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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1530/2022 

 

                                                                     Rio de Janeiro, 27 de dezembro de 2022. 

 

Processo nº 5009116-98.2022.4.02.5102, 

ajuizado por                                       , 

representado por                                                . 

 

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

Especial Federal de Niterói, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento 

insulina análoga de ação rápida. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com o laudo do Hospital Municipal Getúlio Vargas Filho (Evento 1, 

ANEXO3, Página 2) e o laudo em impresso do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica - LME (Evento 1, ANEXO3, Página 3) emitidos, respectivamente, em 21 de julho de 

2022 e 24 de agosto de 2022, pela médica                   (CRM RJ                 ), o Autor de 9 anos 

apresenta diagnóstico compatível com diabetes mellitus tipo 1 há 3 anos. Apresenta hipoglicemias 

moderadas a graves, em uso das insulinas NPH e Regular por mais de 3 meses. Tendo sido 

prescrito tratamento com o medicamento insulina análoga de ação rápida (3 canetas por mês). 

2.  Foi mencionado o seguinte código da Classificação Internacional de Doenças 

(CID-10): E10.8 – diabetes mellitus insulinodependente - 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. 

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). 
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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 Maricá, em consonância com as legislações 

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

Medicamentos Essenciais, REMUME – Maricá, publicada em Jornal Oficial de Maricá nº 1275, 

Ano XIV em 14 de fevereiro de 2022. 

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, caracterizada pela deficiência de secreção 

da insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. 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 diabetes1. 

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. Apresenta deficiência grave 

de insulina, com necessidade de insulinoterapia plena desde o diagnóstico ou após curto período2. 

As intervenções ao paciente portador de Diabetes mellitus Tipo 1 consiste em 5 componentes 

principais: tratamento medicamentoso (insulinoterapia) e não medicamentoso (educação sobre 

                                                      
1 SOCIEDADE 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: 26 dez. 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. Disponível em: 
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 26 dez. 2022. 
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diabete, automonitorização glicêmica, orientação nutricional e prática monitorada de exercício 

físico)3. 

3.   A hipoglicemia é uma afecção em que as concentrações de glicose sanguíneas são 

anormalmente baixas.  Em geral, há duas formas de hipoglicemia: a induzida por medicamentos e a 

não relacionada com medicamentos. A maior parte dos casos verifica-se nos diabéticos e relaciona-

se com medicamentos. Os sintomas podem incluir transpiração, nervosismo, tremores, 

desfalecimento, palpitações e, por vezes, fome. Se a hipoglicemia for mais grave, reduz-se o 

fornecimento de glicose ao cérebro e aparecem vertigens, confusão, esgotamento, fraqueza, dores 

de cabeça, incapacidade de concentração, anomalias da visão, e até o rebaixamento do nível de 

consciência, dentre outros4. 

 

DO PLEITO  

1.  As insulinas análogas rápidas (insulina asparte, lispro e glulisina) são insulinas 

semelhantes às insulinas humanas, porém com pequenas alterações nas moléculas, que foram feitas 

para modificar a maneira como as insulinas agem no organismo humano, especialmente em relação 

ao tempo para início de ação e duração do efeito. Essas tecnologias são semelhantes entre si e, por 

possuírem perfil rápido de ação, poderiam substituir a insulina humana de ação rápida (regular). As 

insulinas análogas rápidas são indicadas para o tratamento de diabetes mellitus 

insulinodependente5. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Trata-se de demanda, na qual o Autor de 9 anos é portador de diabetes mellitus 

tipo 1. Apresenta hipoglicemias moderadas a graves, em uso das insulinas NPH e Regular por mais 

de 3 meses. Tendo sido prescrito tratamento com insulina análoga de ação rápida. 

2.  Quanto à indicação, reitera-se que existem diferentes análogos de insulina de ação 

rápida preconizadas pelo SUS, quais sejam: insulina Asparte, Lispro e Glulisina, todas indicadas 

para o tratamento do quadro clínico apresentado pelo Autor, sendo eficaz para o caso clínico 

apresentado por esse.  

