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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2439/2023 

 

    Rio de Janeiro, 26 de outubro de 2023. 

                                                                                                                                                                                                                                                                

Processo nº 0800819-76.2023.8.19.0038, 

ajuizado por                                        -

representado por   

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 2ª Vara 

Cível da Comarca de Nova Iguaçu do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Insulina 

Glargina 100UI/mL (Lantus®) e aos insumos agulha 4mm para caneta aplicadora e leitor e 

sensor FreeStyle® Libre.   

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documento médico do Hospital Federal Cardoso Fontes (Num. 

41629208 - Págs. 1 e 2), emitido em 04 de outubro de 2022, pelo endocrinologista                              

-                                                                 o Autor, 03 anos, acompanhado no referido serviço 

desde 04/05/2022, apresenta diagnóstico de diabetes mellitus tipo 1, diagnosticado em 

dezembro/2021 durante internação hospitalar por cetoacidose diabética. Vem em tratamento com 

Insulina Glargina 100UI/mL (Lantus®) e Insulina Asparte 100U/mL (Fiasp®). Foi mencionada a 

seguinte Classificação Internacional de Doenças (CID-10): E10.9 – Diabetes mellitus insulino-
dependente - Sem complicações, e prescrito: 

• Insulina Glargina 100UI/mL – 01 caneta de 3mL/mês. 

• Insulina Asparte 100U/mL (Fiasp®) – 01 caneta de 3mL/mês. 

• Agulhas de insulina 4mm, para caneta aplicadora - 150unidades/mês. 

• leitor FreeStyle® Libre – 01 unidade (permanente). 

• sensor FreeStyle® Libre - 02 unidades/mês. 

 

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. 
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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 Portaria Gabinete no 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria 

Municipal de Saúde da Cidade de Nova Iguaçu, dispõe sobre a instituição da Relação Municipal 

de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguaçu. 

8.   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. 

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 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 

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 
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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. 

 

DO PLEITO  

1.  A Insulina Glargina (Lantus®) é uma insulina humana análoga produzida por 

tecnologia de DNA-recombinante. Está indicado para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2 em 

adultos e também é indicado 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 hiperglicemia3. 

2.                    As agulhas para caneta de aplicação de insulina são utilizadas acopladas à 

caneta aplicadora, quando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para caneta 

permanente ou caneta aplicadora descartável. Para as canetas de insulina, as agulhas disponíveis 

são com 4 mm, 5 mm, 6 mm, 8 mm e 12,7 mm de comprimento. A utilização de agulha com 

comprimento adequado e realização da técnica correta de aplicação, são fatores fundamentais 

para garantir a injeção de insulina no subcutâneo sem perdas e com desconforto mínimo4. 

3. O glicosímetro intersticial (FreeStyle® Libre), uma nova tecnologia 

revolucionária de monitoramento de glicose para as pessoas com diabetes, sendo a única solução 

do mercado que livra o paciente da rotina diária de picadas no dedo. O FreeStyle® Libre é 

composto de um sensor e um leitor. O sensor é redondo, tem o tamanho de uma moeda de R$ 1 

real e é aplicado de forma indolor na parte traseira superior do braço. Este sensor capta os níveis 

de glicose no sangue por meio de um microfilamento (0,4 milímetro de largura por 5 milímetros 

de comprimento) que, sob a pele e em contato com o líquido intersticial, mensura a cada minuto a 

                                            
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: 25 out. 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: 25 out. 2023. 
3Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=lantus>. Acesso em: Acesso em: 25 out. 2023. 
4SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de 

Diabetes. Disponível em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-

2019-2020.pdf>. Acesso em: 25 out. 2023. 
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glicose presente na corrente sanguínea. O leitor é escaneado sobre o sensor e mostra o valor da 

glicose medida. Uma das características do Sistema Abbott FreeStyle® inclui que cada escan do 

leitor sobre o sensor traz uma leitura de glicose atual, um histórico das últimas 8 horas e a 

tendência do nível de glicose. Estes dados permitem que indivíduo e os profissionais de saúde 

tomem decisões mais assertivas em relação ao tratamento do diabetes5. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o medicamento Insulina Glargina 100UI/mL (Lantus®) assim 

como os insumos agulha 4mm para caneta aplicadora e leitor e sensor FreeStyle® Libre estão 

indicados para o manejo de diabetes mellitus tipo 1 - quadro clínico apresentado pelo Autor.  

2.  No que tange à disponibilização pelo SUS dos medicamentos e insumos 

pleiteados 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 

I6, perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido componente: 

medicamento com aquisição centralizada pelo Ministério da Saúde e 

fornecidos às Secretarias de Saúde dos Estado7,8. 

➢ Contudo, o medicamento Insulina Glargina ainda não integra9, uma 

lista oficial de medicamentos (Componentes Básico, Estratégico e 

Especializado) para dispensação no SUS, no âmbito do Município de 

Nova Iguaçu e do Estado do Rio de Janeiro. 

• agulha 4mm para caneta aplicadora e leitor e sensor FreeStyle® Libre não 

integram nenhuma lista oficial de insumos para dispensação no SUS, no 

âmbito do município de Nova Iguaçu e do Estado do Rio de Janeiro. 

3.  Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão de Assistência 

Farmacêutica (HÓRUS) verificou-se que o Autor não cadastrado no CEAF para o recebimento d 

medicamento Insulina Análoga de Ação Rápida 100UI/mL, tendo efetuado a última retira em 25 

de outubro de 2023. 

4.  Cabe ressaltar, que de acordo com o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêutica 

(PCDT)10 do diabetes mellitus tipo 1, publicado pelo Ministério da Saúde é preconizado, dentre 

outros critérios, o uso da associação insulina de ação rápida + insulina NPH, por pelo menos 03 

meses, antes de introduzir a insulina de ação prolongada. 

