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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS - FEDERAL Nº 0028/2026 

 

 Rio de Janeiro, 14 de janeiro de 2026. 

 

Processo nº 5008177-95.2025.4.02.5108, 

ajuizado por R. L. M.  

 

Trata-se de autor portador de diabetes mellitus tipo 1 com múltiplas complicações 

(CID10: E10.7), em tratamento com insulina, sem controle glicêmico adequado, com grande 

variabilidade glicêmica, episódios frequentes de hipoglicemias graves e hiperglicemias persistentes  

(Evento 1, LAUDO10, Páginas 1 a 10), solicitando o fornecimento de Sistema de Infusão 

Contínua de Insulina Minimed 780G e todos os insumos prescritos (glicosímetro Accu-Check® 

Guide, tiras reagentes, pilhas alcalinas AAA e lancetas AccuCheck® Softclix (Evento 1, INIC1, 

Página 20).   

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 prazo1. 

A variabilidade glicêmica ou labilidade 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 causas2. 

  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 outros3. 

 

DO SISTEMA DE INFUSÃO CONTÍNUA DE INSULINA 

  A bomba de infusão de insulina é um aparelho, do tamanho de um celular, ligado 

ao corpo por um cateter com uma agulha flexível na ponta. A agulha é inserida na região 

subcutânea do abdômen, braço ou da coxa, e deve ser substituída a cada dois ou três dias. Ela não 

mede a glicemia ou diz quanto de insulina deve ser usada. A dosagem da glicemia permanece 

sendo realizada através do glicosímetro e não pela bomba. O funcionamento dela é simples, 

                                                      
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: 14 jan. 2026. 
2 ELIASCHEWITZ, 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: <https://www.scielo.br/pdf/abem/v53n4/v53n4a13.pdf>. Acesso em: 14 

jan. 2026. 
3 Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Seção 13 (Perturbações hormonais), Capítulo 148 (Hipoglicemias). Disponível em: 
<http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 14 jan. 2026. 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

2 

 

liberando uma quantidade de insulina basal, programada pelo médico, 24 horas por dia, tentando 

imitar o funcionamento do pâncreas de uma pessoa comum, no entanto a cada refeição é preciso 

fazer o cálculo da quantidade de carboidratos que serão ingeridos (a conhecida contagem de 

carboidratos) e programar o aparelho para lançar uma quantidade de insulina rápida ou ultrarrápida 

no organismo. Junto aos seus acessórios constituem um sistema de infusão contínua de insulina 

que substitui a administração com seringas4. 

De acordo com os Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Diabete Melito 

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 Tecnologias no SUS 

(CONITEC) considerou que as evidências ainda são insuficientes para dar suporte à inclusão dessa 

tecnologia5. Assim, informa-se que o referido PCDT não contempla o sistema de infusão 

contínua de insulina pleiteado. 

 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 definido6. 

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

indicações: 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 dia7. Ressalta-se que, 

para a utilização do sistema de infusão contínua de insulina (bomba de insulina), as insulinas de 

escolha são as insulinas análogas de ação rápida (lispro, asparte e glulisina)8 . 

 Diante o exposto, informa-se que o equipamento bomba de infusão de insulina 

com seus  acessórios e insumos pleiteados estão indicados ao manejo terapêutico do quadro 

clínico do autor – diabetes insulinodependente com controle inadequado da glicemia, 

apresentando hipoglicemias e fenômeno do alvorecer, mediante ao uso de múltiplas doses e 

distintos tipos de insulina – (Evento 1, ANEXO7, Páginas 1 e 2). 

                                                      
4 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Bombas de infusão de insulina. Disponível em: < https://diabetes.org.br/tecnologia-
com-bomba-de-infusao-de-insulina/ >. Acesso em: 14 jan. 2026. 
5 Protocolo 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: 14 jan. 2026. 
6 BRASIL. 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: 14 jan. 2026. 
7 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: 14 jan. 2026. 
8 Sociedade Brasileira De Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes. 

Disponível em: <https://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-
2020.pdf>. Acesso em: 14 jan. 2026. 
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Todavia, o equipamento bomba de infusão de insulina e seus acessórios não 

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

município de São Pedro da Aldeia e do Estado do Rio de Janeiro. 

  Salienta-se que o equipamento pleiteado bomba de infusão de insulina, seus 

acessórios e insumos podem ser necessários para o tratamento do DM1, porém não são 

imprescindíveis ao manejo da doença. Isto decorre do fato, de não se configurarem itens 

essenciais no tratamento, pois o mesmo 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 pelo Suplicante.  

➢ Entretanto, consta em documento médico (Evento 1, LAUDO10, Página 1) que o 

Autor “... Apesar de todos os esforços e da adesão rigorosa à recomendaç~es 

médicas, nunca obteve controle glicêmico adequado desde o diagnóstico, 

apresentando grande variabilidade glicêmica, episódios frequentes de 

hipoglicemias graves e hiperglicemias persistentes...”. 

