
 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

1 

 

 

PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2004/2023 

 

 Rio de Janeiro, 06 de setembro de 2023. 

 

Processo nº 0827492-20.2023.8.19.0002, 

ajuizado por                                             . 

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 5º 

Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado do Rio de Janeiro,  

quanto ao medicamento insulina glargina (Basaglar®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documentos médicos (Num. 71657461 - Pág. 2 e 3), emitidos em 

receituário do Hospital Universitário Antônio Pedro, datados de 20 de junho de 2023, pela médica         

-                                                                                        , oAutor de 62 anos apresenta o diagnóstico 

de diabetes mellitus de origem autoimune desde os 39 anos de idade, apresentando como 

complicações amputação prévia por pé diabético. Encontra-se em uso de insulina NPH e Regular 

há mais de 3 meses, porém mantendo mal controle glicêmico como hipoglicemia e hiperglicemia. 

Necessita da troca de insulina NPH por análogo de insulina basal para melhor controle glicêmico e 

diminuição do risco de complicações inerentes a diabetes e rudação do risco de mortalidade. Sendo 

indicado o uso de insulina glargina (Basaglar®), 48 unidades antes do café da manhã. Foi 

informada a Classificação Internacional de Doenças – CID-10 – E10.5 - Diabetes mellitus 

insulinodependente - com complicações circulatórias periféricas. 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, 

também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, Estratégico 

e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e 

especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, 

inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica no âmbito do SUS. 

4.    A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à Saúde no 

âmbito do Sistema Único de Saúde. 
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5.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo a 

Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas de 

execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no âmbito 

do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo Obrigatório 

de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio 

de Janeiro. 

7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação 

CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da União destinados 

ao Componente Básico da Assistência Farmacêutica. 

8.  A Portaria no 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saúde da 

Cidade de São Gonçalo dispõe sobre a relação dos medicamentos que farão parte da grade de 

medicamentos da rede de atenção básica, os quais deverão estar disponíveis nas Unidades Básicas 

de Saúde, a saber, a REMUME – São Gonçalo. 

9.  A Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as 

diretrizes para a organização da Atenção à Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS) 

visando superar a fragmentação da atenção e da gestão nas Regiões de Saúde e aperfeiçoar o 

funcionamento político-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuário o conjunto de ações 

e serviços que necessita com efetividade e eficiência. 

10.  A Portaria de Consolidação nº 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a 

Relação Nacional de Ações e Serviços de Saúde (RENASES) no âmbito do Sistema Único de 

Saúde (SUS) e dá outras providências. 

11.   A Lei Federal nº 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispõe sobre a 

distribuição gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu 

artigo 1º, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educação para diabéticos, 

receberão, gratuitamente, do Sistema Único de Saúde os medicamentos necessários para o 

tratamento de sua condição e os materiais necessários à sua aplicação e à monitoração da glicemia 

capilar. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  O diabete melito (DM) é uma doença endócrino-metabólica de etiologia 

heterogênea, que envolve fatores genéticos, biológicos e ambientais, caracterizada por 

hiperglicemia crônica resultante de defeitos na secreção ou na ação da insulina. Essa doença pode 

evoluir com complicações agudas (hipoglicemia, cetoacidose e síndrome hiperosmolar 

hiperglicêmica não cetótica) e crônicas - microvasculares (retinopatia, nefropatia, neuropatia) e 

macrovasculares (doença arterial coronariana, doença arterial periférica e doença cerebrovascular)1. 

2.   O Diabetes Mellitus (DM) tipo LADA é um DM do tipo 1 onde também existe 

uma destruição autoimune das células β, mas ela é muito mais lenta e acontece em indivíduos mais 

                                                      
1 Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS nº 17 - 12/11/2019. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Diabete Melito Tipo 

1. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-diabete-melito-1.pdf>. Acesso em: 06 
set. 2023. 
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velhos (acima de 30 anos). O fenótipo é peculiar, pois os pacientes não são obesos, têm diagnóstico 

de DM numa idade compatível com diagnóstico de DM tipo 2, têm sua doença inicialmente 

controlada com agentes orais, mas apresentam sinais de progressiva perda de função da célula β e 

eventualmente necessitam de insulina, por definição, após pelo menos seis meses após o 

diagnóstico do DM2.    

3.   A hipoglicemia é uma afecção em que as concentrações de glicose sanguíneas são 

anormalmente baixas3, e uma das complicações agudas mais graves do DM1 e é caracterizada por 

nível de glicose sanguínea inferior a 60mg/dl e, se não revertida a tempo, em casos mais graves 

(níveis inferiores a 40 mg/dL) o paciente pode entrar em coma e mesmo óbito4. Geralmente, após a 

recuperação do coma hipoglicêmico, a função cerebral se recupera completamente, no entanto, 

também podem acontecer sequelas permanentes, com déficit neurológico significativo5.   

4.   A labilidade glicêmica ou variabilidade glicêmica caracteriza-se quando o 

paciente apresenta frequentemente episódios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar 

como causas o uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alterações hormonais da puberdade, 

menstruação e gestação, ou ainda as associadas a alterações do comportamento alimentar, ou a 

complicações do próprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autonômica e apneia do sono, 

usam de medicações capazes de induzir a resistência à insulina, dentre outras causas6. 

