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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1248/2023 

                        

                             Rio de Janeiro, 20 de junho de 2023. 

 

Processo n°: 0818427-98.2023.8.19.0002, 

ajuizado por                                     , neste 

ato representada 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 aos medicamentos Insulina Asparte (Novorapid®) e Insulina Degludeca (Tresiba®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com laudo de solicitação, avaliação e autorização de 

medicamentos e documentos médicos em impresso do Hospital Getúlio Vargas Filho (Num. 

60690552 - Págs. 7/8 e 9), emitidos em 18 de maio de 2023, pela médica                     - -- - - - 

- - -                                                         , a Autora, 11 anos de idade, data de nascimento 

29/07/2011, apresenta diabetes mellitus tipo 1 (DM1) desde 2016, com grande 

variabilidade glicêmica e hiperglicemias de difícil controle, em uso de NHP e Regular. 

Informado que sendo DM1 uma doença crônica com complicações agudas e crônicas, a 

Autora necessita de Insulina Asparte (Novorapid®) e Insulina Degludeca (Tresiba®) para 

melhor controle das glicemias. Código da Classificação Internacional de Doenças (CID-10) 

citado: E10.8 - Diabetes mellitus insulino-dependente, com complicações não 

especificadas.  

 

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.  No tocante ao Município de Niterói, em consonância com as legislações 

mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal de 

Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niterói”). Foi realizada em 2021, revisão e 

atualização da REMUME, sendo publicada em 31 de março/2021, no diário oficial do 

município.   

9.   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. 

10.  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. 

 

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 gestacional1.  

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 

                                                 
1 DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponível em: 
https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/diretrizes-completa-2019-2020.pdf. Acesso em >. Acesso em: 19 jun. 2023. 

https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf
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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 

adultos2. 

3.   A variabilidade glicêmica ou labilidade 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 hiperglicemia é a elevação da glicose no sangue, em geral acompanha-se 

também de altos níveis de açúcar na urina, causando excesso de urina e vontade frequente de 

urinar e por consequência, aumento da sede.  Acontece quando há pouca insulina no 

organismo ou quando o corpo não consegue usá-la apropriadamente. Ela pode estar 

relacionada a várias causas, dentre elas a dose incorreta de insulina4. 

 

DO PLEITO 

1.   A Insulina Asparte (Novorapid®) é um análogo da insulina humana, de 

ação rápida, obtido por biotecnologia. O efeito de diminuição da glicose sanguínea da 

insulina Asparte ocorre quando as moléculas facilitam a reabsorção de glicose, ligando-se à 

receptores de insulina nos músculos e células gordurosas e simultaneamente inibindo a 

produção de glicose do fígado. Está indicada para o tratamento do diabetes mellitus que 

requer tratamento com insulina5. 

2.  A Insulina Degludeca (Tresiba®) é uma insulina basal de ação ultra-longa. 

É indicada é indicado para o tratamento do diabetes mellitus em adultos, adolescentes e 

crianças acima de 1 ano. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 1, essa insulina sempre 

deve ser administrada em combinação com insulina rápida ou ultrarrápida. FlexTouch® 

refere-se a uma caneta preenchida com 3 mL de solução injetável de insulina Degludeca6. 

 

 

III – CONCLUSÃO 

                                                 
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: 19 jun. 

2023. 
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: 19 jun. 2023. 
4 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Hiperglicemia. Disponível em:<http://www.diabetes.org.br/para-o-

publico/hiperglicemia>. Acesso em: 19 jun. 2023. 
5 Bula do medicamento Insulina Asparte (NovoRapid® Flexpen®) por Novo Nordisk Farmacêutica do Brasil Ltda. Disponível 
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510102980062/?substancia=5532>. Acesso em: 19 jun. 2023. 
6 Bula do medicamento Insulina Degludeca (TresibaTM) por Novo Nordisk Farmacêutica do Brasil Ltda. Disponível em: 

<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=25913332016&pIdAnexo=4088748>. 
Acesso em: 19 jun. 2023. 
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1.  Inicialmente informa-se que os medicamentos Insulina Asparte 

(Novorapid®) e Insulina Degludeca (Tresiba®) estão indicados no tratamento da doença 

apresentada pela Autora, Diabetes mellitus tipo 1. 

2.  Cumpre elucidar que os instrumentos em vigência, Portarias de 

Consolidação (PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, não definem quais 

medicamentos fazem parte da Atenção Básica dos municípios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, 

determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os 

Municípios são responsáveis pela seleção, programação, aquisição, armazenamento, controle 

de estoque e prazos de validade, distribuição e dispensação dos medicamentos e insumos do 

Componente Básico da Assistência Farmacêutica, constantes dos Anexos I e IV da 

RENAME vigente, conforme pactuação nas respectivas CIB. 

3.  Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada 

Estado e seus municípios definem a composição de suas listas. 

