ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE

DIRETORIA DE ATENCAO PRIMARIA A SAUDE

GERENCIA DE ATENCAO, PROMOGCAO E PREVENCAO A SAUDE

Informagao n° 805/2024 Florianopolis, 31 de outubro de 2024.

Assunto: Resposta Oficio GPS/DL/0365/2024 -
Projeto de Lei n°® 0387/2024, que "Institui o programa
de monitoramento digital continuo de glicemia no
Estado de Santa Catarina, com o fornecimento de
aparelho digital de medigdo e sensor de controle
glicémico, para os pacientes com idade entre 4
(quatro) e 17 (dezessete) anos com Diabetes
Mellitus (tipo 1 e 2), aprimorando o monitoramento e
evitando a hipoglicemia das criancas e adolescentes
em todo o Estado".

Em resposta ao PSES SCC 00013891/2024, o sistema flash de monitoramento
continuo de glicose € indicado para medir os niveis de glicose do liquido intersticial em
pessoas (com 4 anos de idade ou mais) com diabetes, incluindo gestantes. O kit inicial &
composto do leitor e um sensor com duragdo de até 14 dias. Para fazer a leitura da
glicose, deve-se escanear o sensor com o leitor. Cada leitura do sensor fornece dados
atualizados da glicose, o historico glicémico das ultimas 8 horas e uma seta de tendéncia

mostrando se a glicose esta subindo, baixando ou mudando lentamente.

A RENAME contempla os medicamentos e insumos disponibilizados no SUS por
meio dos Componentes Basico, Estratégico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
além de determinados medicamentos de uso hospitalar. Conforme o Decreto n°® 7.646, de
21 de dezembro de 2011, a atualizacdo da RENAME compete a Comissao Nacional de
Incorporagao de Tecnologias no SUS — CONITEC, a qual tem por objetivo assessorar o
Ministério da Saude nas atribuigdes relativas a incorporagao, exclusdo ou alteragcao de
tecnologias em saude pelo SUS, bem como na constituicdo ou alteracao de Protocolos

Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT.

O sistema flash de monitoramento continuo de glicose ndo pertence ao elenco de
medicamentos e insumos da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)
no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).
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Segundo a Portaria n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, o SUS disponibiliza os

seguintes insumos para o monitoramento da glicemia:

° Glicosimetro

° Tiras para glicemia capilar

Alternativamente, pessoas com diabetes tém direito a receber gratuitamente os insumos
destinados ao monitoramento da glicemia capilar, desde que inscritos em programas de
educacado para diabéticos e, se houver interesse de incorporacdo desta tecnologia no
SUS, esta deve acontecer através da CONITEC, Comissao Nacional de Incorporacao de

Tecnologias no SUS para todas as pessoas com diabetes em todo o pais.

Estima-se que em Santa Catarina a prevaléncia de diabetes tipo 1 em criangas de 0-14
anos seja de 1.761 criangas (Numero estimado de incidéncia (IDF 2019)). Em casos de
criangas e adolescentes com diabetes tipo 1 o controle da glicose precisa ser efetivo para

evitar complicagdes que podem levar a hipoglicemia e cetoacidose diabética.

A hipoglicemia é a principal barreira em pacientes com DM e é fator limitante para
alcancar a euglicemia. E uma complicagéo grave, comum, que duplica o risco de eventos
macro e microvasculares. Ocorre em cerca de 30% das criangcas a cada ano, e a maioria
tera tido esse episddio até os 18 anos. Se ndo tratada, a hipoglicemia grave pode causar
convulsdes ou mesmo coma ou morte, necessitando de tratamento médico de urgéncia. E
importante evitar uma hipoglicemia prolongada, prevenindo os episédios ou tratando-os
precocemente, sobretudo nas idades mais jovens, para evitar possiveis sequelas
neuroldgicas. A pacientes que apresentam maior risco de hipoglicemia grave ou
hipoglicemia despercebida (anawareness) ou hipoglicemia nos periodos pds-prandiais
tardios e noturnos. As complicagbes decorrentes do descontrole glicEmico (disglicemia)
sdo representadas pelas doengas macrovasculares e microvasculares e, quando
presentes, contribuem para o aumento da mortalidade, reducdo da qualidade de vida e

aumento dos custos no tratamento da doenca.

