GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT - FEDERAL N° 1135/2017

Rio de Janeiro, 01 de dezembro de 2017.

Processo n°® 0214585-55.2017.4.02.5151
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacgdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao insumo agulha
para caneta de insulina BD Ultra-Fine™ 4 mm.

| - RELATORIO

1. De acordo com receituarios médicos e formulario médico da Defensoria Publica
da Unido, provenientes do Hospital Federal Cardoso Fontes (fls. 22 a 28), emitidos em 03 de
julho e 26 de maio de 2017 por a Autora apresenta
quadro clinico compativel com o diagnéstico de Diabetes mellitus tipo 2, em tratamento com
Insulina NPH refil para uso em caneta. Assim, necessita de agulhas para caneta de insulina
4mm (30 unidades/més).

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagédo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizagéo da Atencdo a Salde no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de Salde e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o
conjunto de acfes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagao n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Ac¢Bes e Servigos de Satde (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 dispbe sobre a
distribuicao 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 condigdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacédo e a
monitoracé@o da glicemia capilar.
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4. A Portaria de Consolidagcéo 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 aplicacdo de insulina;
) 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).

DA PATOLOGIA

1. O Diabetes mellitus (DM) ndo é uma Unica doenca, mas um grupo
heterogéneo de distirbios metabdlicos que apresentam em comum a hiperglicemia, a qual é o
resultado de defeitos na acdo da insulina, na secre¢cdo de insulina ou em ambas. A
classificac@o atual da doenca baseia-se na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os
termos DM insulinodependente e DM ndo insulinodependente devem ser eliminados dessa
categoria classificatdria. A classificacdo proposta pela Organizacdo 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. O Diabetes mellitus tipo 2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos e
caracteriza-se por defeitos na agéo e secrecdo da insulina. Em geral, ambos os defeitos estdo
presentes quando a hiperglicemia se manifesta, porém pode haver predominio de um deles. A
maioria dos pacientes com essa forma de DM apresenta sobrepeso ou obesidade, e
cetoacidose raramente se desenvolve de modo espontaneo, ocorrendo apenas quando se
associa a outras condi¢des, como infec¢cdes. O DM2 pode ocorrer em qualquer idade, mas é
geralmente diagnosticado apés os 40 anos. Os pacientes ndo dependem de insulina exégena
para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com insulina para obter controle
metabélico adequado”.

DO PLEITO

1. As agulhas para caneta de insulina sdo utilizadas acopladas a caneta
aplicadora, quando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para caneta permanente
ou caneta aphcadora descartavel. Para as canetas de insulina, as agulhas disponiveis sdo com

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organizacédo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes (2015-2016), S&o Paulo. AC Farmacéutica. Disponivel em:
<http://www.diabetes.org.br/sbdonline/images/docs/DIRETRIZES-SBD-2015-2016.pdf>. Acesso em: 14 nov. 2017.
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4 mm, 5 mm, 6 mm, 8 mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizacdo de agulha com
comprimento adequado e realizagdo da técnica correta de aplicagao, sao fatores fundamentals
para garantir a injecdo de insulina no subcutdneo sem perdas e com desconforto minimo?.

Il — CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o insumo agulha para caneta de insulina 4mm esté indicado
para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora, conforme documentos médicos (fls.
22 a 28). No entanto, ndo integra nenhuma relacéo oficial de insumos para dispensagéo no
SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

2. Destaca-se que em alternativa ao insumo pleiteado aqulha para caneta, a
seringa acoplada com agulha esta padronizada para distribuicdo gratuita através do SUS
para aplicacdo de insulina na apresentacéo frasco-ampola. Para ter acesso, sugere-se que oa
Autora compareca a Unidade Basica de Salude mais proxima de sua residéncia a fim de obter
esclarecimentos acerca da dispensacéo;

3. Cabe ainda ressaltar que a Portaria SCTIE/MS n° 11, de 14 de marco de
20173, tornou publica a decisdo de incorporar o uso da caneta aplicadora de insulina
somente para utilizagdo das insulinas NPH e Reqular. Acrescenta-se, que de acordo com o
Decreto n° 7646 de 21 de dezembro de 2011, h4 um prazo de 180 dias, a partir da data de
publicacdo, para efetivar a oferta no SUS”. Corrobora-se gue o referido insumo ainda ndo _esta
sendo disponibilizado em nenhuma relacdo oficial de insumos para dispensacédo no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Elucida-se que a agulha para caneta de insulina é classificada como insumo
e nao como medicamento. Portanto, ndo faz parte da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME)®. No entanto, possui registro na ANVISA®.

5. Quanto aos programas existentes nas trés esferas governamentals que
atendem as necessidades terapéuticas da Autora mediante a cadastramento prévio, elucida-se
gue os insumos e medicamentos necessarios aos portadores de Diabetes mellitus
dependentes de insulina estdo padronizados para distribuicdo gratuita através do SUS, pelo

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2014-2015. Disponivel
em: <http://www.diabetes.org.br/images/2015/area-restrita/diretrizes-sbd-2015.pdf>. Acesso em: 29 nov. 2017.

® Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Relatorio_CanetasInsulina_final.pdf>. Acesso em: 29 nov. 2017.

“ Decreto n° 7646 de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no
Sistema Unico de Salde e sobre o processo administrativo para incorporacio, exclusio e alteragéo de tecnologias em
saude pelo Sistema Unico de Salde - SUS, e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/decreto/d7646.htm>. Acesso em: 29 nov. 2017.

® MINISTERIO DA SAUDE - Relacéo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME , Brasilia — DF 2017
Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_rename_2017.pdf>
Acesso em: 29 nov. 2017.

® ANVISA. Produtos para satide. Agulha para caneta de insulina. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351385714201209/?nomeProduto=agulha%20para%?20caneta>. Acesso
em: 29 nov. 2017.
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Programa de Hipertensédo e Diabetes- HIPERDIA, do Ministério da Saude. Para ter acesso,
sugere-se que a Autora compareca a unidade basica de saude mais proxima de sua
residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensacéo.

6. Insta esclarecer que a Portaria GM/MS n° 2982, de 26 de novembro de 2009 foi

revogada pela Portaria GM/MS n° 4217, de 28 de dezembro de 2010, a qual, por sua vez, foi
revogada pela Portaria GM/MS n° 1555, de 30 de julho de 2013, e recentemente revogada
pelas Portarias de Consolidacédo n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, que dispdem,
também, sobre as normas de execucdo e de financiamento do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), estando essas
portarias atualmente em vigéncia.

7. Ressalta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de agulhas
para caneta de insulina. Assim, cabe esclarecer que BD corresponde a marca e, segundo a
Lei Federal n° 8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de licitacdo e contratos da
Administracdo Publica, a licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administragdo.
Sendo assim, 0s processos licitatérios de compras sdo feitos pela descricdo do insumo,
e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢ao Judiciéria do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LIDIANE DE FREITAS SARMENTO ANDRE LUIZ CARVALHO NETTO
Fisioterapeuta Médico
CREFITO-2/177.951-F CRM: 52.82240-0
Mat.: 5548-3

PRISCILA AZEVEDO
Enfermeira/SJ
COREN/RJ: 261.162
ID. 5072070-8

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