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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2527/2022 

 

   Rio de Janeiro, 17 de outubro de 2022. 

 

Processo nº 0129631-23.2022.8.19.0001, 

ajuizado por                                                     . 

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 1º 

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

medicamentos Insulina Lispro (Humalog®) ou Insulina Asparte (Novorapid®), Insulina 

Glargina e Cloridrato de Metformina 500mg comprimido de liberação prolongada (Glifage® 

XR); e ao insumo fita reagente (Accu-Chek®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documento médico da Secretaria Municipal de Saúde da cidade do 

Rio de Janeiro (fl. 17) e em receituário próprio (fl. 20), emitidos em 08 de fevereiro de 2021 e 09 

de maio de 2022, pelos médicos                                                                                                      e         

-                                                                       , a Autora, de 37 anos de idade, possui diagnóstico de 

diabetes mellitus tipo 1. Foram prescritos: os medicamentos Insulina Glargina, Insulina Lispro 

(Humalog®) ou Insulina Asparte (Novorapid®). Foi informada a Classificação Internacional de 

Doenças – CID-10 – E10: Diabetes mellitus insulinodependente. 

 

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. 

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 
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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 

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 
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1.  O diabetes mellitus (DM) consiste em um distúrbio metabólico caracterizado por 

hiperglicemia persistente, decorrente de deficiência na produção de insulina ou na sua ação, ou em 

ambos os mecanismos, ocasionando complicações em longo prazo. A hiperglicemia persistente está 

associada a complicações crônicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, redução da 

qualidade de vida e elevação da taxa de mortalidade. A classificação do DM tem sido baseada em 

sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM – genéticos, biológicos e ambientais – 

ainda não são completamente conhecidos. A classificação proposta pela Organização Mundial da 

Saúde (OMS) e pela Associação Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro 

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

gestacional1. 

2.   No diabetes mellitus tipo 1 ocorre a destruição da célula beta levando a 

deficiência absoluta de insulina. Desta forma, 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 adultos2.  

 

DO PLEITO  

1.  A Insulina Lispro (Humalog®) é um análogo da insulina humana derivada de 

ADN recombinante, uma droga de ação rápida na redução da glicose no sangue. A insulina Lispro 

possui um início de ação e um pico mais rápidos e uma duração mais curta da atividade 

hipoglicemiante que a insulina humana regular. Esse medicamento é indicado no tratamento de 

pacientes com diabetes mellitus para controle da hiperglicemia3. 

2.   A Insulina Asparte (Novorapid®) é um análogo da insulina humana obtido por 

biotecnologia, que possui ação rápida. O efeito de diminuição da glicose sanguínea da insulina 

Asparte ocorre quando as moléculas facilitam a absorção de glicose, ligando-se a receptores de 

insulina nos músculos e células gordurosas. Simultaneamente, inibe a produção de glicose do 

fígado. Está indicada para o tratamento do Diabetes Mellitus que requer tratamento com insulina4. 

3. A Insulina Glargina (Lantus®) 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 

hiperglicemia5. 

                                                      
1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organização José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade 

Brasileira de Diabetes: 2019-2020, São Paulo: AC Farmacêutica. Disponível em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-

content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 17 out. 2022. 
2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organização José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade 

Brasileira de Diabetes: 2019-2020, São Paulo: AC Farmacêutica. Disponível em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-

content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 17 out. 2022. 
3 Bula do medicamento Insulina Lispro (Humalog®) por Eli Lilly S.A.S. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000195839535/?nomeProduto=humalog>. Acesso em: 17 out. 2022. 
4 Bula do medicamento por Asparte (Novorapid®) Novo Nordisk Farmacêutica do Brasil ltda. Disponível em:<https:// 
consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510102980062/?nomeProduto=novorapid >. Acesso em: 17 out. 2022. 
5   Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacêutica Ltda. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190462201979/?substancia=5536>.Acesso em: 17 out. 2022. 
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4.  Cloridrato de Metformina (Glifage® XR) é um agente antidiabético que 

associado ao regime alimentar é destinado ao tratamento de: diabetes mellitus tipo 2 em adultos, 

não dependente de insulina (diabetes da maturidade, diabetes do obeso, diabetes em adultos de peso 

normal), isoladamente ou complementando a ação de outros antidiabéticos (como as 

sulfonilureias); diabetes mellitus tipo 1, dependente de insulina, como complemento da 

insulinoterapia em casos de diabetes instável ou insulinorresistente, dentre outras indicações6. 

5.  As tiras reagentes (fitas reagentes) de medida de glicemia capilar são adjuvantes 

no tratamento do diabetes mellitus, ao possibilitar a aferição da glicemia capilar, através do 

aparelho glicosímetro, oferecendo parâmetros para adequação da insulinoterapia e, assim, 

auxiliando no controle dos níveis da glicose sanguínea7. 