A Cetoacidose diabética (CAD) € uma condigédo clinica de desenvolvimento

metabdlico. Em casos moderados e graves deve ser tratada em Unidade de Terapia
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Intensiva (UTI) e, fundamentalmente, por profissionais habilitados para esse tipo de

complicacéo.

A Secretaria do Estado de Saude através do Hospital Infantil Jodo de Gusméao
contempla o projeto piloto intitulado PROGRAMA DE MONITORIZACAO CONTINUA DE
GLICOSE DO HOSPITAL INFANTIL JOANA DE GUSMAO (HIJG) coordenado pelo Dr.
Paulo César Alves da Silva e equipe de endocrinologia pediatrica. Esse projeto visa
fornecer o dispositivo de sistema flash de monitoramento continuo de glicose para
criangas com diabetes tipo 1. Ele traz um protocolo de inclusdo no programa de
monitorizagdo continua de glicose (CGM), para pacientes com Diabetes Tipo 1 de 0 - 14

anos.

Esse projeto envolve além do fornecimento do dispositivo, um acompanhamento
multiprofissional para o controle glicémico, imprescindivel para atrelar ao fornecimento do
produto. A crianga ou adolescente precisa compreender o resultado do indice glicémico
associado a seu estilo de vida e a partir desse entendimento fazer suas melhores

escolhas de habitos de vida e tratamento.

Sem mais, seguem as consideragdes referente ao dispositivo para aprovagao ou

nao do Projeto de Lei.
Atenciosamente,

Priscila Juceli Romanoski

Area técnica de Promocdo & Saude e Atengdo as Condicdes
Crénicas do Adulto e Pessoa Idosa

(assinado digitalmente)

Maria Catarina da Rosa
Gerente de Atengao, Promocgao e Prevencdo a Saude - GAPPS
(assinado digitalmente)

Angela Maria Blatt Ortiga
Diretora de Atencao Primaria a Saude - DAPS
(assinado digitalmente)
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ESTADO DE SANTA CATARINA
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GABINETE
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PARECER Ne 2166/2024/SES/COJUR/CONS
Processo: SCC 13891/2024
Interessado: Diretoria de Assuntos Legislativos — SCC/DIAL

Ementa: Parecer Juridico. Requerimento de Diligéncia oriundo
da Assembleia Legislativa do Estado de Santa Catarina —
ALESC, acerca do Projeto de Lei n® 0387/2024, que ‘Institui o
programa de monitoramento digital continuo de glicemia no
Estado de Santa Catarina, com o fornecimento de aparelho
digital de medigcdo e sensor de controle glicémico, para os
pacientes com idade entre 4 (quatro)e 17 (dezessete) anos
com Diabetes Mellitus(tipo 1 e 2), aprimorando o
monitoramento e evitando a hipoglicemia das criangas e
adolescentes em todo o Estado”. Art. 19, § 1°, Il do Decreto
Estadual n° 2.382/2014. Opina-se pelo encaminhamento das
informacdes técnicas. A SCC/DIAL.

I. RELATORIO

Trata-se do Oficio n° 1405/SCC-DIAL-GEMAT (fl. 14), expedido pela Diretoria de
Assuntos Legislativos da Secretaria de Estado da Casal Civil — SCC/DIAL, através do qual
solicita exame e a emissao de parecer a respeito do Projeto de Lei n°® 0387/2024, que
“Institui o programa de monitoramento digital continuo de glicemia no Estado de Santa
Catarina, com o fornecimento de aparelho digital de medigcao e sensor de controle glicémico,
para o0s pacientes com idade entre 4 (quatro)e 17 (dezessete) anos com Diabetes
Mellitus(tipo 1 e 2), aprimorando o monitoramento e evitando a hipoglicemia das criangas e
adolescentes em todo o Estado.”

Em face das diligéncias suscitadas, tendo em vista a pertinéncia tematica, os
autos tramitaram pela Diretoria de Atencédo Primaria & Saude vinculada a Superintendéncia
de Atencéo a Saude, que acostou ao feito Informagao n° 805/2024.

E o relatdrio necessario.