4.  No que tange à disponibilização, ressalta-se que: 

 Análogo de Insulina de ação longa [grupo da insulina pleiteada Insulina Degludeca 

(Tresiba®)] foi incorporada ao SUS para o tratamento da diabetes mellitus tipo 

1, conforme disposto na Portaria SCTIE nº 19 de 27 de março de 20197. Os critérios 

para o uso do medicamento estão definidos no Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) da Diabetes mellitus tipo 18. Entretanto, conforme consulta 

ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM 

do SUS – SIGTAP, na competência de 06/2023, a Insulina de ação prolongada 

ainda não integra nenhuma relação oficial de dispensação de medicamentos no 

âmbito do Município de Niterói e do Estado do Rio de Janeiro;  

 Acrescenta-se a insulina análoga de ação prolongada encontra-se listada no 

grupo 1A (componente especializado) da RENAME 2022. Os medicamentos 

do Grupo 1A possuem aquisição centralizada pelo Ministério da Saúde, os 

quais são fornecidos às Secretarias de Saúde dos Estados e Distrito Federal, 

sendo delas a responsabilidade pela programação, armazenamento, 

distribuição e dispensação para tratamento das doenças contempladas no 

âmbito do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica. 

 O grupo das insulinas análogas de ação rápida - Lispro, Asparte e Glulisina - foi 

incorporado ao SUS para o tratamento do Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1). No 

momento, o Ministério da Saúde disponibiliza a insulina análoga de ação rápida, 

através da Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio 

do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), aos pacientes 

que se enquadrem nos critérios de acesso definidos no Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da DM1, conforme Portaria nº 17 de 12 de 

novembro de 20199, bem como atendam ao disposto na Portaria de Consolidação 

                                                 
7 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: 19 jun. 2023. 
8 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Portaria Conjunta Nº 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas do Diabete Melito Tipo 1. Disponível em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-
Diabete-Melito-1.pdf>. Acesso em: 19 jun. 2023. 
9 Portaria conjunta nº 17, de 12 de novembro de 2019. - Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Diabete Melito 

Tipo 1. Disponível em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf>. Acesso em: 
19 jun. 2023. 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

 5 

nº2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e 

de execução do CEAF no âmbito do SUS); 

5.  Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assistência Farmacêutica – 

Hórus, verificou-se que a Demandante não efetuou cadastro no Componente Especializado 

da Assistência Farmacêutica (CEAF) para o recebimento a insulina análoga de ação rápida 

ofertada pelo SUS. 

6.  Assim, recomenda-se ao médico assistente que verifique se a Autora pode 

fazer uso do análogo de insulina de ação rápida ofertada pelo SUS. E, em caso positivo, se o 

Demandante se enquadra nos critérios de inclusão descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) da DM1.  

7.  Estando a Autora dentro dos critérios estabelecidos no protocolo clínico, 

para ter acesso à insulina análoga de ação rápida, a representante da Autora deverá solicitar 

cadastro no CEAF comparecendo Policlinica Regional Carlos Antônio da Silva, Avenida 

Jansem de Mello, s/nº - São Lourenço, Niterói, Tel: 2622-9331. Documentos pessoais: 

Original e Cópia de Documento de Identidade ou da Certidão de Nascimento, Cópia do CPF, 

Cópia do Cartão Nacional de Saúde/SUS e Cópia do comprovante de residência. 

Documentos médicos: Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização de Medicamentos 

(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrição 

do medicamento feita pelo nome genérico do princípio ativo, emitida a menos de 90 dias 

(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle – PT SVS/MS 

344/98). Observar que o laudo médico será substituído pelo Laudo de Solicitação que deverá 

conter a descrição do quadro clínico do paciente, menção expressa do diagnóstico, tendo 

como referência os critérios de inclusão previstos nos Protocolos Clínicos e Diretrizes 

Terapêuticas – PCDT do Ministério da Saúde, nível de gravidade, relato de tratamentos 

anteriores (medicamentos e período de tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames 

laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusão do PCDT. 

8.  Atualmente, para tratamento do diabetes mellitus (DM) tipo 1, o SUS 

disponibiliza, no âmbito da Atenção Básica, a insulina NPH, em alternativa à Insulina 

Degludeca (Tresiba®). Entretanto, segundo os documentos médicos acostados (Num. 

60690552 - Págs. 7/8 e 9) foi mencionado pelo médico assistente que a Autora apresentou 

“.... grande variabilidade glicêmica e hiperglicemias de difícil controle, em uso de NHP e 

Regular...”. Portanto, a insulina NPH, disponibilizado no SUS, não configura alternativa 

terapêutica adequada para o caso em tela. 

9.  Destaca-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA).  

10.  Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saúde10 há Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas da diabetes mellitus tipo 1.  

11.  Quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro 

(Num. 60690551 - Págs. 6 e 7, item “VII”, subitens “2” e “4”) referente ao fornecimento de 

“...outros medicamentos e produtos complementares e acessórios que, no curso da demanda, 

se façam necessários ao tratamento da moléstia da parte Autora...” vale ressaltar que não é 

recomendado o provimento de novos itens sem emissão de laudo que justifique a 

                                                 
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: 19 jun. 2023. 
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necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de 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. 
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