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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAQO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Rafael Lopes Lorenzoni
PROCESSO N°.: 50032853220228130704
CAMARA/VARA: 22 Vara Civel
COMARCA: Unai
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: CBDO
IDADE: 25 anos
DOENGCA(S) INFORMADA(S): E 10.9
PEDIDO DA AGAO: Insulina ultrarrapida asparte 02 frascos/més, sistema de

infusdo continua de insulina Medtronic® Minimed 780G e demais insumos.
FINALIDADE / INDICACAO: Como opgao de terapéutica especifica substituta
a alternativa terapéutica regularmente disponivel na rede publica - SUS
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMDF 21537

NUMERO DA SOLICITACAO: 2022.0002901

Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Dado o quadro da paciente, a prescricdo médica seria a mais eficaz ao

tratamento ou existem meios paliativos? R.: Gentileza reportar-se as
consideracgoes abaixo.
Ill - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentagdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de diabetes mellitus tipo 1 estabelecido em abril de 2021, para a
qual foi prescrito terapia insulinica intensiva atual com o uso de insulina
analoga asparte e degludeca, através de sistema de infusdo continua de
insulina, em modelo especifico Medtronic® Minimed 780G MMT-1896.
Consta que a paciente apresenta fendbmeno do alvorecer, presenca do
efeito somogy (hipoglicemias nas madrugadas seguida por hiperglicemias ao
despertar), além de areas de lipodistrofia, e que fez uso prévio das insulinas
humanas convencionais (NPH e regular), sem alcangar resposta satisfatoria,

mantendo grande variabilidade glicémica. Consta ainda que a paciente iniciou
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acompanhamento com nutricionista a partir de 09/12/2021.

No entanto, ndo foram apresentados elementos técnicos que
comprovem os relatos sobre o caso concreto em analise. Nao foram
apresentados os dados do historico do monitoramento glicémico desde o
diagnostico, com os resultados das glicemias quando do uso das alternativas
terapéuticas previamente utilizadas, para confirmacdo do quadro relatado.

Esses dados sdo essenciais para avaliacdo da imprescindibilidade de uso

especifico do sistema de infusdo de insulina e das insulinas analogas.

A hemoglobina glicada (HbA1c), € um bom preditor de controle em
longo prazo. Ha estreita ligagdo entre adesdo ao tratamento e o controle
glicémico; a medida que a aderéncia ao tratamento aumenta, a hemoglobina
glicada (HbA1c) diminui, refletindo uma glicemia média mais estavel, e
consequentemente, menores riscos de complicagbes agudas e/ou cronicas,
tais como “problemas neurologicos graves irreversiveis” e “maior risco para
complicagbes cardiovasculares futuras. Apesar das limitacbes da HbA1c, a
monitorizagao glicémica por meio dos resultados de Hb1Ac permanece como
o padrao ouro.

A probabilidade de sucesso no tratamento do diabetes mellitus
depende da implementacdo concomitante de trés modalidades de
intervencdes: estratégias educacionais (educagdo em saude, alimentagéo e
atividade fisica), estratégias de automonitorizagdo e estratégias
farmacologicas.

O sucesso no tratamento do Diabetes Mellitus ndo é alcangado
através de nenhuma medida terapéutica isolada, seja ela farmacolégica
ou nao.

Conforme a literatura técnica, Diabetes mellitus (DM) é uma doenca de
alta complexidade e multifatorial, sendo caracterizada como um grupo
heterogéneo de disturbios metabdlicos que apresentam em comum a
hiperglicemia. Por isso, a abordagem do paciente com diabetes mellitus
requer a adogao de diversas praticas multidisciplinares desde o diagndstico,

até a integralidade do cuidado.
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Diabetes mellitus consiste em um disturbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgédo de insulina
OuU na sua acdo, ou em ambos os mecanismos. O diabetes mellitus tipo 1
(DM1) é uma doenga autoimune, poligénica, decorrente de destruicdo das
células B pancreaticas, ocasionando deficiéncia completa na producido de
insulina. Tradicionalmente, as complicagcdes do diabetes sdo categorizadas
como disturbios microvasculares e macrovasculares, que resultam em
retinopatia, nefropatia, neuropatia, doenga coronariana, doenca
cerebrovascular e doenga arterial periférica.

