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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1143/2023 

                        

                             Rio de Janeiro, 23 de agosto de 2023. 

 

Processo n° 5003831-75.2023.4.02.5107, 

ajuizado por  

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 2ª 

Vara Federal de Itaborái, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento 

Insulina Glargina (Lantus®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para elaboração do presente parecer técnico foram considerados apenas os 

documentos médicos mais recentes anexados ao processo. 

2.  De acordo com formulário médico da Defensoria Pública da União (Evento 

1, ANEXO2, Páginas 12 a 17), emitidos em 16 de junho de 2023, pelo médico                                      

,                                                                                       a Autora, tem diagnóstico de diabetes 

mellitus tipo LADA e necessita de insulina   análoga de ação basal Glargina (Lantus®) para 

controle da doença. Já utilizou insulina NPH, sem controle adequado da doença. Foi citada a 

Classificação Internacional de Doenças (CID-10): E10.7 – Diabetes mellitus insulino-

dependente - com complicações múltiplas. 

 

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 Itaboraí, em consonância com as legislações 

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

de Medicamentos – REMUME – Itaboraí- RJ, publicada pela Portaria Nº 005 

SEMSA/GAB/2022 de 30 de março 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.  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. 

                                                 
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: 23 ago. 2023. 
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: 23 ago. 2023. 
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3.  O diabetes autoimune latente em adultos (LADA) é um subtipo de 

diabetes autoimune de tipo 1.  Por definição, acomete pessoas de 25 anos ou mais, mas pode 

incidir em qualquer idade fazendo com que, muitas vezes, o paciente seja diagnosticado 

como tendo diabetes mellitus tipo 2 (DM2). Trata-se de uma forma de diabetes em que a 

autoimunidade contra as células beta pancreáticas se desenvolve de maneira mais arrastada e 

a obrigatoriedade do uso da insulina pode se dar após vários de diagnóstico. No LADA, a 

disfunção da célula β tem sido reportada como intermediária entre os dois principais tipos de 

diabetes mellitus (DM1 e DM2).  Do ponto de vista fisiopatológico, o DM1 resulta da falta 

absoluta ou quase absoluta de insulina enquanto o DM2 ocorre por resistência à ação da 

insulina nos tecidos e graus variáveis de redução na produção do hormônio. Fenômenos 

genéticos, imunológicos e metabólicos parecem convergir com outros processos de doença 

condicionando a apoptose da célula β e contribuindo para o aparecimento da LADA. Sendo 

ela identificada com um grupo de trata-se de uma forma de diabetes em que a autoimunidade 

contra as células beta pancreáticas se desenvolve de maneira mais arrastada e a 

obrigatoriedade do uso da insulina pode se dar após vários de diagnóstico. No LADA, a 

disfunção da célula β tem sido reportada como intermediária entre os dois principais tipos de 

diabetes mellitus (DM1 e DM2)3.  

 

DO PLEITO 

1.  A Insulina Glargina é uma insulina humana análoga produzida por 

tecnologia de DNA-recombinante. Está indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2 

em adultos e também para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 em adultos e em crianças 

com 6 anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duração) para o 

controle da hiperglicemia4. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o medicamento pleiteado Insulina Glargina possui registro 

ativo na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e está indicado para 

tratamento de diabetes mellitus - quadro clínico apresentado pela Autora, conforme relato 

médico.    

2.  Quanto à disponibilização no âmbito do SUS, informa-se que Insulinas 

análogas de ação prolongada (grupo da insulina pleiteada Glargina) foram incorporados ao 

SUS no âmbito do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF) para o 

tratamento do diabetes mellitus tipo 15, perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido 

componente: medicamento com aquisição centralizada pelo Ministério da Saúde e 

fornecidos às Secretarias de Saúde dos Estado6,7. 

                                                 
3FIGUEIREDO, B. Q. et al. Diabetes autoimune latente do adulto (LADA): fisiopatologia, critérios diagnósticos e associação 

com doenças autoimunes. Research, Society and Development, v. 10, n. 11, e91101119532, 2021 (CC BY 4.0). Disponível em: 
<https://rsdjournal.org/index.php/rsd/article/download/19532/17333/237762>. Acesso em: 23 ago. 2023. 
4Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi-Aventis Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=lantus>. Acesso em: Acesso em: 23 ago. 2023. 
5Comissão 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: 23 ago. 2023. 
6Ministério 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: 23 ago. 2023. 
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3.     Contudo, o medicamento Insulina Glargina ainda não integra8, uma lista 

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

dispensação no SUS, no âmbito do Município de Itaboraí e do Estado do Rio de Janeiro. 

4.  Cabe ressaltar que o Ministério da Saúde publicou o Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêutica (PCDT) para o manejo do diabetes mellitus tipo 1, o qual preconiza, 

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 prolongada9. 

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

Farmacêutica (HÓRUS), verificou-se que a Autora está cadastrada no CEAF, para 

recebimento do medicamento Insulina análoga de ação rápida 100UI/mL, tendo efetuado a 

última retirada em 26 de julho de 2023, no Pólo Itaboraí. 

6.  No momento, o SUS também disponibiliza, para tratamento do diabetes 

mellitus tipo 1, no âmbito da Atenção Básica, a insulina NPH em alternativa a insulina de 

ação longa (grupo da insulina pleiteada Glargina). 

7.  Cabe observar que nos documentos médicos acostados aos autos processuais 

(Evento 1, ANEXO2, Página 17) foi relatado que a Autora já utilizou insulina NPH e 

Regular sem controle adequado. Portanto, entende-se que a insulina NPH padronizada não 

configura uma opção terapêutica no presente momento. 

8.  No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um 

medicamento 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)10. 

9.  De acordo com publicação da CMED11, 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, m consulta a Tabela de 

Preços CMED, o Insulina Glargina 100u/mL (Lantus®) SOL INJ CT 1 CAR VD TRANS 3 

ML + 1 CAN APLIC possui preço de fábrica R$ 62,63 e o preço máximo de venda ao 

governo R$ 49,15, sem imposto11. 

11. Por fim, quanto à solicitação da Defensoria Pública da União (Evento 1, 

ANEXO2, Páginas 10 e 11, item “DOS PEDIDOS”, subitem “e”) referente ao provimento 

                                                                                                                                           
7Ministério 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: 23 ago. 2023. 
8SISTEMA 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: 23 ago. 2023. 
9Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção Especializada À Saúde. Secretaria de Ciência, Tecnologia e Isnumos 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: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf>. Acesso em: 
23 ago. 2023. 
10BRASIL 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/precos>. 
Acesso em: 23 ago. 2023. 
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de “...o que mais se revelar necessário para o tratamento da saúde da Autora no curso do 

feito, ...”, vale ressaltar que não é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissão 

de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e 

indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco à saúde. 

 

  

                          É o parecer. 

À 2ª Vara Federal de Itaborái, 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 

 

 

KARLA SPINOZA C. MOTA 
Farmacêutica 

CRF- RJ 10829 

ID. 652906-2 

 