 

DO PLEITO 

1.  A Insulina Glargina (Basaglar®) é um antidiabético que contém uma insulina 

humana análoga produzida por tecnologia de DNA-recombinante, utilizando Escherichia coli como 

organismo produtor. Está indicada para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 2 em adultos e 

também é indicada para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 1 em adultos e em crianças com 2 

anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duração) para o controle da 

hiperglicemia7. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Trata-se de Autor de 62 anos de idade com diagnóstico de diabetes mellitus de 

origem autoimune desde os 39 anos de idade, apresentando como complicações amputação prévia 

                                                      
2 MARASCHIN, J. F.; MURUSSI, N.; WITTER, V.  and SILVEIRO, S.P. Classificação do diabete melito. Arq. Bras. Cardiol. [online]. 
2010, vol.95, n.2, pp.40-46. ISSN 0066-782X.  Disponível em: <http://dx.doi.org/10.1590/S0066-782X2010001200025>. Acesso em: 06 

set. 2023. 
3 BIBLIOTECA MÉDICA ONLINE - Manual Merck. Seção 13 (Perturbações hormonais), Capítulo 148 (Hipoglicemias). Disponível 
em: <http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 06 set. 2023. 
4 SILVA, A.C.F. et al. Principais Causas de Hipoglicemia nos Pacientes Portadores de Diabetes Mellitus Tipo 1. CONACIS: I 

Congresso Nacional de Ciências da Saúde. Avanços, Interfaces e Práticas Integrativas. Pernambuco, 2014. Disponível em: 

<http://www.editorarealize.com.br/revistas/conacis/trabalhos/Modalidade_4datahora_24_03_2014_13_10_08_idinscrito_607_26163833

b52c5a40b208f41edd76711b.pdf>. Acesso em: 06 set. 2023. 
5 VAMERLATI, E.G. Glicosímetro capilar: estudo sobre o uso pelos bombeiros militares socorristas no atendimento pré-hospitalar 
prestado pelo corpo de bombeiros militar do estado de Santa Catarina, Florianópolis, 2014. Disponível em: 

<http://biblioteca.cbm.sc.gov.br/biblioteca/dmdocuments/CFO_2014_Vamerlati.pdf>. Acesso em: 06 set. 2023. 
6 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlábil existe como entidade clínica? Arquivos Brasileiros de Endocrinologia 
Metabologia, v. 53, n.4. São Paulo, junho/2009. Disponível em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-

27302009000400013&script=sci_arttext&tlng=es>. Acesso em: 06 set. 2023. 
7 Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BASAGLAR>. Acesso em: 06 set. 2023. 
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por pé diabético e variabilidade glicêmica. Foi indicado tratamento com o medicamento insulina 

glargina (Basaglar®). 

2.  Isto posto, informa-se que o medicamento insulina glargina (Basaglar®) está 

indicado para o manejo do diabetes mellitus de origem autoimune, doença que acomete o Autor.  

3.  Destaca-se que adultos que apresentam destruição das células beta pancreáticas 

devido a processo autoimune têm o diagnóstico de diabete melito autoimune do adulto (Latent 

Autoimmune Diabetes in Adults) (LADA). O DM1 tipo LADA pode ter desenvolvimento lento e 

progressivo de acordo com a deficiência de insulina, causando dificuldades para o diagnóstico e 

tratamento. De maneira inadequada, o tratamento desses pacientes frequentemente é realizado com 

antidiabéticos orais até que seja constatada a deficiência secreção de insulina e a sua progressão, 

impondo a necessidade de insulinoterapia1. 

4.  Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saúde8 há Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas para a enfermidade do Autor – diabetes mellitus tipo 1, considerando que 

o diabetes tipo LADA é uma forma de DM1. 

5.   No que tange à disponibilização, no SUS, insta mencionar que: 

 O análogo de insulina de ação prolongada (grupo da insulina Glargina) foi incorporado 

ao SUS para o tratamento da Diabetes mellitus tipo 1, conforme disposto na Portaria 

SCTIE nº 19 de 27 de março de 20199. Os critérios para o uso do medicamento estão 

definidos no Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da Diabetes mellitus tipo 

1, disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE nº 17, de 12 de novembro de 2019. 

Entretanto, conforme consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, 

Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competência de 08/2023, a insulina de ação 

prolongada ainda não integra nenhuma relação oficial de dispensação de medicamentos 

no âmbito do município de São Gonçalo e do estado do Rio de Janeiro. 

6.  Ressalta-se que atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do Diabetes 

Mellitus (DM) tipo 1, no âmbito da Atenção Básica, a insulina NPH, em alternativa à insulina 

glargina. 

7.  Destaca-se que no documento médico acostado (Num. 71657461 - Pág. 2) há 

menção a utilização da insulina padronizada no SUS, NPH e o surgimento de variabilidade 

glicêmica. Portanto, entende-se que a insulina NPH não configura uma alternativa terapêutica para 

o caso do Autor. 

8.  Ademais, salienta-se que o medicamento pleiteado possui registro ativo na 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA. 

9.  Por fim, quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro 

(Num. 71657456 - Pág. 14/15, item “IX”, subitens “c” e “f”) referente ao provimento de “... bem 

como outros medicamentos e/ou produtos complementares que, no curso da demanda, se façam, 

posteriormente e mediante apresentação de laudo médico, necessários ao tratamento da moléstia 

da parte autora”, vale ressaltar que não é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissão 

                                                      
8 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas – PCDT. Disponível em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 06 set. 2023. 
9 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Portaria nº 19 de 27 de março de 2019. Torna pública a decisão de incorporar insulina análoga de ação 

prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS. Disponível em: 
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 06 set. 2023. 

http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847
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de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado 

de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco à saúde. 

 

É o parecer. 

Ao 5º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado 

do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 

 

MILENA BARCELOS DA SILVA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 9714 

 ID. 4391185-4 
 