“O tratamento do diabetes mellitus consiste na terapia medicamentosa
e nao-medicamentosa. O principal objetivo da terapia medicamentosa é
normalizar os parametros metabdlicos, como a glicemia, para reduzir o risco

de complicagbes a longo prazo. Para pacientes com DM1, a_ estratégia

medicamentosa consiste na administracdo de uma quantidade suficiente de

insulina exégena para obter normoglicemia, sem induzir hipoglicemia”.

Diabetes mellitus € um importante e crescente problema de saude para
todos os paises, independentemente do seu grau de desenvolvimento. As
estimativas indicam que se as tendéncias atuais persistirem, o numero de
pessoas com diabetes para o ano de 2045 sera superior a 628,6 milhdes, e
que cerca de 79% desses casos vivem em paises em desenvolvimento, nos
quais espera-se ocorrer o maior aumento dos casos de diabetes nas
proximas décadas.

Tanto a frequéncia de novos casos (incidéncia) como a de casos

existentes (prevaléncia) sao informacoes importantes para o conhecimento da

carga que o diabetes representa para os sistemas de saude.

Portanto, torna-se essencial a otimizagcdo dos servigcos e tecnologias a
serem disponibilizados aos portadores de diabetes mellitus, para direcionar de
forma racional os recursos a serem utilizados no contexto desta importante
condicéo clinica.

O custo da terapia com bomba de insulina € um obstaculo importante

para o fornecimento deste tratamento, razdo pela qual os pacientes devem
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ser selecionados rigorosamente de acordo com os critérios estabelecidos em

diretrizes técnicas.

A seguranca e a eficacia do uso da bomba de insulina s&o altamente

dependentes da selecdo adequada do paciente, de seu nivel de educacdo em

diabetes, sua adesao as recomendacdes terapéuticas, do nivel técnico e da

competéncia da equipe multidisciplinar responsavel por seu atendimento.

“Embora administragcbes frequentes de insulina na forma de bolus se

associem a melhor controle glicémico, ainda ha poucas evidéncias quanto

aos beneficios propiciados pelo seu uso sobre complicacbes micro e

macrovasculares. Segundo estudo do DCCT, pode-se obter 6timo controle

glicémico com mudltiplas doses de insulina (MDI), mas os pacientes
apresentam risco até trés vezes maior de episodios de hipoglicemia severa’.

Os esquemas de terapia intensiva de insulina através de multiplas

doses de insulina (MDI) ou através do uso de bombas de infusdo / sistema de

infusdo continua de insulina (SICI), visam alcancar o melhor controle

glicémico possivel, evitando as hipoglicemias. Tanto a bomba de infusdo

(SICI), quanto a terapéutica de MDI sao meios efetivos e seguros de

implementar o manejo intensivo da diabetes.

A bomba de infusdo de insulina € um dispositivo mecanico portatil com
comando eletrénico que consiste em um reservatorio de insulina e um cateter
de administracdo que é inserido no tecido subcutdaneo do paciente. Tal
dispositivo proporciona tanto a liberagdo continua de insulina, conhecida
como basal (dividida de hora em hora pelas 24 horas), como liberagcao de
insulina em bolus, de uso prandial e corretivo de hiperglicemias. Nenhum
sistema permite automatizacédo plena, e as doses de bolus de insulina ainda
dependem da participacao do paciente.

Atualmente no Brasil, ha o registro regularizado de bombas de insulina
com sistema de infusdo continua de insulina (SICI) de 2 fabricantes, as
bombas apresentam funcionamento, tamanhos e pesos semelhantes e
diferem na aparéncia externa e na forma da utilizacdo dos botdes, e alguns

modelos sdo a prova d’agua. Possuem controle remoto inteligente e outros
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podem ser integrados ao sistema de monitorizagdo continua da glicose,
permitindo ajustes mais precisos na terapéutica. O sistema exige o uso de
insulina de apenas um tipo (rapidas ou ultrarrapidas).

