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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2049/2023 

 

   Rio de Janeiro, 11 de setembro de 2023. 

 

Processo nº 0833448-20.2023.8.19.0001, 

ajuizado por                                                     . 

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 3º 

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

ao medicamento Insulina Glargina 100UI/mL (Lantus®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com laudo em impressos próprio (Num. 50734067 - Pág. 5 e 6), 

emitidos em 18 de abril de 2023, pela médica                                                                          , a 

Autora tem diabetes mellitus tipo 1, sem resposta clínica as insulinas padronizadas pelo SUS, 

NPH e regular. Apresenta labilidade glicêmica com hipoglicemias e hiperglicemias, com 

melhoras das oscilações após o uso da  Insulina Glargina (Lantus®). A Autora também é 

portadora de ostopenia, déficit de vitamina C e hipotireoidismo (tireoidite de Hashimoto). Para 

tratamento indicado necessita dos seguintes medicamentos: 

 Insulina Glargina 100UI/mL (Lantus®) – 25 unidades no café da manhã; 

 Levotiroxina 100mcg – 01 comprimido 30 minutos antes do café da manhã.  

 Linagliptina 5mg (Trayenta®)– 1 comprimido 1vez ao dia. 

 Metformina XR 500mg (Glifage®) -02 comprimidos após café e 1 comprimido 

após o jantar. 

 Ibandronato de sódio 150mg (Iban®)  – 1 comprimido  1 vez ao mês em jejum 

 Vitamina D 7000UI – 01 comprimido 1 vez por semana.  

 Losartana  50mg – meio comprimido de 12 em 12 horas. 

 

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. 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

 

    2 

 

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. 

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 Resolução SMS nº 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 Saúde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Básico, 

Hospitalar, Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação Municipal de Medicamentos 

Essenciais no âmbito do Município do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonância com as 

legislações supramencionadas. 

9.  A Portaria GM/MS nº 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo 1º, 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. 

10.  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. 

11.  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. 

12.   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. 

13.  A Portaria de Consolidação nº 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define, em 

seu artigo 712º, o elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia 
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capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS, sendo 

eles:  

II – INSUMOS: 

f) seringas com agulha acoplada para aplicação de insulina; 

g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar; 

h) lancetas para punção digital. 

Art. 2º Os insumos do art. 712, II devem ser disponibilizados aos usuários do SUS, 

portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam cadastrados no cartão 

SUS e/ou no Programa de Hipertensão e Diabetes (Hiperdia). 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  Diabetes é descrita como doença auto-imune caracterizada pela destruição das 

células beta produtoras de insulina, uma vez que o organismo as identifica como corpos estranhos. 

A sua ação é uma resposta auto-imune. Existem vários tipos de diabetes, sendo que as principais 

são: tipo 1, tipo 2 e gestacional. O diabetes tipo 1 surge quando o organismo deixa de produzir 

insulina, ou produz apenas uma quantidade muito pequena; diabetes tipo 2 possui um fator 

hereditário maior do que no tipo 1; possui grande relação com a obesidade e o sedentarismo (uma 

de suas peculiaridades é a contínua produção de insulina pelo pâncreas)1. 

2.  A classificação do diabetes mellitus (DM) permite o tratamento adequado e a 

definição de estratégias de rastreamento de comorbidades e complicações crônicas. A Sociedade 

Brasileira de Diabetes (SBD) recomenda a classificação baseada na etiopatogenia do diabetes, que 

compreende o diabetes tipo 1 (DM1), o diabetes tipo 2 (DM2), o diabetes gestacional (DMG) e os 

outros tipos de diabetes. Outras classificações têm sido propostas, incluindo classificação 

em subtipos de DM levando em conta características clínicas como o momento do início do 

diabetes, a história familiar, a função residual das células beta, os índices de resistência à insulina, 

o risco de complicações crônicas, o grau de obesidade, a presença de autoanticorpos e eventuais 

características sindrômicas2. 

3.  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 causas3. 

4.  A hipoglicemia ocorre quando há uma redução excessiva no nível de glicose no 

sangue. A glicose no sangue é a principal fonte de energia do organismo; assim, um nível baixo 

                                                      
1SECRETARIA DE ESTADO DE SAÚDE DE GÓIAS. Diabetes. Publicado em 21 de novembro de 2021. Disponível em: 

<https://www.saude.go.gov.br/biblioteca/7592-diabetes>. Acesso em: 01 set. 2023 
2SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Classificação do diabetes. 