3.  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), 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. 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). 

4.  Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assistência Farmacêutica – Hórus, 

verificou-se que o Demandante não se encontra cadastrado no Componente Especializado da 

                                                      
3 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção Especializada à Saúde. Secretaria De Ciência, Tecnologia e Insumos 

Estratégicos. Portaria Conjunta nº 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Diabete 

Melito Tipo 1. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-diabete-melito-1.pdf >. 
Acesso em: Acesso em: 26 dez. 2022. 
4 Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Seção 13 (Perturbações hormonais), Capítulo 148 (Hipoglicemias). Disponível em: 

<http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 26 dez. 2022. 
5 Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Relatório para Sociedade. Informações sobre 

recomendações de incorporação de medicamentos e outras tecnologias no SUS. INSULINAS ANÁLOGAS RÁPIDAS NO 

TRATAMENTO DO DIABETES MELLITUS TIPO 1 (DM1). Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2017/sociedade/resoc29_insulinasrapidas_diabetes_tipo1_decisao_final.pdf>. Acesso em: 26 dez. 2022.  
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Assistência Farmacêutica (CEAF) para o recebimento do medicamento insulina análoga de ação 

rápida ofertada pelo SUS.  

5.  Cabe informar que conforme consulta realizada na presente data a 

Superintendência de Assistência Farmacêutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da Secretaria de 

Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ), foi verificado que a insulina análoga de ação rápida 

está com estoque crítico. Assim, quando da regularização destes estoques, e caso esteja 

enquadrado dentro critérios estabelecidos no protocolo clínico, para ter acesso ao medicamento 

pleiteado, a representante legal do Autor deverá solicitar cadastro no CEAF, dirigindo-se à 

Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva, Avenida Jansem de Mello, s/nº - São Lourenço - 

Niterói, 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. 

6.  Nesse 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.  

7.  As insulinas análogas rápidas (insulina asparte, lispro e glulisina) possuem 

registro ativo na Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA. 

8.  No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil considerando as 

regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no país é preciso 

obter o registro sanitário na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e a autorização 

de preço máximo pela Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED) 6. 

9.  De acordo com publicação da CMED7, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado 

como referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os 

medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, que 

regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao Governo 

(PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre 

que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013. 

10.  Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de Preços 

CMED, informa-se8: 

 Insulina de ação rápida Lispro 100UI/mL com 3mL (Humalog®) – 1 carpule possui PF 

correspondente a R$ 41,61 e PMVG correspondente a R$ 32,65, para o ICMS 20%; 

                                                      
6 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed >. Acesso em: 26 

dez. 2022. 
7 BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Câmara de Regulação do Mercado de 
Medicamentos (CMED). Preços máximos de medicamentos por princípio ativo, para compras públicas. Preço fábrica (PF) e preço 

máximo de venda ao governo (PMVG). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/compras-

publicas/lista-de-precos-maximos-para-compras-publicas>. Acesso em: 26 dez. 2022. 
8 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Lista de Preços de Medicamentos. Disponível em: 

< https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2022_12_v2.pdf/@@download/file/lista_conformidade_pm
vg_2022_12_v2.pdf>. Acesso em: 26 dez. 2022. 
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  Insulina de ação rápida Asparte 100UI/mL com 3mL (Novorapid® - Novo Nordisk do 

Brasil) – 1 carpule possui PF correspondente a R$ 43,58 e PMVG correspondente a R$ 

34,20, para o ICMS 20%; 

 Insulina de ação rápida Glulisina100UI/mL com 3mL (Apidra® - Sanofi Medley) – 1 

carpule possui PF correspondente a R$ 25,45 e PMVG correspondente a R$ 19,97, isento 

de ICMS. 

 

É o parecer. 

Ao 1º Juizado Especial Federal de Niterói, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

    

 

FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

ALINE ROCHA S. SILVA 

Farmacêutica 

CRF-RJ 14.429 

ID. 4357788-1 

VANESSA DA SILVA GOMES 

Farmacêutica 

CRF- RJ 11538 

Mat.4.918.044-1 

 


