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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS- Nº 0334/2024 

 

 

   Rio de Janeiro, 02 de fevereiro de 2024. 

 

Processo nº 0056172-47.2006.8.19.0001, 

ajuizado por  

 

 

 

            Trata-se de Autor com quadro clínico de diabetes mellitus tipo 1 (página 1455), 

solicitando o fornecimento da troca da bomba de infusão de insulina utilizada por ele, para a  Bomba 

Medtronic/Minimed® Started Kit (MMT 1896BP) – 1 unidade; Cateter, Reservatório de 3mL 

Reservoir Medtronic Minimed® (MMT 332A), Pilhas Alcalinas AAA Sensor Guardian 3 

(MMT 7020C1) –adesivos (folha 1453).  

           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. 

  No diabetes mellitus tipo I 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.  

  A bomba de insulina é um dispositivo mecânico com comando eletrônico, do 

tamanho de um pager, pesando cerca de 80 a 100 g. Colocada externamente ao corpo, presa na 

cintura, pendurada por dentro da roupa ou no pescoço, a bomba de infusão deve ser usada ao longo 

das 24 horas do dia. Na maioria dos sistemas de infusão de insulina, a bomba é ligada a um tubo 

                                                      
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: 04 fev.. 2024. 
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: 04 fev.. 2024. 
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plástico fino que tem uma cânula flexível de teflon, que é inserida sob a pele, geralmente no 

abdômen, e por ele envia insulina ao tecido subcutâneo do paciente continuamente em microdoses, 

de acordo com a dosagem previamente definida pelo médico. Outros locais de aplicação da cânula 

podem ser: região lombar, coxas e até mesmo membros superiores. As bombas de insulina são muito 

precisas. A liberação de insulina durante as 24 horas, que é automática e feita por meio de uma 

programação prévia, pode ser constante ou variável. Pode-se programar doses tão pequenas quanto 

0,1 U/hora, ou nenhuma insulina, por algumas horas, adaptando-se às diferentes necessidades de cada 

período do dia3. 

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

indicações como: 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 dia4. 

                            Diante o exposto, informa-se que o Bomba Medtronic/Minimed® Started Kit 

(MMT 1896BP) – 1 unidade; Cateter , Reservatório de 3mL Reservoir Medtronic Minimed® 

(MMT 332A) ,Pilhas Alcalinas AAA Sensor Guardian 3 (MMT 7020C1) –adesivos, estão 

indicados  ao manejo de quadro clínico do Autor - diabetes mellitus tipo 1 (página 1455). Contudo, 

não estão padronizados em nenhuma lista oficial de insumos para dispensação no SUS, no âmbito 

do município e do estado do Rio de Janeiro. 

  Salienta-se que os pleitos o Bomba Medtronic/Minimed® Started Kit (MMT 

1896BP) – 1 unidade; Cateter, Reservatório de 3mL Reservoir Medtronic Minimed® (MMT 

332A), Pilhas Alcalinas AAA Sensor Guardian 3 (MMT 7020C1) e adesivos apesar de 

necessários para o tratamento do Autor, não são imprescindíveis. Isto decorre do fato, de não se 

configurarem itens essenciais em seu tratamento, pois pode ser realizado através de múltiplas doses 

de insulinas aplicadas por via subcutânea durante o dia (esquema padronizado pelo SUS) ou 

sistema de infusão contínua de insulina (sistema não padronizado pelo SUS e pleiteado pela 

Autora), sendo ambas eficazes no tratamento dos pacientes diabéticos5. 

  Elucida-se, ainda, que de acordo com o Protocolo Clínico e Diretrizes terapêuticas 

de diabetes mellitus tipo 1, o uso de bomba de infusão de insulina (BISI) foi comparado ao esquema 

basal-bolus com múltiplas doses de insulina em metanálises de ensaios clínicos randomizados, 

mostrando redução pequena e clinicamente pouco relevante da HbA1c (em torno de 0,3%). Em 

relação à ocorrência de hipoglicemias, as metanálises mostraram resultados variados: alguns estudos 

mostram redução da frequência de hipoglicemias graves, enquanto outros não mostram qualquer 

redução. Considerando o desfecho qualidade de vida, a Comissão Nacional de Incorporação de 

                                                      
3 Scielo. MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infusão subcutânea de insulina e suas indicações. Arq Bras Endocrinol Metab 52 (2), mar 
2008. Disponível em: < https://www.scielo.br/j/abem/a/vCWzNMW59MskhNfydm3R3Vx/?lang=pt>. Acesso em: 04 fev.. 2024. 
4 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: 04 fev.. 2024. 
5 Sociedade 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: 04 fev.. 2024. 

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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Tecnologias no SUS (CONITEC) considerou que as evidências ainda são insuficientes para dar 

suporte à inclusão dessa tecnologia6. 

  Assim, a CONITEC em sua 63ª reunião ordinária, no dia 31 de janeiro de 2018, 

recomendou a não incorporação no SUS do sistema de infusão contínua de insulina (bomba de 

infusão de insulina) para o tratamento de pacientes com diabetes tipo 1 que falharam à terapia com 

múltiplas doses de insulina. Os membros do Plenário ponderaram que os estudos apresentados não 

fornecem evidências suficientes que comprovem benefícios clínicos da terapia e que a avaliação 

econômica é limitada e sem um modelo bem definido7. 

  No que tange o fornecimento dos insumos no âmbito do SUS, insta mencionar que 

as fitas para aparelho de medição de glicemia capilar e as seringas com agulha acoplada (em 

alternativa ao pleito bomba de infusão de insulina), estão padronizados para distribuição gratuita 

através do SUS, aos pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina, pelo Programa 

de Hipertensão e Diabetes – HIPERDIA. Para ter acesso, a Autora deverá comparecer a Unidade 

Básica de Saúde mais próxima de sua residência, com o receituário atualizado, a fim de obter 

esclarecimentos acerca da dispensação. 

  Salienta se que em documento médico acostado ao processo (folha 1186), o Autor 

necessita do uso do sensor de glicemia, devido a episódios de hipoglicemia assintomáticos.  

  Elucida-se que o insumo bomba de infusão contínua de insulina e seus acessórios e 

as fitas para aparelho de medição de glicemia capilar possuem registros ativos na ANVISA sob 

diversas marcas comerciais. 

   Acrescenta-se que há disponível no mercado brasileiro, outros tipos de bombas de 

infusão de insulina, pilhas e fitas de medição de glicemia capilar. Portanto, cabe dizer que 

Medtronic/Minimed®, corresponde a marca e, segundo a Lei Federal nº 8666, de 21 de junho de 

1993, a qual institui normas de licitação e contratos da Administração Pública, a licitação destina-se 

a garantir a observância do princípio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais 

vantajosa para a Administração. Sendo assim, os processos licitatórios de compras são feitos, em 

regra, pela descrição do insumo, e não pela marca comercial, permitindo ampla concorrência. 

É o parecer. 

  À 13ª Vara de fazenda pública da Comarca da capital do Estado do Rio de 

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

 

 

 

 

                                                      
6Protocolo Clínico e Diretrizes terapêuticas de diabetes mellitus tipo 1. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS 

(CONITEC). Relatório de recomendação. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/relatorio_pcdt_dm_2018.pdf/view>. Acesso em: 04 fev.. 2024. 
7BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC). Bomba de infusão de insulina 

no tratamento de segunda linha de pacientes com diabetes mellitus tipo 1. jan./2018. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/relatorio_pcdt_dm_2018.pdf/view>. Acesso em: 04 fev.. 2024. 
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