Il. FUNDAMENTAGAO

Prima facie, € oportuno ressaltar que a Consultoria Juridica da Secretaria de
Estado da Saude, assim como a de todas as demais Secretarias do estado de Santa
Catarina, é orgéo setorial integrante da estrutura do Sistema de Servigos Juridicos da
Administracdo, tecnicamente vinculada a Procuradoria-Geral do Estado — PGE/SC nos
termos do art. 35-A da Lei Complementar n° 317/2005".

1

Art. 35-A. As consultorias juridicas das Secretarias de Estado e dos 6rgaos equivalentes e as procuradorias juridicas das
autarquias e fundagdes publicas do Poder Executivo sao unidades vinculadas tecnicamente a Procuradoria-Geral do
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Nessa perspectiva, segundo as Orientagbes em Praticas Consultivas n°
1/2022% e n° 2/20223, ambas editadas pela PGE/SC, incumbira a esta COJUR prestar
consultoria e assessoramento sob prisma estritamente juridico, por meio de manifestagdes
embasadas exclusivamente na instrugao processual em apenso, a qual presume-se idénea,
e cujo teor é de responsabilidade exclusiva dos seus respectivos subscritores.

Ndo I|he compete, portanto, analisar ou revisar aspectos de natureza
eminentemente técnica, tampouco adentrar nos aspectos de conveniéncia e oportunidade
dos atos praticados.

Isto posto, passa-se a analise do caso concreto.

Inicialmente, sublinha-se o art. 19 do Decreto Estadual n° 2.382/2014, o qual
dispde sobre o procedimento a ser adotado quando suscitada diligéncia pela Assembleia

Legislativa do Estado de Santa Catarina — ALESC, relativa aos Projetos de Lei:

Art. 19. As diligéncias oriundas da ALESC em relacao a projetos de lei
deverdo, no ambito do Poder Executivo, ser encaminhadas as Secretarias
de Estado, aos 6rgdos ou as entidades especificados nos pareceres
emitidos pelas comissdes parlamentares e, a critério da DIAL, a outras
Secretarias, 6rgéos ou entidades considerados necessarios, para resposta
no prazo maximo de 10 (dez) dias. (Alterado pelo Decreto n°® 1.317, de 29
de setembro de 2017).

§ 1° A resposta as diligéncias devera:

| — atender aos quesitos formulados ou as solicitagdes de manifestagdo
contidas na diligéncia e ser elaborada em linguagem clara e objetiva,
fornecendo aos parlamentares entendimento preciso, a fim de esclarecer
eventuais duvidas suscitadas;

Il — tramitar instruida com parecer analitico, fundamentado e conclusivo,
elaborado pela consultoria juridica ou pela unidade de assessoramento
juridico, e referendado pelo titular da Secretaria de Estado ou pelo dirigente
da fundacgao, autarquia, empresa publica ou sociedade de economia mista
consultada; e (Alterado pelo Decreto n°® 1.317, de 29 de setembro de 2017).
Il — ser apresentada em meio digital, observado o disposto no Capitulo IV-A
deste Decreto. (Alterado pelo Decreto n°® 1.317, de 29 de setembro de
2017).

§ 2° As respostas as diligéncias apresentadas inadequadamente, de forma
a impossibilitar o seu processamento pela GEMAT, serdo imediatamente
devolvidas a origem, para cumprimento dos requisitos de que trata este
artigo.

Estado. Paragrafo Unico. As Secretarias de Estado e os 6rgéaos equivalentes terdao em sua estrutura 1 (uma) consultoria
juridica setorial, e as autarquias e fundagdes publicas do Poder Executivo terdo em sua estrutura 1 (uma) procuradoria
juridica. (NR) (Redacéao incluida pela LC 780, de 2021).

2 OPC n° 1/2022, de 27.12.2022 (publicada no DOE n° 21.927, de 28.12.2022): Aos 6rgaos componentes do Sistema de
Servigos Juridicos da Administragdo Direta e Indireta incumbe prestar consultoria e assessoramento sob prisma
estritamente juridico. Nao lhes compete, portanto, analisar ou revisar aspectos de natureza eminentemente técnico-
administrativa, tampouco adentrar na conveniéncia e na oportunidade dos atos praticados.

