliacéo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Meédica em 2 vias, com a prescricdo 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 sera substituido pelo Laudo de
Solicitacdo que devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Salde, 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.

9. Atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do diabetes mellitus, no &mbito
da Atencdo Bésica, a insulina NPH em alternativa a Insulina Glargina (Lantus®). Como no
documento médico acostado aos autos processuais (fl. 72) ndo ha relato acerca do uso prévio e/ou
contraindicagdo & insulina padronizada, sugere-se avaliagdo médica quanto a utilizacdo pelo
Requerente da insulina NPH em seu tratamento. Para ter acesso, o Suplicante deverd comparecer a
unidade basica de satde mais proxima de sua residéncia, munido de receituario atualizado, a fim de
obter esclarecimentos acerca da disponibilizacdo deste medicamento.

10. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo junto & Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

8 BRASIL. Ministério da Satide/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 19 de 27 de margo de
2019Publicado em: 29/03/2019 | Edic8o: 61 | Segdo: 1 | Pagina: 99. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/materia/-
[asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 13 fev. 2023.
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11. Ressalta-se que h& disponivel no mercado brasileiro outros tipos de tiras testes.
Assim, cabe dizer que Accu-Check® corresponde a marcas e, segundo a Lei Federal n° 8666, de 21
de junho de 1993 atualizada pela Lei Federal n® 14.133, de 1° de abril de 2021, que institui normas
de licitagdo e contratos da Administragdo Publica, a licitagdo destina-se a garantir a observancia do
principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracao.
Sendo assim, em regra, 0s processos licitatorios de compras sdo feitos pela descri¢do do insumo, e
ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

12. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(fls. 17 a 19, item “VI — DOS PEDIDOS”, subitem “E”) referente ao provimento de “...bem como
eventuais novos medicamentos, exames, procedimentos ou quaisquer outros tratamentos que lhe
venham a ser prescritos por seu médico assistente para tratamento da enfermidade denominada
DIABETES MELLITUS”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA DE QUEIROZ SANTA MARTA ALINE ROCHAS. SILVA
Enfermeira Farmacéutica
COREN-RJ 150.318 CRF-RJ 14.429
ID: 4439723-2 ID. 4357788-1

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4
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