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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 3144/2024. 

 

    Rio de Janeiro, 08 de agosto de 2024. 

                                                                                                                

                                                                                                                                                 

Processo nº 0830158-57.2024.8.19.0002, 

ajuizado por  

, representado 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 Degludeca (Tresiba®) e Insulina Asparte (Novorapid®) e aos 

sensores para o dispositivo de monitorização contínua da glicose FreeStyle Libre®.  

 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documentos médicos (Num. 135141700 - Pág. 13 a 16) emitidos 

em 10 de junho de 2024 e 06 de julho de 2024, pela médica                                   , o Autor, 17 

anos, com diagnóstico de diabetes mellitus tipo 1, desde 2023, faz uso de insulinas degludeca 

(Tresiba®) e asparte (Novorapid®) conforme contagem de carboidratos. Foi internado por duas 

vezes por cetoacidose diabética. Exames laboratoriais realizados em 20 de maio de 2024, 

apresentaram hemoglobina glicada de 9.7% e glicose de 220mg/dl. Como apresenta grande 

variabilidade glicêmica e hipoglicemias frequentes, indica do uso de sensor de glicemia capilar, 

que melhora o controle glicêmico, com redução da variabilidade glicêmica e do risco de 

hipoglicemias e hiperglicemias, orientando o paciente adequadamente no controle metabólico. 

Sendo prescrito: 

 Insulina Degludeca (Tresiba®) - 02 canetas/mês; 

 Insulina Asparte (Novorapid®) - 02 canetas/mês; 

 Sensores para o dispositivo de monitorização contínua da glicose (FreeStyle 

Libre®).  - 03 sensores/mês; 

 Agulhas para caneta de aplicação de insulina de 4mm (NovoFine®) -  100 

unidades/mês. 

 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 
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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 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). 

5.  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. 

6.  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. 

7.  A Portaria no 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saúde da 

Cidade de São Gonçalo dispõe sobre a relação dos medicamentos que farão parte da grade de 

medicamentos da rede de atenção básica, os quais deverão estar disponíveis nas Unidades Básicas 

de Saúde, a saber, a REMUME – São Gonçalo. 

8.  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. 

9.   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. 

10.  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. 

11.   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 
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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 

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. 

3.  A labilidade glicêmica ou variabilidade 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 hipoglicemia é literalmente nível muito baixo de glicose no sangue e é comum 

em pessoas com diabetes. Para evitar a hipoglicemia, além das complicações do diabetes, o 

segredo é manter os níveis de glicose dentro da meta estabelecida pelo profissional da saúde para 

                                            
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: 08 ago. 2024. 
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: 08 ago. 2024. 
3ELIASCHEWITZ, 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:  08 ago. 2024. 
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cada paciente. Essa meta varia de acordo com a idade, condições gerais de saúde e outros fatores 

de risco, além de situações como a gravidez. Durante o tratamento, é essencial manter hábitos 

saudáveis e estilo de vida ativo, além de seguir as orientações medicamentosas recomendadas 

pelo profissional de saúde para manter a meta de glicose, evitando a hipoglicemia e a 

hiperglicemia4. A hipoglicemia grave eventualmente leva a privação da glucose no sistema 

nervoso central resultando em fome, sudorese, parestesia, comprometimento da função mental, 

ataques, coma e até morte5. 

 

 

DO PLEITO  

1.  O sistema de monitorização contínua da glicose (FreeStyle® Libre) é composto de 

um sensor e um leitor. O sensor, aplicado na parte traseira superior do braço por até 14 dias, 

capta os níveis de glicose no sangue por meio de um microfilamento que, sob a pele e em contato 

com o líquido intersticial, mensura a cada minuto a glicose presente na corrente sanguínea. O 

leitor é escaneado sobre o sensor e mostra o valor da glicose medida. 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 diabetes6. 

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

indicada 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 Degludeca7. 

3.  A Insulina Asparte (Novorapid®) apresenta início de ação mais rápido e com 

menor duração da ação do que a insulina humana regular. Devido ao início de ação mais rápido, 

NovoRapid® deve ser usado imediatamente antes da refeição ou quando necessário logo após a 

refeição. Devido à menor duração de ação, NovoRapid® apresenta um menor risco de causar 

episódios de hipoglicemia noturna. A dose de NovoRapid® é individual e determinada de acordo 

com as necessidades do paciente. Normalmente, deve ser utilizado em associação com uma 

insulina de ação intermediária ou de ação prolongada utilizada pelo menos uma vez ao dia. A 

necessidade individual de insulina em adultos e crianças está normalmente entre 0,5 e 1,0 

U/kg/dia. Em um tratamento de regime basal-bolus, 50 a 70% da insulina necessária pode ser 

fornecida por NovoRapid® e o restante por insulina de ação intermediária ou de ação prolongada. 