                                            
5Abbott. Disponível em:<https://www.abbottbrasil.com.br/corpnewsroom/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitor-de-
glicose-que-elimina-a-necessid.html>. Acesso em: 25 out. 2023. 
6Comissão 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: 25 out. 2023. 
7Ministério 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: 25 out. 2023. 
8Ministério 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: 25 out. 2023. 
9SISTEMA 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: 25 out. 2023. 
10 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção Especializada À Saúde. Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos 

Estratégicos. Portaria Conjunta nº 17, de 12 de novembro de 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: 25 out. 2023. 
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5.  No momento, o SUS também 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 – ainda não disponibilizada). 

6.    Recomenda-se ao médico assistente que verifique se o Requerente pode fazer 

uso do fármaco insulina NPH descritos no protocolo supramencionado, explicitando 

tecnicamente os motivos, em caso de negativa. 

7.  Caso autorizado, para ter acesso ao medicamento disponibilizado no âmbito da 

Atenção Básica, elencado no item 5, a representante legal do Requerente deverá comparecer à 

Unidade Básica de Saúde mais próxima de sua residência para obter orientações acerca do 

fornecimento do mesmo.  

8.  Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle 

glicêmico é necessário que os pacientes realizem avaliações periódicas dos seus níveis 

glicêmicos. O automonitoramento do controle glicêmico é uma parte fundamental do tratamento e 

este pode ser realizado através da medida da glicose no sangue capilar (teste padronizado pelo 

SUS) ou pela monitorização contínua da glicose (MGC). Os resultados dos testes de glicemia 

devem ser revisados periodicamente com a equipe multidisciplinar e, os pacientes orientados 

sobre os objetivos do tratamento e as providências a serem tomadas quando os níveis de controle 

metabólico forem constantemente insatisfatórios. O monitoramento da Glicemia Capilar (GC) 

continua recomendado para a tomada de decisões no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em 

pacientes que utilizam monitoramento contínuo1. 

9.  De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE nº 17, de 11 de março de 2019, 

que aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da DM tipo 1, informa-se que mais 

recentemente, também foi lançado o método de monitorização Free Style® Libre. Esse método 

foi avaliado em somente um ensaio clínico, que mostrou que em pacientes com DM1 bem 

controlados e habituados ao autocuidado pode reduzir episódios de hipoglicemia. As evidências 

sobre esses métodos até o momento não apresentaram evidências de benefício inequívoco para a 

recomendação no referido protocolo11. 

10.  Cabe ressaltar que o SMCG representa um importante avanço, mas ainda é uma 

tecnologia em evolução, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos próximos anos. 

O método apresenta limitações, como o atraso de 10 a 15 minutos em relação às GCs; ademais, 

pode subestimar hipoglicemias, tem incidência de erro em torno de 15%, é de alto custo e ainda 

não acompanha protocolos definidos para ajuste de dose de insulina com base nos resultados 

obtidos em tempo real. Cabe também ressaltar que o seu uso não exclui a aferição da glicemia 

capilar (teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situações como: 1) 

durante períodos de rápida alteração nos níveis da glicose (a glicose do fluído intersticial pode 

não refletir com precisão o nível da glicose no sangue); 2) para confirmar uma hipoglicemia ou 

uma iminente hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas não corresponderem as 

leituras do SMCG12,13. 

11.  Isto posto, informa-se que insumos sensor e leitor (FreeStyle® Libre), apesar de 

estarem indicados para o manejo do quadro clínico do Requerente, não são imprescindíveis. 

Isto decorre do fato, de não se configurarem itens essenciais em seu tratamento, pois o mesmo 

                                            
11 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Portaria Conjunta nº 17, de 11 de março de 2019. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 

da Diabete Melito Tipo 1. Disponível em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf>. 

Acesso em: 26 out. 2023. 
12 Free Style Libre. Disponível em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAIaIQobChMItIi9xuet5gIVlQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEgJXKvD_BwE>. Acesso: 26 out. 2023. 
13 Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes 2017-2019. Disponível em: 

<https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf>. Acesso em: 26 out. 2023. 

http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf
https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf
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pode ser realizado através do monitoramento da glicemia da forma convencional (glicemia 

capilar), padronizada pelo SUS. 

12.  Considerando o exposto, elucida-se que o teste de referência preconizado pela 

Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorização convencional) está coberto pelo SUS para 

o quadro clínico do Autor e que o equipamento glicosímetro capilar e os insumos tiras reagentes e 

lancetas estão padronizados para distribuição gratuita, no âmbito do SUS, objetivando o controle 

glicêmico dos pacientes dependentes de insulina. 

12.1. Assim, caso o médico assistente opte pela possibilidade de o Autor utilizar 

os equipamentos e insumos padronizados no SUS (glicosímetro capilar, tiras 

reagentes e lancetas) alternativamente ao pleito sensor e leitor (FreeStyle® 

Libre), sugere-se que o Suplicante compareça a Unidade Básica de Saúde mais 

próxima de sua residência, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensação. 

13.  Os medicamentos e insumos pleiteados possuem registro ativo na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA. 

14.  Quanto à solicitação advocatícia (Num. 41629205 - Pág. 15 , item “VIII - DOS 

PEDIDOS”, subitem “b”) referente ao fornecimento dos itens pleiteados “... bem como outros 

medicamentos e produtos complementares e acessórios que, no curso da demanda, se façam 

necessários ao tratamento da moléstia do autor...” vale ressaltar que não é recomendado o 

provimento de novos itens sem emissão de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que 

o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco à saúde. 

 

                          É o parecer. 

A 2ª Vara Cível da Comarca de Nova Iguaçu do Estado do Rio de Janeiro 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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