Sao comercializadas bombas de infusdo da Roche® Diagnostics e
Medtronic®. A Roche® disponibiliza a bomba Accu-ChekR Spirit e o sistema
Accu-ChekR Spirit Combo (bomba + smart control com glicosimetro e calculo
de bolus). A Medtronic® disponibiliza os modelos MiniMed Paradigm® Veo
754 e MiniMed™ 640G.

O paciente que for candidato ao uso de bomba de infusdo de insulina

deve possuir habilidades para ser capaz de: inserir e conectar a canula,

detectar, prevenir e tratar episddios de hipoglicemia, capacidade de contar
corretamente os carboidratos da dieta, calcular a relacio insulina/carboidrato
e calcular as doses dos bolus de correcdo, além de manter os cuidados
apropriados com a bomba e resolver os problemas mais comuns.

O uso da bomba de infusdo de insulina requer acesso a uma equipe
multidisciplinar familiarizada com o sistema de infusdo continua de insulina

(SICI). A selecdo de pacientes para uso do SICI restringe-se aos casos com

indicacdo muito precisa, tendo em vista que é possivel se alcancar um
adequado controle glicémico e redugao das hipoglicemias com as duas
modalidades de tratamento intensivo: (MDI) ou sistema de infusdo continua
de insulina (SICI), esse ultimo pleiteado pela paciente.

O Posicionamento Oficial n°® 04/2019 da SBD, cita no quadro 1 as

principais indicacbes médicas para uso do SICI (bomba infusao).

() Criangas menores de sete anos ou com dose basal < 10U/24 horas
() Fendmeno do alvorecer sem controle com MDI

() Hipoglicemia nivel 2 frequente*

() Hipoglicemia nivel 3 ou grave**

() Hipoglicemia assintomatica

* Nivel 2 (Glicemia <54 mg/dL): frequéncia maior de uma vez/semana; hipoglicemia grave/
clinicamente significativa, denota prejuizo na fungcéo cognitiva, episodios repetidos causam
reducao dos sintomas de hipoglicemia e predizem episodios graves, arritmias cardiacas e
mortalidade, além do provavel impacto econémico e para a saude;

** Nivel 3 (Hipoglicemia grave): frequéncia maior de uma vez/ano; independente do valor
de glicemia, comprometimento cognitivo grave, requer assisténcia externa (ajuda de
terceiros), apresentagédo com convulsao/coma.

O uso da bomba de infusdo de insulina (SICIl) ndo é uma necessidade
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para todos. E consenso que o esquema de multiplas inje¢des diarias (MDI)

deve preceder a indicacdo para o uso da bomba de insulina, visto que os

resultados conseguidos com as duas modalidades de tratamento

intensivo _sao muito semelhantes, em termos de hemoglobina glicada

(HbA1c) e de controle de complicagées a médio e longo prazo.

Quando comparada as outras formas de administracdo da insulina, a

terapia com bomba de infusdo é de custo mais elevado, e sua efetividade em

relacdo ao custo s6 ocorre em situagdes muito especificas, nas quais essa

modalidade terapéutica, pode de fato ser considerada preferencialmente
indicada.

“‘Ainda n&do ha estudos em longo prazo que levem em conta variaveis
como complicagbes futuras micro e macrovasculares, custos com consultas
de pronto-socorro por descompensacgées diabéticas, custos com internagées
hospitalares, custo do tratamento das complica¢bes instaladas, dias perdidos
de escola e de trabalho, bem como redugdo da qualidade de vida”.

O uso do SICI (bomba infusdo) ndo esta isento de riscos /

complicacbdes; infecgdes no local de colocacdo do cateter, outras

complicagdes possiveis de ocorrer, resultante do uso do SIClI é a
hiperglicemia, podendo ocasionar a cetoacidose diabética quando ocorre
interrupcao do fluxo de insulina n&o identificada.

O paciente candidato ao uso de SICI deve estar motivado a aprender os
principios gerais do autocontrole do diabetes e a desenvolver outras
habilidades e obter qualificagdes essenciais, como utilizar contagem de
carboidratos e fazer ajustes proporcionais das doses de insulina, que fazem
parte de um gerenciamento avangado da insulinoterapia. Em uma etapa
subsequente, os candidatos ja usuarios de SICI, deverdo comprovar o uso
regular, habilidade e qualificagdo para manter a operagéo do sistema e aderir
as recomendacoes protocolares para a utilizacio.