3 OPC n° 2/2022, de 27.12.2022 (publicada no DOE n°® 21.927, de 28.12.2022):0 parecer juridico é exarado levando em
conta exclusivamente os documentos, declaragbes e informagdes constantes nos autos administrativos submetidos a
analise. Ademais, parte da premissa de que os documentos, declaragdes e informagdes juntados séo idéneos, cujo teor &
de responsabilidade daqueles que os produziram.
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§ 3° Os 6rgaos setoriais, setoriais regionais e seccionais serao responsaveis
pelo conteudo e pela autenticidade dos documentos por eles expedidos
para que a SCC, por intermédio da GEMAT, possa fornecer a ALESC
material pertinente e satisfatério a atender as diligéncias.

§ 4° As Secretarias de Estado, os 6rgaos e as entidades de que trata o
caput deste artigo ndo poderdo se eximir do cumprimento do prazo de
resposta em decorréncia de eventual auséncia de manifestagdo de 6rgaos,
entidades ou setores a eles vinculados ou subordinados, caso em que
deverao insta-los a cumprirem as determinagbes contidas neste artigo.
(Acrescentado pelo Decreto n® 1.317, de 29 de setembro de 2017).

No que diz respeito a esta setorial, o supratranscrito § 1°, Il, prevé que a
demanda devera “tramitar instruida com parecer analitico, fundamentado e conclusivo,
elaborado pela consultoria juridica”, sendo certo, portanto, que compete a COJUR se
manifestar no presente caso.

A vista disso, sobreleva destacar que o presente Projeto de Lei visa instituir “o
programa de monitoramento digital continuo de glicemia no Estado de Santa Catarina,
tendo por objetivo o fornecimento de aparelho digital para medicao e sensor de controle
glicémico, aos pacientes diabéticos com idade entre 4 (quatro) e 17 (dezessete) anos, a fim
de aprimorar o monitoramento de criangas e adolescentes em todo o Estado, evitando a
hipoglicemia.”

Em face das providéncias requeridas, os autos tramitaram pela Diretoria de
Atencao Primaria a Saude vinculada a Superintendéncia de Atengdo a Saude, que se

pronunciou acerca do tema nos termos da Informacao n° 805/2024 (fls. 15/18), in verbis:

[...]

A RENAME contempla os medicamentos e insumos disponibilizados
no SUS por meio dos Componentes Basico, Estratégico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, além de determinados medicamentos de uso
hospitalar. Conforme o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, a
atualizagao da RENAME compete a Comissao Nacional de Incorporagao de
Tecnologias no SUS — CONITEC, a qual tem por objetivo assessorar o
Ministério da Saude nas atribuicbes relativas a incorporacdo, exclusdo ou
alteracéo de tecnologias em saude pelo SUS, bem como na constituigdo ou
alteracao de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT.

O sistema flash de monitoramento continuo de glicose ndo pertence
ao elenco de medicamentos e insumos da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS).

Segundo a Portaria n°® 2.583, de 10 de outubro de 2007, o SUS
disponibiliza os seguintes insumos para 0 monitoramento da glicemia:

eGlicosimetro

eTiras para glicemia capilar

Alternativamente, pessoas com diabetes tém direito a receber
gratuitamente os insumos destinados ao monitoramento da glicemia capilar,
desde que inscritos em programas de educacdo para diabéticos e, se
houver interesse de incorporagdo desta tecnologia no SUS, esta deve

Rua Esteves Junior, 160, 8° Andar, Centro, Florianépolis/SC, CEP 88.115-350
Telefone: (48) 3664-8849; e-mail: cojur@saude.sc.gov.br

N

— Pag. 03 de 05 - Documento assinado digitalmente. Para conferéncia, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SCC 00013891/2024 e o c4digo 32KLMB17.


mailto:cojur@saude.sc.gov.br

ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GABINETE

CONSULTORIA JURIDICA

acontecer através da CONITEC, Comissdo Nacional de Incorporagao de
Tecnologias no SUS para todas as pessoas com diabetes em todo o pais.

Estima-se que em Santa Catarina a prevaléncia de diabetes tipo 1 em
criangas de 0-14 anos seja de 1.761 criangas (Numero estimado de
incidéncia (IDF2019)). Em casos de criangas e adolescentes com diabetes
tipo 1 o controle da glicose precisa ser efetivo para evitar complicagbes que
podem levar a hipoglicemia e cetoacidose diabética.

[...]

