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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1510/2023
Rio de Janeiro, 14 de julho de 2023.

Processo n° 0103725-07.2017.8.19.0001,
ajuizado por]| |,
representado por| |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagGes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Insulina Glargina 100UI/mL (Lantus®), Insulina Asparte 100U/mL
(Novorapid®) ou Insulina Lispro, bem como ao insumo agulha BD 4mm para canetas
Lantus® Solostar e Novorapid® Flexpen.

| - RELATORIO

1. Acostado aos autos (Paginas 41 a 45), consta o PARECER
TECNICO/SES/SI/NAT N° 1142/2017, emitido em 08 de maio de 2017, no qual foram
esclarecidos 0s aspectos relativos as legislacdes vigentes a época; ao quadro clinico
apresentado pelo Autor (diabetes mellitus tipo 1); e a indicagdo e disponibilizacdo dos
medicamentos Insulina Glargina 100UI/mL (Lantus®), Insulina Asparte 100U/mL
(Novorapid®) ou Insulina Lispro e insumo agulha BD 4mm para canetas Lantus® Solostar e
Novorapid® Flexpen, no ambito do SUS.

2. Apbs a emissdo do parecer supramencionado, foram acostados novos
documentos médicos (Paginas 770 e 771), emitidos em 04 de maio de 2023, pela
endocrinologista| |, em impresso proprio,

o Autor, 15 anos, foi avaliado clinica e laboratorialmente, é portador de diabetes mellitus tipo
1 (DM1) naturalmente insulino dependente. Necessita de cuidados de tratamento continuo,
que inclui uso de insulina diariamente, medidas diarias de glicemia capilar (8x/dia),
dietoterapia, além de atividades fisicas sob orientagdo, consultas médicas e exames regulares.
Foram prescritos 0s seguintes insumos e medicamentos:

. Refil para Insulina Glargina 100UI/mL (Lantus®) - 60 unidades/dia - 7
refis/més;

. Refil para Insulina Asparte 100U/mL (Novorapid®) — 25 unidades/dia - 5
refis/més;

o Agulhas BD 4mm - 6/dia - 168/més = 2 caixas de agulhas;

. Fitas para glicemias para monitoramento Accucheck - 8/dia - 250 fitas/més =
5 caixas.

Il — ANALISE DA LEGISLACAO
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1. Em atualizacido ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N°
1142/2017, emitido em 08 de maio de 2017 (Péginas 41 a 45), tem-se:
2. 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.

3. A Portaria de Consolida¢do n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico,
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

4, A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

5. A Portaria n° 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

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

7. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n°® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Baésico, Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢fes supramencionadas.

9. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizacdo da Atencfo a Saude no &mbito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de Salde e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao Usuério o
conjunto de agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica
a Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS) e d& outras providéncias.

11. 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 capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede
do SUS, sendo eles:

Il — INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplicagéo de insulina;
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g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;
h) lancetas para punc¢ao 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 Hipertenséo e Diabetes (Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO/DO PLEITO

1. Conforme ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SI/INAT N°
1142/2017, emitido em 08 de maio de 2017 (Paginas 41 a 45).

111 - CONCLUSAO

1. Acostado aos autos (Paginas 41 a 45), consta o PARECER
TECNICO/SES/SJI/NAT N° 1142/2017, emitido em 08 de maio de 2017.

2. Reitera-se que os medicamentos pleiteados Insulina Glargina 100Ul/mL

(Lantus®), Insulina Asparte 100U/mL (Novorapid®) ou Insulina Lispro, assim como o
insumo agulha BD 4mm para canetas Lantus® Solostar e Novorapid® Flexpen estdo
indicados para tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor - diabetes mellitus tipo
I, conforme relato médico (Paginas 770 e 771).

3. No que tange a disponibilizagdo no ambito do SUS, seguem as informagoes
abaixo:

3.1) agulha BD 4mm para canetas Lantus® Solostar e Novorapid® Flexpen néo
integram nenhuma lista oficial de insumos para dispensac¢éo no SUS, no &mbito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

v Embora a agulha para caneta de aplicacdo de insulina ndo seja
padronizada no SUS, o CEAF-RJ dispensa, excepcionalmente, este item (kit
com 30 agulhas/més) para 0s usudrios de andlogo de insulina de acéo
rdpida regulamente cadastrados no programa, segundo informagdes
coletadas por via eletronica (e-mail) com a Superintendéncia de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos.

v Assim, informa-se que ndo seré dispensada, por via administrativa, a
agulha para caneta de insulina para a aplicacéo de Insulina Glargina.