Está indicado para tratar diabetes mellitus em adultos, adolescentes e crianças (a partir de 1 ano 

de idade)8 

 

                                            
4BRASIL. Ministério da Saúde. Saúde de A a Z. Diabetes (diabetes mellitus).  Hipoglicemia. Disponível em: < 
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-

z/d/diabetes/hipoglicemia#:~:text=%C3%89%20literalmente%20n%C3%ADvel%20muito%20baixo,da%20sa%C3%BAde%20para%

20cada%20paciente. >. Acesso em: 08 ago. 2024. 
5 Biblioteca Virtual em Saúde – BVS. Descritores em Ciências da Saúde. Descrição de hipoglicemia. Disponível em: 

<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C18.452.394.984>. Acesso em: 01 fev. 2024.  
6 Abbott. Disponível em:<http://www.abbottbrasil.com.br/imprensa/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitor-de-glicose-
que-elimina-a-necessid.html>. Acesso em:  08 ago. 2024. 
7 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: 08 ago. 2024.  
8 Bula do NovoRapid. Disponível em: https://consultaremedios.com.br/novorapid/bula. Acesso em: 08 ago. 2024. 

https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/d/diabetes


 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

5 

 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que os medicamentos Insulina Degludeca (Tresiba®) e Insulina 

Asparte (Novorapid®) assim como os sensores para o dispositivo de monitorização contínua da 

glicose 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 insta mencionar que o os sensores para 

o dispositivo de monitorização contínua da glicose FreeStyle Libre® não integram nenhuma lista 

oficial de insumos para dispensação no SUS, no âmbito do município de São Gonçalo e do Estado 

do Rio de Janeiro. 

3.  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 auto monitoramento 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. 

4.  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, o método de 

monitorização FreeStyle® Libre foi avaliado em 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 protocolo9. 

5.  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 SMCG10,11. 

6.  Destaca-se que apenas o auto monitoramento da glicemia, por si só, não garantirá 

que não haverá mais episódios de hipo ou hiperglicemias no paciente diabético. Para esse público 

                                            
9 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: 08 ago. 2024. 
10 Free Style Libre. Disponível em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAIaIQobChMItIi9xuet5gIVlQ-

RCh2bvQhoEAAYASAAEgJXKvD_BwE>. Acesso: 08 ago. 2024. 
11 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: 08 ago. 2024. 

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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é necessário acompanhamento médico regular, e comprometimento com a dieta, a terapêutica 

prescrita e os exercícios físicos que porventura o médico venha indicar. 

7.  Assim, o sensor (FreeStyle® Libre), apesar de estar indicado para o manejo do 

quadro clínico do Autor, não é imprescindível. Isto decorre do fato, de não se configurar item 

essencial em seu tratamento, pois o mesmo pode ser realizado através do monitoramento da 

glicemia da forma convencional (glicemia capilar), padronizada pelo SUS. 

8.  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, assim como as seringas com agulha acoplada estão padronizados para distribuição 

gratuita, no âmbito do SUS, objetivando o controle glicêmico dos pacientes dependentes de 

insulina. 

8.1. 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, assim como as seringas com agulha acoplada) 

alternativamente ao pleito sensor para glicosímetro intersticial (FreeStyle® 

Libre), sugere-se que a responsável pelo Autor compareça à Unidade Básica de 

Saúde mais próxima de sua residência, a fim de obter esclarecimentos acerca da 

dispensação. 

9.    Insulinas análogas de ação prolongada (grupo da insulina pleiteada degludeca) 

foram incorporadas ao SUS no âmbito do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica (CEAF) para o tratamento do diabetes mellitus tipo I12, perfazendo o grupo de 

financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisição centralizada pelo 

Ministério da Saúde e fornecidos às Secretarias de Saúde dos Estado13,14. 

 

 Contudo, o medicamento Insulina degludeca ainda não integra15, nenhuma lista 

oficial de medicamentos (Componentes Básico, Estratégico e Especializado) para 

dispensação no SUS, no âmbito do município de São Gonçalo e do estado do Rio 

de Janeiro. 

10.    No momento, o SUS disponibiliza, para tratamento do diabetes mellitus tipo 1, no 

âmbito da Atenção Básica, a insulina NPH em alternativa à insulina de ação longa (grupo da 

insulina pleiteada degludeca).  

 Entretanto, de acordo com documento medico (Num. 134843947 - Pág. 1), o Autor “ Fez 

uso de insulinas NPH e regular, que são fornecidas pelo SUS, mas apresentou 

hipoglicemias frequentes e controle inadequado”. Portanto, a insulina NPH padronizada, 

não se configure como alternativa terapêutica neste momento. 

11.    O grupo das insulinas análogas de ação rápida (Asparte) foi incorporado ao 

SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1), conforme os critérios de acesso 

                                            
12Comissão 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: 08 ago. 2024. 
13Ministério 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: 08 ago. 2024. 
14Ministério 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: 08 ago. 2024. 
15SISTEMA 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: 08 ago. 2024. 
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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), por intermédio do Componente Especializado da 

Assistência Farmacêutica (CEAF). 

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

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

recebimento de medicamentos. 

13.   Para o acesso à insulina análoga de ação rápida ofertada pelo SUS, estando o 

Autor dentro dos critérios para dispensação do protocolo  acima citado, e ainda cumprindo o 

disposto nas Portarias de Consolidação nº 2/GM/MS e nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

que estabelecem as normas de financiamento e de execução do CEAF no âmbito do SUS,  o  

Autor deverá efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo à Secretaria Municipal de 

Saúde, Travessa Jorge Soares, 157 - Centro - São Gonçalo, munido da seguinte documentação: 

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. 

14.  Neste caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico será 

substituído pelo Laudo de Solicitação, avaliação e autorização de medicamentos (LME),  o 

qual 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, bem como os exames exigidos no PCDT, quando 

for o caso. 

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

(PCDT)14 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.  

16.  Os medicamentos, insumos e dispositivo de monitoração pleiteados, possuem 

registros ativos na Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA.                    

 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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