Disponível em: <https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes>. Acesso em: 01 set. 2023 
3ELIASCHEWITZ, 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: 01 set. 2023 
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de glicose no sangue causa problemas4. É uma síndrome de nível anormalmente baixo de glicemia. 

A hipoglicemia clínica tem várias etiologias. A hipoglicemia grave eventualmente leva a privação 

da glucose no sistema nervoso central resultando em fome, sudorese, parestesia, comprometimento 

da função mental, ataques, coma e até morte5. 

5.  A hiperglicemia é caracterizada por uma taxa muito alta de glicose no sangue 

(acima de 126mg/dl em jejum e acima de 200mg/dl até duas horas após uma refeição). As causas 

da hiperglicemia incluem: falta de aplicação de insulina ou aplicação de doses insuficientes, 

desequilíbrio na dieta alimentar, com ingestão excessiva de alimentos, infecções e doenças, stresse 

e sedentarismo6. 

 

DO PLEITO  

1.  No que tange ao medicamento Insulina Glargina informa-se que está indicado 

em bula7 para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 - quadro clínico apresentado da Autora.  

10.  No que refere à disponibilização pelo SUS insta mencionar que Insulinas análogas 

de ação prolongada (grupo da insulina pleiteada Glargina) foram incorporados ao SUS no 

âmbito do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF) para o tratamento do 

diabetes mellitus tipo I7, perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido componente: 

medicamento com aquisição centralizada pelo Ministério da Saúde e fornecidos às Secretarias de 

Saúde dos Estado8,9. 

 Contudo, o medicamento Insulina Glargina ainda não integra10, uma lista 

oficial de medicamentos (Componentes Básico, Estratégico e Especializado) 

para dispensação no SUS, no âmbito do Município e do Estado do Rio de 

Janeiro. 

11.  No momento, o SUS disponibiliza, para tratamento do diabetes mellitus tipo 1, no 

âmbito da Atenção Básica, a insulina NPH em alternativa a insulina de ação longa (grupo da 

insulina pleiteada Glargina). 

12.  Contudo cabe observar que no documento médico acostado aos autos processuais 

(Num. 50734067 - Pág. 5) foi relatado que a Autora “... apresenta labilidade glicêmica com 

hipoglicemias e hiperglicemias apesar da aplicação de insulina. Já utilizou a Insulina NPH com 

controle irregular e variabilidade glicêmica”. Portanto, entende-se que a insulina NPH 

padronizada não configura uma opção terapêutica no presente momento. 

                                                      
4MANUAL MSD. Hipoglicemias. Disponível em: < https://www.msdmanuals.com/pt-pt/casa/fatos-r%C3%A1pidos-dist%C3%BArbios-
hormonais-e-metab%C3%B3licos/diabetes-mellitus-dm-e-dist%C3%BArbios-do-metabolismo-da-glicose-no-sangue/hipoglicemia >. 

Acesso em: 01 set. 2023 
5Biblioteca Virtual em Saúde – BVS. Descritores em Ciências da Saúde. Descrição de hipoglicemia. Disponível em: 
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C18.452.394.984>. Acesso em: 01 set. 2023  
6BD. Hiperglicemia. Disponível em: < https://www.bd.com/pt-br/our-products/diabetes-care/diabetes-learning-center/diabetes-

education/hyperglycemia>. Acesso em: 01 set. 2023 
7Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Portaria Nº 19 de 27 de março de 2019. Disponível em: < 

https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasctie-18-19.pdf >. Acesso em: 14 jul. 2023. 
8Ministério da Saúde. Gabinete do Ministro. Portaria nº 1554, de 30 de julho de 2013. Disponível em: 
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 01 set. 2023 
9Ministério da Saúde. Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 01 set. 2023 
10SISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS – SIGTAP. 

Disponível em: <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp>. Acesso em: 01 set. 2023 
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13.  Ademais, salienta-se que o medicamento e insumos pleiteados possuem registro 

ativo na Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA. 

 

É o parecer. 

Ao 3º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado 

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

 

 

 

MILENA BARCELOS DA SILVA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 9714 

ID. 4391185-4 

 
 

   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 
 

  