➢ Portanto, entende-se que a utilização do sistema de bomba de infusão de 

insulina, se faz necessária como opção terapêutica, para o caso concreto do 

autor, neste momento. 

 

DOS DEMAIS INSUMOS PARA MONITORIZAÇÃO DA GLICEMIA CAPILAR  

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 

automonitoramento do controle glicêmico é uma parte fundamental do tratamento e 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 devem ser orientados sobre 

os objetivos do tratamento e as providências a serem tomadas quando os níveis de controle 

metabólico forem constantemente insatisfatórios1. 

De acordo com o Ministério da Saúde, o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas do Diabete Melito Tipo 1 preconiza a automonitorização da glicemia – 

convencional padronizada no SUS. 

Os aparelhos para teste glicêmico (glicosímetros) são aparelhos portáteis, capazes 

de determinar a concentração da glicose no sangue. A amostra de sangue é obtida pela punção de 

um dos dedos das mãos, com o auxílio de uma lanceta, sendo denominada de “sangue capilar”. 

Contudo, é importante conhecer o modelo de aparelho e entender que, para cada aparelho, há um 

modelo de tiras reagentes exclusivo. O uso correto do glicosímetro e das tiras reagentes é 

importante para evitar erros nas medidas realizadas e garantir o acompanhamento adequado da 

saúde9. 

As tiras (fitas) reagentes de medida de glicemia capilar são adjuvantes no 

tratamento do diabetes mellitus, ao possibilitar a aferição da glicemia capilar, através do aparelho 

                                                      
9 SECRETARIA DO ESTADO DE SAÚDE DE MINAS GERAIS. Como medir corretamente a glicemia capilar. Guia para o usuário 

diabético insulino dependente. Disponível em: < https://www.saude.mg.gov.br/wp-content/uploads/2013/08/Cartilha_glicosimetro-
cfa.pdf>. Acesso em: 14 jan. 2026. 
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glicosímetro, oferecendo parâmetros para adequação da insulinoterapia e, assim, auxiliando no 

controle dos níveis da glicose sanguínea10. 

Lancetas são dispositivos estéreis, apirogênicos, não tóxicos, de uso único e indicado para obter 

amostras de sangue capilar para testes sanguíneos. São indicadas para uso doméstico (usuários 

leigos) e hospitalar11. 

Elucida-se que a monitorização da glicemia capilar necessita de uma pequena 

gota de sangue que habitualmente é adquirida na ponta do dedo, no entanto, existem sítios de 

coletas que configuram alternativas igualmente eficazes e menos dolorosas como: lóbulo de orelha, 

antebraço e panturrilha12. 

  Diante o exposto, informa-se que os insumos prescritos (glicosímetro, tiras 

reagentes, pilhas alcalinas AAA e lancetas estão indicados ao controle glicêmico e ao manejo 

terapêutico do quadro clínico apresentado pelo autor (Evento 1, LAUDO10, Páginas 1 a 10). 

  Quanto à sua disponibilização, no âmbito do SUS, seguem as informações: 

• os insumos glicosímetro, tiras reagentes e lancetas estão padronizados para 

distribuição gratuita aos pacientes, através do SUS, aos pacientes portadores de 

diabetes mellitus dependentes de insulina, pelo Programa de Hipertensão e 

Diabetes – HIPERDIA; 

✓ Para acesso aos itens disponibilizados pelo SUS (glicosímetro, tiras 

reagentes de medida de glicemia capilar e lancetas), o autor deve 

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

fim de obter esclarecimentos acerca da dispensação. 

Salienta-se ainda que os itens requeridos possuem registro ativo na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA. 

Elucida-se que há disponível no mercado brasileiro outros tipos de fornecimento 

de Sistema de Infusão Contínua de Insulina, glicosímetro e lancetas. Assim, cabe dizer que 

Minimed e Accu-Check® correspondem a marcas 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 pela descrição do insumo, e não pela marca comercial, permitindo ampla concorrência. 

 

É o Parecer 

À 1ª Vara Federal de São Pedro da Aldeia, da Seção Judiciária do Rio de 

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

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ. 

 

 

                                                      
10 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: 14 jan. 2026. 
11 GRUPO INJEX. Injex Indústrias Cirúrgicas LTDA. Lanceta. Disponível em: <http://www.injex.com.br/Linha-Diabetes/Lanceta/10/>. 

Acesso em: 14 jan. 2026.  
12 Avaliação da glicemia capilar na ponta de dedo versus locais alternativos – Valores resultantes e preferência dos pacientes. 
Disponível: <http://www.scielo.br/pdf/abem/v53n3/v53n3a08.pdf>.  Acesso em: 14 jan. 2026. 

http://www.scielo.br/pdf/abem/v53n3/v53n3a08.pdf