A Secretaria do Estado de Saude através do Hospital Infantil Jodo de
Gusméo contempla o projeto piloto intitulado PROGRAMA DE
MONITORIZACAO CONTINUA DE GLICOSE DO HOSPITAL INFANTIL
JOANA DE GUSMAO (HIJG) coordenado pelo Dr. Paulo César Alves da
Silva e equipe de endocrinologia pediatrica. Esse projeto visa fornecer o
dispositivo de sistema flash de monitoramento continuo de glicose para
criangas com diabetes tipo 1. Ele traz um protocolo de inclusdo no programa
de monitorizagédo continua de glicose (CGM), para pacientes com Diabetes
Tipo 1 de 0-14 anos.

Esse projeto envolve além do fornecimento do dispositivo, um
acompanhamento multiprofissional para o controle glicémico, imprescindivel
para atrelar ao fornecimento do produto. A crianga ou adolescente precisa
compreender o resultado do indice glicémico associado a seu estilo de vida
e a partir desse entendimento fazer suas melhores escolhas de habitos de
vida e tratamento.

Sem mais, seguem as consideracdes referente ao dispositivo para
aprovacgao ou ndo do Projeto de Lei.

Desse modo, segue documento exarado pelo setor técnico competente da
Secretaria de Estado da Saude — SES, referente a proposigcéo ora analisada.

Por fim, considerando-se tratar de ano eleitoral, importante consignar que a
matéria tratada ndo se insere no rol de restricbes impostas pela Lei n°® 9504/97, a qual

estabelece normas para as eleigdes.

lll. CONCLUSAO

Limitado ao exposto, opina-se* pelo encaminhamento dos autos a Diretoria de
Assuntos Legislativos da Secretaria de Estado da Casa Civil — SCC/DIAL, com a
manifestagao do setor técnico competente desta Secretaria de Estado da Saude — SES.

E o parecer, s.m.,j.

Floriandpolis, (data da assinatura digital).

WEBER LUIZ DE OLIVEIRA
Procurador do Estado

4 A funcdo do Advogado Publico (ou assessor juridico) quando atua em 6rgéo juridico de consultoria da Administragéo é de,
quando consultado, emitir uma peca (parecer) técnico-juridica proporcional a realidade dos fatos, respaldada por embasamento
legal, ndo podendo ser algado a condigdo de administrador publico, quando emana um pensamento juridico razoavel,
construido em fatos reais e com o devido e necessario embasamento legal. (TRF1, AG 0003263-55.2012.4.01.0000 / AM —
08/03/2013 — DESEMBARGADORA FEDERAL MONICA SIFUENTES).
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ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GABINETE

CONSULTORIA JURIDICA

DESPACHO

Acolho o Oficio da area técnica (fls. 15/18) acerca do Projeto de Lei n°
0387/2024, assim como o Parecer Juridico emitido pela COJUR, determinando a devolugao
dos autos a Diretoria de Assuntos Legislativos da Secretaria de Estado da Casa Civil —
SCC/DIAL, para o cumprimento das diligéncias suscitadas pela Assembleia Legislativa do
Estado de Santa Catarina — ALESC.

Floriandpolis, (data da assinatura digital).

DIOGO DEMARCHI SILVA
Secretario de Estado da Saude
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»

sgpe Assinaturas do documento

Cddigo para verificacdo: 32KLMB17

Este documento foi assinado digitalmente pelos seguintes signatarios nas datas indicadas:

WEBER LUIZ DE OLIVEIRA (CPF: 267.XXX.578-XX) em 07/11/2024 as 12:32:55
Emitido por: "SGP-e", emitido em 13/07/2018 - 15:16:38 e valido até 13/07/2118 - 15:16:38.
(Assinatura do sistema)

DIOGO DEMARCHI SILVA (CPF: 010.XXX.009-XX) em 07/11/2024 as 17:00:31
Emitido por: "SGP-e", emitido em 02/08/2023 - 13:06:44 e vélido até 02/08/2123 - 13:06:44.
(Assinatura do sistema)

Para verificar a autenticidade desta coOpia, acesse o link https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo/conferencia-
documento/UONDXzEwWMDY4XzAwWMDEzODkxXzEzOTAyXzIwMjRfMzJLTE1CMTc= ou o site

https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SCC 00013891/2024 € 0 ¢Odigo 32KLMB17
ou aponte a camera para o0 QR Code presente nesta pagina para realizar a conferéncia.