Por tratar-se de modalidade terapéutica de 22 linha e de alto custo, ndo

padronizada na saude suplementar e no sistema publico de saude, e com

critérios de indicacdo muito precisa, faz-se necessaria a avaliagdo e
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acompanhamento por equipe multidisciplinar, estando a indicacéo

condicionada a demonstracdo de melhor controle da doenca apés um periodo

razoavel de observacdo / monitoramento.

Conforme as Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes
2019/2020, tanto o SICI (sistema de infusdo continua de insulina — bomba
insulina) quanto a terapéutica de MDI (multiplas doses de insulina) sao
meios efetivos e seguros no manejo intensivo do diabetes, com o
objetivo de chegar a niveis glicémicos quase normais, diminuir as
hipoglicemias e obter a melhora da qualidade de vida.

A experiéncia mundial tem demonstrado que o bom controle glicémico

ndo se sustenta quando a monitorizacdo adequada, educacdo continuada,

intervencdo multidisciplinar _efetiva e a aderéncia ao tratamento ndo forem

implementadas com sucesso.

Existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento da

Diabetes Mellitus tipo 1 na rede publica, com oferta de insulina convencional e

insulinas analogas de acdo rapida e acao prolongada, além do fornecimento

de aparelho e insumos para monitoramento da glicemia capilar, propiciando

oferta de condutas terapéuticas protocolares em conformidade com as
diretrizes cientificas atuais.

A Portaria n° 10, de 21 de fevereiro de 2017 da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude (SCTIE/MS),

tornou publica a incorporagdo da insulina analoga de acdo rapida para o

tratamento do diabetes mellitus tipo 1 no SUS.
A Portaria n° 19 de 27 de marco de 2019, da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude (SCTIE/MS),

tornou publica a incorporagao da insulina analoga de agao prolongada para o

tratamento de diabetes mellitus tipo 1 no SUS.

Ha previsdo do fornecimento de insulinas analogas para casos
selecionados de pacientes com DM1, que preencham os critérios de inclusao
e manutengao estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

para o tratamento da DM1 na rede publica, sendo a continuidade do uso das
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insulinas analogas, condicionada a demonstracdo de melhor controle da

doenca apds um periodo de observacio.

As insulinas analogas sao compostos sintéticos, produzidos através da
modificagdo da estrutura quimica da insulina humana a partir de engenharia
genética pela técnica de DNA recombinante. Esta tecnologia permite a
modificacdo da sequéncia de aminoacidos do modelo da insulina humana,
resultando em diferentes propriedades farmacocinéticas das analogas. De
acordo com o perfil farmacocinético, as insulinas e as analogas podem ser
classificadas segundo sua duragao de efeito.

As insulinas analogas de acdo prolongada possuem quatro

representantes: Lantus® (Glargina U100, Glargina U300), Levemir® (Detemir)
e Tresiba® (Degludeca). As modificagdes nas sequéncias de aminoacidos
proporcionam diferentes padrdes de solubilidade aos farmacos e
consequentemente perfis de absorcao diferenciados.

Estudos realizados, que avaliaram a eficacia e a seguranca dos
analogos de insulina de acao prolongada entre si, demonstraram n&o haver
diferengas significativas ou clinicamente relevantes na taxa de hipoglicemia
grave e reducao dos niveis de HbA1c entre as insulinas comparadas. Os
estudos demonstraram que a insulina analoga degludeca esta associada a
uma menor taxa de episodios hipoglicémicos noturnos.

A insulina degludeca, permanece em depdsito soluvel no tecido
subcutaneo, sendo lenta e continuamente absorvida na circulagéo, resultando
em auséncia de picos, baixa variabilidade dos niveis insulinémicos e duragao
de acao de até 42 horas, e é indicada para pacientes a partir de 1 ano de
idade permitindo aplicacdo diaria sem horario especifico, desde que com
mais de 8 horas de intervalo apds a ultima aplicagcdo. A insulina degludeca
deve ser administrada associada com insulina de acao rapida, para cobrir as
necessidades de insulina prandial e de corregao. A dose de degludeca deve
ser ajustada de acordo com as necessidades individuais dos pacientes. E
recomendado otimizar o controle glicémico pelo ajuste de dose de acordo

com a glicemia de jejum, entre as refeicdes e no periodo de sono.
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Insulinas analogas de acdo rapida, este grupo é formado por trés

representantes: asparte, lispro e glulisina. Todas possuem farmacocinética
semelhante, com inicio de agao em 5-15 minutos, pico de acdo em 1-2 horas
e duracao de 3-4 horas. Esta farmacocinética é consequéncia da reducéo da
capacidade desses analogos de se agregarem no tecido subcutaneo,
resultando em comportamento de insulina monomérica.