3.2) Insulinas analogas de acdo prolongada (grupo da insulina pleiteada Glargina)
foram incorporados ao SUS no ambito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o tratamento do diabetes mellitus tipo I,
perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido componente: medicamento
com aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias
de Salde dos Estado®®.

1Comissdo Nacional de Incorporagéo 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: 14 jul. 2023.
2Ministério da Saude. 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: 14 jul. 2023.
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v" Contudo, o0 medicamento Insulina Glargina ainda néo integra*, uma
lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio e do
Estado do Rio de Janeiro.

3.3) Insulinas analogas de acdo rapida (grupo da insulina pleiteada Insulina
Asparte ou Lispro) foi incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes
mellitus tipo 1, conforme os critérios de acesso definidos no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® para o tratamento da referida doenca.

v" No momento, o Ministério da Salude disponibiliza a insulina analoga
de acdo rapida. A dispensacéo e feita pela Secretaria de Estado de Saude
do Rio de Janeiro (SES/RJ) por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

4, Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que o Autor ndo esta4 cadastrado no CEAF, para
recebimento de medicamentos.

5. Desse modo, para 0 acesso a insulina analoga de acdo rapida disponibilizada
pelo CEAF, estando o Autor dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o
disposto nas Portarias de Consolidacdo n® 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no ambito do
SUS, a representante legal do Autor devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a
Rio Farmes - Farméacia Estadual de Medicamentos Especiais Rua Julio do Carmo, 175 —
Cidade Nova (ao lado do metrd da Praga Onze), de 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas. Tel.: (21)
98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/ 99338-6529/ 97983-3535, munida da seguinte
documentacdo: Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e
Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias.

6. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (L ME),
0 qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como 0s exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

7. Cabe ressaltar que o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéutica (PCDT) para 0 manejo do diabetes mellitus tipo 1, o qual preconiza,
dentre outros critérios, 0 uso da associacao insulina de acéo répida + insulina NPH, por pelo
menos 03 meses, antes de introduzir a insulina de acéo prolongada®.

3Ministério da Saude. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 14 jul. 2023.

*SISTEMA 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: 14 jul. 2023.

SMinistério da Salde. Secretaria de Atencéo Especializada A Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Isnumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n°® 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito
Tipo 1. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf>. Acesso em: 14
jul. 2023.
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8. No momento, o SUS também disponibiliza, para tratamento do diabetes
mellitus tipo 1, no &mbito da Atencdo Bésica, a insulina NPH em alternativa a insulina de acéo
longa (grupo da insulina pleiteada Glargina).

9. Contudo cabe observar que no documento médico acostado aos autos
processuais (Péaginas 25 a 31) foi relatado que o Autor “.. J& apresentou episédios de
hipoglicemia, inclusive noturnas durante o tratamento com as insulinas Regular e NPH”.
Portanto, entende-se que a insulina NPH padronizada ndo configura uma opc¢éo terapéutica no
presente momento.

10. Os farmacos e insumo pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
11. Em atendimento a Decisdo Judicial (Pagina 799), quanto a alegacdo da parte

Autora (Pagina 794), de que “Os medicamentos indicados como disponiveis pela secretaria de
saude possuem apresentacdo diversa da necessaria a manutencdo da salde do autor. A
apresentacdo demandada na penhora é de REFIL DE CANETA, ao passo que, a
disponibilidade seria em frasco para a aplicacdo. Convém informar, que o SUS fornece
diversos medicamentos para o tratamento de diabetes, inclusive insulinas. Agora, as insulinas
também serdo fornecidas em canetas para os pacientes de diabetes tipo | até 15 anos e maiores
de 60 anos. Essas canetas tém como vantagens a praticidade no manuseio e transporte em
relacéo a seringa, além da opcéo de uso com agulhas mais curtas e finas®.

12. Portanto, caso o Autor faca uso da insulina em apresentacdo de frasco
ampola, ressalta-se que o SUS disponibiliza gratuitamente a seringa com agulha acoplada aos
pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina, pelo Programa de
Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA. Para ter acesso, a representante legal do Autor devera
comparecer a Unidade Bésica de Salde mais préxima de sua residéncia, com o receituario
atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacao.

13. No momento, ndo ha novas informag6e§ a serem abordadas por este Nucleo,
renovam-se as informacdes dispostas no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 1142/2017,
emitido em 08 de maio de 2017 (P4ginas 41 a 45).

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendério da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 9714
ID. 4459192-6 ID. 4391185-4

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

®panfleto caneta de Insulina. Disponivel em: < https://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/03/Panfleto-Caneta-de-
Insulina-Orienta%C3%A7%C3%B5es.pdf>. Acesso em: 14 jul. 2023.
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