 

III – CONCLUSÃO   

1.  Inicialmente, cabe destacar que não há acostado ao processo documento médico 

que verse acerca da prescrição do medicamento Cloridrato de Metformina 500mg comprimido 

de liberação prolongada (Glifage® XR) e do insumo fita reagente (Accu-Chek®). Portanto, para 

que este Núcleo possa inferir com segurança quanto à indicação e possibilidade de alternativas 

terapêuticas padronizadas caso o tratamento pleiteado não seja disponibilizado pelas vias 

administrativas. 

2.  Isto posto, informa-se que os medicamentos pleiteados Insulina Lispro 

(Humalog®), Insulina Asparte (Novorapid®) e Insulina Glargina estão indicados ao tratamento 

do quadro clínico da Autora - diabetes mellitus tipo 1. 

3.  Ressalta-se que a Autora deverá fazer uso de apenas uma das insulinas de rápida 

ação, a saber, Lispro (Humalog®) ou Asparte (Novorapid®), conforme documento médico (fl. 20). 

4.   Quanto à disponibilização dos itens pleiteados, no âmbito do SUS, seguem as 

informações: 

 O insumo fita reagente está padronizado para distribuição gratuita, no âmbito do SUS, 

aos pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina. Para ter acesso, o 

Autor deverá comparecer à unidade básica de saúde mais próxima de sua residência, a fim 

de obter esclarecimentos acerca de sua dispensação. 

 Cloridrato de Metformina 500mg comprimido de liberação prolongada (Glifage® XR) 

não integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Básico, Estratégico e 

Especializado) fornecidos pelo SUS no âmbito do Município e do Estado do Rio de 

Janeiro. 

 O grupo de insulina análoga de ação prolongada - grupo da insulina pleiteada 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 2019. 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 10/2022, a 

                                                      
6 Bula do medicamento Cloridrato de Metformina (Glifage® XR) por MERCK S.A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351284809200629/?nomeProduto=Glifage%20XR>. Acesso em17 out. 2022. 
7 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Departamento de Atenção Básica. Brasília: Ministério da Saúde, 2006. 

64 p. – (Cadernos de Atenção Básica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponível em: 

<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad16.pdf>. Acesso em: 17 out. 2022. 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351284809200629/?nomeProduto=Glifage%20XR
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Insulina de ação prolongada ainda não integra nenhuma relação oficial de dispensação 

de medicamentos no âmbito do Município e do Estado do Rio de Janeiro. 

 O grupo de insulina de ação rápida (Asparte, Glulisina e Lispro) - foi incorporado ao 

SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1, conforme os critérios de acesso 

definidos no Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) para o tratamento da 

referida doença, disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE nº 17 de 12 de novembro de 

2019. O Ministério da Saúde disponibiliza a insulina análoga de ação rápida por meio 

da Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES-RJ), pelo Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF). 

5.  Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gestão e Monitoramento de 

Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES-

RJ) e no Sistema Nacional de Gestão Assistência Farmacêutica (Hórus), verificou-se que a 

Requerente não está cadastrada no Componente Especializado da Assistência Farmacêutica 

(CEAF) para o recebimento da Insulina análoga de ação rápida. 

6.  Estando a Autora dentro dos critérios estabelecidos no protocolo clínico, e seja 

refratária ou intolerante ao uso de Insulina Regular por, pelo menos, 03 meses, para ter 

acesso ao análogo de insulina de ação rápida, a Autora deverá solicitar cadastro junto ao 

CEAF, comparecendo RIOFARMES – Farmácia Estadual de Medicamentos Especiais; Rua Júlio 

do Carmo, 175 – Cidade Nova (ao lado do metrô da Praça Onze), de 2ª à 6ª das 08:00 às 17:00 

horas; portando 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. 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. 

7.  No que tange à existência de substitutos farmacêuticos para a Insulina análoga de 

ação prolongada, ainda não ofertada pelo SUS, cabe mencionar que é ofertado no âmbito da 

atenção básica, a insulina NPH (de ação intermediária). Cabendo destacar que não há nos 

documentos médicos relato do uso prévio da insulina padronizada pelo SUS. Portanto, sugere-se ao 

médico assistente que avalie a sua utilização em alternativa a Insulina Glargina. A dispensação da 

Insulina NPH é de responsabilidade das unidades básicas de saúde, mediante receituário médico. 

8.  Ademais, salienta-se que os itens pleiteados possuem registro ativo na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA.  

 

É o parecer. 

Ao 1º Juizado Especial Fazendário da Comarca da Capital do Estado do Rio 

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