A insulina asparte (insulina analoga de acéo rapida), cada mL da
suspensao injetavel contém 100 Ul de insulina asparte (equivalente a 3,5
mgq), produzida por tecnologia de DNA recombinante em Saccharomyces
cerevisiae. Na insulina asparte, substitui-se um aminoacido prolina por acido
aspartico carregado negativamente na posicdo 28 da cadeia beta. A
substituicdo do aminoacido prolina pelo acido aspartico na posicdo B28 reduz
a tendéncia a formacao de hexameros, conforme observado com a insulina
humana regular. Asparte €, portanto, mais rapidamente absorvida da camada
subcutanea em comparagao a insulina humana regular.

Em 2018 a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias —
CONITEC, submeteu a consulta publica, a avaliagdo da bomba de infusdo de
insulina como adjuvante no tratamento de 22 linha de pacientes com diabetes
mellitus tipo 1. A Portaria n°® 38, de 11 de setembro de 2018, tornou publica a
decisdo de nao incorporar o sistema de infusdo continua de insulina para
tratamento de 22 linha de pacientes com diabetes mellitus tipo 1.

Ndo ha evidéncias cientificas atuais que sustentem _afirmar

superioridade de eficacia e sequranca do SICI (sistema de infusdo continua

de insulina) sobre a modalidade de MDI (multiplas injecdes de insulina), uma

vez que as diferencas encontradas nos estudos ndo podem ser consideradas

clinicamente significativas.
As atuais Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes 2019/2020,

fala que a discusséo sobre as indicagdes de uso da bomba de insulina deve
levar em conta os custos envolvidos e a fonte pagadora desses custos. O
capitulo “Sistemas de infusdo continua: indicagbes e uso”, pagina 216, traz

nos quadros 1, 2 e 3, uma sumarizagao das recomendagdes e conclusdes
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Quadro 1. Indicagdes médicas para o uso de SICI.

- Pacientes com menos de 6 anos de idade;

- Gestantes e/ou mulheres com DM gue planejam engravidar, sobretudo aguelas que nao alcangaram controle metabdlico adequado com o uso de MDI;
- Gastroparesia e neuropatia autondmica;

- Complicagdes microvasculares e/ou fatores de risco para complicagdes macrovasculares;

- Hipoglicemias assintomaticas;

- Hipoglicemias severas.

Adaptado de Phillip M ef al, 2007 Pickup J; Keen H, 2002:® Hanas R; Ludvigsson JJ, 2006

Quadro 2. Indicacdes relativas para o uso de SICI.

- Pacientes menores de 12 anos com mau controle gliceémico, apesar do tratamento intensivo com MDI;
- Pacientes maiores de 12 anos com dificuldade na obtengdo de controle gliceémico, apesar do tratamento intensivo com MDI;
- Pacientes maiores de 12 anos com grande variabilidade glicémica;

- Ocorréncia do fendmeno do alverecer, com niveis de glicemia de jejum = 140 a 160 mg/dL;

- Pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes e infensas;

- Dcorréncia do fendmeno do entardecer;

- Individucs propensos a terem cetose;

- Grandes variagtes da rotina didria;

- Adolescentes com transtormos alimentares;

- Pacientes com dificuldade para manter esquemas de maitiplas aplicacdes ao dia;

- Desejo de um estilo de vida mais flexivel;

- Afletas profissionais ou que participam de competicbes;

- Qualquer individuo motivado que deseje o autocontrole.

Adaptado de Phillip M ef al, 2007, Hirsch 1B et al, 19815 Parkner T, 2008 2

Quadro 3. Recomendagdes e conclusdes.

