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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2505/2022 

 

   Rio de Janeiro, 13 de outubro de 2022. 

 

Processo nº 0265777-71.2022.8.19.0001, 

ajuizado por                                          . 

 

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

Juizado Especial Fazendário da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao 

equipamento bomba de infusão de insulina. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para elaboração deste parecer foram considerados os documentos médicos que 

guardam relação com o pleito: documento médico oriundo da Policlínica José Paranhos Fontenelle 

(fl. 23) emitido em 22 de agosto de 2022, por                                                                               e da 

Clínica da Família Felippe Cardoso (fl. 30) pelo médico                                                                    . 

O Autor de 53 anos, portador de Diabetes Mellitus tipo 1, lesão de órgãos-alvo, com amaurose 

bilateral secundaria a retinopatia diabética, faz uso de insulinas em dose altas, porém apresentando 

quadro de descontrole glicêmico mesmo com uso de insulina NPH e regular 4x/dia. Portanto, para 

melhor controle da glicemia, foi prescrito o equipamento bomba de infusão de insulina. 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.   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. 

2.  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. 

3.   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. 

4.  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:  
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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.  O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogêneo de distúrbios 

metabólicos que apresenta em comum à hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na ação da 

insulina, na secreção dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiência de secreção da insulina e/ou 

sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alterações nos metabolismos lipídico e 

proteico são também frequentemente observados. A classificação atual do DM baseia-se na 

etiologia, e não no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM 

insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria classificatória. A classificação proposta 

pela Organização Mundial da Saúde (OMS) e pela Associação Americana de Diabetes (ADA) 

inclui quatro classes clínicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos específicos de 

DM e DM gestacional.1 

2.  O termo “tipo 1” indica o processo de destruição da célula beta que leva ao estágio 

de deficiência absoluta de insulina, quando a administração de insulina é necessária para prevenir 

cetoacidose. A destruição das células beta é geralmente causada por processo autoimune (tipo 1 

autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por autoanticorpos circulantes como 

antidescarboxilase do ácido glutâmico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor 

proporção, a causa é desconhecida (tipo 1 idiopático ou tipo 1B). A destruição das células beta em 

geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em crianças e adolescentes (pico de 

incidência entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos.2 

3.   A labilidade glicêmica (variabilidade glicêmica) constitui episódios frequentes de 

hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar como causas: o uso incorreto da insulina, 

alterações hormonais da puberdade, menstruação e gestação, ou ainda as associadas a alterações do 

comportamento alimentar, ou a complicações do próprio diabetes, como gastroparesia e neuropatia 

autonômica, apneia do sono, uso de medicações capazes de induzir a resistência à insulina, dentre 

outras causas3.  

4.  A retinopatia diabética é uma das complicações microvasculares relacionadas ao 

Diabetes Mellitus4. Representa uma das principais causas de cegueira no mundo e é comum tanto 

no diabetes tipo 1, quanto no tipo 2. Fatores angiogênicos, como o Vascular Endothelial Growth 

Factor (VEGF) estão envolvidos na patogênese da retinopatia diabética5. A retinopatia diabética 

                                                      
1DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponível em: https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/diretrizes-

completa-2019-2020.pdf. Acesso em >. Acesso em: 13 out. 2022. 
2 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Departamento de Atenção Básica. Estratégias para o cuidado da pessoa 

com doença crônica: diabetes mellitus. Brasília, 2013.  
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 13 out. 2022. 
3 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: 13 out. 2022. 
4 Sociedade Brasileira de Endocrinologia & Metabologia e Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Projeto Diretrizes - Diabetes Mellitus: 

Prevenção e Tratamento da Retinopatia. Disponível em: <https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/diabetes-mellitus-prevencao-e-
tratamento-da-retinopatia.pdf>. Acesso em: 13 out. 2022. 
5 VALIATTI, F.B., et al. Papel do fator de crescimento vascular endotelial na angiogênese e na retinopatia diabética. Arquivos 

Brasileiros de Endocrinologia e Metabologia, v.55, n.2, p.106-113, 2011. Disponível em: 
<http://www.scielo.br/pdf/abem/v55n2/a02v55n2.pdf>. Acesso em: 13 out. 2022. 

https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf
https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf
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pode ser classificada em forma não proliferativa e forma proliferativa, sendo esta última a mais 

grave e associada à perda de visão potencialmente irreversível. Esta ocorre devido a alterações 

vasculares da retina associadas ao diabetes, tendo como consequência franca obstrução vascular e 

isquemia do tecido retiniano. Em resposta a esta isquemia, haverá liberação de fatores de 

crescimento que desencadearão o processo de neovascularização. Porém, os vasos recém-formados 

têm estrutura frágil e se rompem facilmente, causando hemorragias. Este processo é acompanhado 

de proliferação celular e fibrose que, se ocorrer no vítreo, pode levar ao descolamento da retina1. 