Recomendacoes Grau de
e conclusdes recomendacdo

Tanto o SICI quanto a terapeutica de MDI sio meios efefivos & sequros no manejo iniensivo do diabetes, com o objetivo de chegara B
nivels glicémicos quase nomals, diminuir as hipoglicemias & obter a mehora da qualidade de vida.
(0 fratamento do DM com SICI € efetivo e sequro, resultando em melhor controle metabélico, menar risco de hipoglicemias & menores B
variacies glicémicas, bem como proporcionando um estlo de vida meis livre & de qualidade.
Dentre a3 vantagens do uso de SICI, em comparago A terapia com MOI, destaca-se a absorcao mais previsivel com o uso de 5
andlogos de insulina de agAo ultrarrdpida em relagao 4s insulinas NPH e glargina.
As insulinas de acdo ultrarrdpida apresentam melhores resultados que a insulina regular, com menores taxas de hipoglicemia, :

melhores valores de glicemia pds-prandial @ menos ganho de peso.
Deve-se considerar o uso de SICI uma alternativa vidvel para crianas de qualquer idade. D

A estudos experimantais e cbsenvacionais de melhor consisténcia; B: estudos experimentais e observacionais de menor consisténcia; C: relatos de casos - estudos ndo
controlados; D opinio desprovida de avaliado critica, com base em consenso, estudes fisioldgicos ou modslos animas.

Nao foram apresentados os registros dos resultados do monitoramento
glicémico realizado por ocasidao das alternativas terapéuticas previamente
utilizadas. Os dados informados / apresentados sdo insuficientes para se

afirmar que o sistema de infusdo continua de insulina, constitui-se na unica
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forma eficaz para a realizacdo da terapia insulinica intensiva para o caso
concreto.

No caso concreto, ndo foram identificados elementos técnicos que
permitam afirmar imprescindibilidade do uso especifico da bomba de infusao

de insulina (Sistema de Infusdo Continua de Insulina — SICI).

IV — REFERENCIAS:
1) Diretrizes Sociedade Brasileira de Diabetes, 2019-2020. Sistema de

infusdo continua de insulina: indicagdes e uso. Aspectos gerais do tratamento

de criancas e adolescentes com diabetes mellitus tipo 1.
https://portaldeboaspraticas.iff.fiocruz.br/biblioteca/diretrizes-da-sociedade-
brasileira-de-diabetes-2019-2020/

2) Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Diabetes Mellitus Tipo 1,

Portaria Conjunta n° 17 de 12 de novembro de 2019. Relatério de
recomendacgdo da CONITEC, Agosto/2019.

3) Posicionamento Oficial SBD n° 04/2019, O Papel do Sistema de Infusao
Continua de Insulina, Bomba de Insulina, no Tratamento do Diabetes.

4) Bomba de infusdo de insulina como adjuvante no tratamento de segunda
linha de pacientes com diabetes mellitus tipo 1, n°® 375, setembro/2018,
CONITEC. Portaria n° 38, de 11 de setembro de 2018, torna publica a deciséo
de néo incorporar o sistema de infusdo continua de insulina para tratamento
de segunda linha de pacientes com diabetes mellitus tipo 1, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS.

5) American Diabetes Association — ADA a. Stanford of Medical Care in
Diabetes 2019.

Disponivel em: http://care.diabetesjournals.org/cotent/42/supplement_1

6) Resolucdo Normativa - RN N° 465, de 24 de fevereiro de 2021. Atualiza o

Rol de Procedimentos e Eventos em Saude que estabelece a cobertura
assistencial obrigatéria a ser garantida nos planos privados de assisténcia a
saude contratados a partir de 1° de janeiro de 1999 e naqueles adaptados
conforme previsto no artigo 35 da Lei n.° 9.656, de 3 de junho de 1998; fixa as

diretrizes de atenc&o a saude; e revoga a Resolugdo Normativa - RN n° 428,
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de 7 de novembro de 2017, a Resolugdo Normativa - RN n.° 453, de 12 de
marco de 2020, a Resolucdo Normativa - RN n.° 457, de 28 de maio de 2020
e a RN n.° 460, de 13 de agosto de 2020.
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