5.  O termo deficiência visual não significa, necessariamente, total incapacidade para 

ver. Na verdade, sob deficiência visual poderemos encontrar pessoas com vários graus de visão 

residual. A cegueira engloba prejuízos da aptidão para o exercício de tarefas rotineiras exercidas de 

forma convencional, através do olhar, só permitindo sua realização de formas alternativas. A 

cegueira total ou simplesmente amaurose, pressupõe completa perda de visão. A visão é nula, isto 

é, nem a percepção luminosa está presente. No jargão oftalmológico, usa-se a expressão “visão 

zero”.6 

 

DO PLEITO  

1.  A bomba de infusão de insulina é um aparelho, do tamanho de um celular, ligado 

ao corpo por um cateter com uma agulha flexível na ponta. A agulha é inserida na região 

subcutânea do abdômen, braço ou da coxa, e deve ser substituída a cada dois ou três dias. Ela não 

mede a glicemia ou diz quanto de insulina deve ser usada. A dosagem da glicemia permanece 

sendo realizada através do glicosímetro e não pela bomba. O funcionamento dela é simples, 

liberando uma quantidade de insulina basal, programada pelo médico, 24 horas por dia, tentando 

imitar o funcionamento do pâncreas de uma pessoa comum, no entanto a cada refeição é preciso 

fazer o cálculo da quantidade de carboidratos que serão ingeridos (a conhecida contagem de 

carboidratos) e programar o aparelho para lançar uma quantidade de insulina rápida ou ultrarrápida 

no organismo. Junto aos seus acessórios constituem um sistema de infusão contínua de insulina que 

substitui a administração com seringas7. 

 

III – CONCLUSÃO 

1. Atualmente, para a utilização da bomba de insulina, são consideradas 

indicações: a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo e controle 

inadequado da glicemia, com grandes oscilações glicêmicas, ocorrência do fenômeno do alvorecer 

(dawn phenomenon), pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes e intensas, indivíduos 

propensos a cetose, hipoglicemias assintomáticas, grandes variações da rotina diária e pacientes 

com dificuldade para manter esquemas de múltiplas aplicações ao dia8. 

2.  Tendo em vista os documentos médicos (fls. 23 e 30) o relato “...descontrole 

glicêmico mesmo com uso de insulina NPH e regular...”, cumpre informar que o tratamento com o 

equipamento bomba de infusão de insulina pode estar indicado, ao quadro clínico do Autor – 

diabetes mellitus tipo 1. 

3.  Sendo assim, insta mencionar que o equipamento bomba de infusão de insulina 

apesar de estar indicado para o manejo do quadro clínico do Autor, não é imprescindível. Isto 

                                                      
6 UNIVERSIDADE FEDERAL DA PARAIBA – UFPB. Deficiência visual: a cegueira e a baixa visão. Disponível em: < 

http://www.ce.ufpb.br/nedesp/contents/noticias/deficiencia-visual-a-cegueira-e-a-baixa-visao>. Acesso em: 13 out. 2022. 
7 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Bombas de infusão de insulina. Disponível em: 
<http://www.diabetes.org.br/ultimas/474-bombas-de-infusao-de-insulina>. Acesso em: 13 out. 2022. 
8 MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infusão subcutânea de insulina e suas indicações. Arquivo Brasileiro de Endrocrinologia e 

Metabologia, v. 52, n. 2, p. 340-48. Disponível em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-
27302008000200022>. Acesso em: 28 13 out. 2022. 

http://www.ce.ufpb.br/nedesp/contents/noticias/deficiencia-visual-a-cegueira-e-a-baixa-visao
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-27302008000200022
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-27302008000200022
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decorre do fato de não se configurar item essencial em seu tratamento, visto que a administração 

de insulina pode ser realizada através de múltiplas doses aplicadas por via subcutânea durante o 

dia (esquema padronizado pelo SUS) ou por sistema de infusão contínua de insulina (sistema 

não padronizado pelo SUS e pleiteado pelo Autor), sendo ambas eficazes no tratamento dos 

pacientes diabéticos9.  

4. Quanto à disponibilização no âmbito do SUS, informa-se que Bomba de infusão de 

insulina não se encontra padronizado em nenhuma lista oficial de insumos para dispensação no 

SUS, no âmbito do Município e do Estado do Rio de Janeiro. 

 Destaca-se que os membros da CONITEC presentes em sua 68ª reunião ordinária, 

no dia 04 de julho de 2018, deliberaram por maioria recomendar a não 

incorporação no SUS do sistema de infusão contínua de insulina como 

adjuvante no tratamento de pacientes com Diabetes Mellitus tipo 1, que falharam à 

terapia com múltiplas doses de insulina. 

5.  Os equipamento pleiteado possue registro ativo na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária – ANVISA. 

6.  Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saúde10 foi encontrado o 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas para Diabete Melito Tipo 1 e Retinopatia Diabética. 

7.  Quanto à solicitação autoral (fl. 21, item “VIII”, subitens “b” e “e”) referente ao 

fornecimento de “... outros medicamentos, produtos complementares e acessórios que 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 medicamentos e tecnologias pode implicar em risco à saúde. 

 

É o parecer. 

Ao 3º Juizado Especial Fazendário da Comarca da Capital do Estado do Rio 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                      
9 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organização José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio. Diretrizes da Sociedade 
Brasileira de Diabetes: 2015-2016, São Paulo: AC Farmacêutica. Disponível em: 

<http://www.diabetes.org.br/sbdonline/images/docs/DIRETRIZES-SBD-2015-2016.pdf>. Acesso em: 13 out. 2022. 
10 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: 13 out. 2022. 
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