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       PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1389/2023 

                        

                                      Rio de Janeiro, 05 de julho de 2023. 

 

Processo n° 0800556-81.2023.8.19.0058, 

ajuizado por                                         -

representado por                                            . 

 

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

Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos 

Insulina Degludeca (Tresiba®) e Insulina Lispro (Humalog®), ao sensor FreeStyle® Libre 

– 2 sensores ao mês, a composto lácteo (Milnutri®), aos insumos fitas teste On Call® Plus – 

100 fitas ao mês e agulhas 4mm para as canetas de aplicação de insulina – 60 ao mês. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com laudos médicos padrão para pleito judicial de medicamentos 

em atendimento à Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro (Num. 44952024 - Págs. 1 

a 3), emitido em 31 de janeiro de 2023, pela médica                                                                  - 

-                                        e (Num. 60673902 - Págs. 1 a 3), emitido em 16 de maio de 2023, 

pela médica                                                                                                  pertencente ao 

Instituto de Puericultura e Pediatria Martagão Gesteira IPPMG - UFRJ, o Autor, 02 anos de 

idade, data de nascimento 16/06/2021, apresenta diabetes mellitus tipo 1 e apresentou 

cetoacidose diabética. Não se adaptou as insulinas NPH e Regular devido quantidade de 

aplicações prévias e oscilação importante. Relatado que as insulinas prescritas cursam com 

menor variabilidade glicêmica e com isso menor risco de hipoglicemias graves que, nesta faixa 

etária, podem causar sequelas neurológicas. E que há urgência na obtenção dos medicamentos, 

pois o Autor necessita fazer uso diário de insulina. Informado ainda que sua ausência cursa 

com cetoacidose diabética, uma complicação aguda grave com risco de edema cerebral, 

podendo levar ao óbito. Consta a prescrição: 

 Insulina Degludeca (Tresiba®) – 4 unidades/dia, 120 unidades mensais; 

 Insulina Lispro (Humalog®) – 2,5 a 12,5unidades/dia, 75 375 unidades mensais; 

 FreeStyle® Libre – sensor, 2 sensores/mês; 

 Milnutri®– 200mL 1 vez dia, 2 latas/mês; 

 Fitas teste On Call® Plus – 3vezes/dia, 100 por mês; 

 Agulha para caneta 4mm – 60 mensais, 02 caixas por 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 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). 

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 Saquarema, em consonância com as legislações 

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

Medicamentos – REMUME – Saquarema 2021, conforme Decreto nº 2.198 de 27 de outubro 

de 2021. 

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. 

11.  De acordo com a Resolução RDC n° 63, da Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária do Ministério da Saúde, de 06 de  julho de 2000, nutrição enteral designa todo e 

qualquer "alimento para fins especiais, com ingestão controlada de nutrientes, na forma 

isolada ou combinada, de composição definida ou estimada, especialmente formulada e 

elaborada para uso por sondas ou via oral, industrializado ou não, utilizada exclusiva ou 

parcialmente para substituir ou complementar a alimentação oral em pacientes desnutridos 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

 

3 

ou não, conforme suas necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou 

domiciliar, visando à síntese ou manutenção dos tecidos, órgãos ou sistemas". 

12.  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. 

13.  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. 

14.   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. 

15.  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 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.  O diabetes mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogêneo de distúrbios 

metabólicos que apresenta em comum à hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na ação 

da insulina, na secreção dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiência de secreção da 

insulina e/ou sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alterações nos 

metabolismos lipídico e proteico são também frequentemente observados. A classificação 

atual do DM baseia-se na etiologia, e não no tipo de tratamento, portanto os termos DM 

insulinodependente e DM insulinoindependente devem ser eliminados dessa categoria 

classificatória. A classificação proposta pela Organização Mundial da Saúde (OMS) e pela 

Associação Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro classes clínicas: DM tipo 1 (DM1), 

DM tipo 2 (DM2), outros tipos específicos de DM e DM gestacional1.  

                                                 
1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade 

Brasileira de Diabetes. Disponível em: <https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-

2020.pdf>. Acesso em: 07 jul. 2023. 
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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 auto anticorpos 

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. 

3.  A cetoacidose diabética é uma complicação aguda grave e potencialmente 

letal. No Diabetes Mellitus (DM) tipo 1, ela pode ser a prima-manifestação da doença ou 

resultar do aumento das necessidades de insulina por causa de infecções, traumas, infartos e 

cirurgias. Já no DM do tipo 2, pode ocorrer sob condições graves como a septicemia. Na 

ausência de insulina, o organismo fica impossibilitado de utilizar a glicose como fonte de 

energia, sendo que as células empregam outras vias para manter seu funcionamento. Uma das 

alternativas encontradas é utilizar os estoques de gordura para obter energia, determinando o 

acúmulo de corpos cetônicos, que determinam a acidose metabólica, extremamente 

desfavorável para o organismo, com consequências danosas e potencialmente fatais. Um 

manejo correto que percorre o diagnóstico precoce e terapêutica eficiente é imprescindível 

para a sobrevivência do paciente3. 

4.   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 

causas4. 

 

DO PLEITO 

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

Liga-se especificamente ao receptor de insulina humana resultando nos mesmos efeitos 

farmacológicos da insulina humana. É indicada para o tratamento do diabetes mellitus em 

adultos, adolescentes e crianças acima de 1 ano. Pode ser usada em combinação com 

antidiabéticos orais, assim como com outras insulinas de ação rápida ou ultrarrápida. Em 

                                                 
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: 

<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 07 jul. 

2023. 
3 JACOB et al. Cetoacidose Diabética: Uma Revisão De Literatura. Brazilian Journal of Surgery and Clinical Research – 

BJSCR. Vol.6,n.2,pp.50-53 (Mar – Mai 2014). Disponível em: 

<http://www.mastereditora.com.br/periodico/20140331_211933.pdf>. Acesso em: 07 jul. 2023. 
4 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: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-

27302009000400013&script=sci_arttext&tlng=es>. Acesso em: 07 jul. 2023. 
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pacientes com diabetes mellitus tipo 1, sempre deve ser administrado em combinação com 

insulina rápida ou ultrarrápida5. 

2.  A Insulina Lispro (Humalog®) é um análogo da insulina humana derivada de 

DNA recombinante, sendo de ação rápida na redução da glicose no sangue. Possui um início 

de ação e um pico mais rápidos e uma duração mais curta da atividade hipoglicemiante que a 

insulina humana regular. Está indicado no tratamento de pacientes com diabetes mellitus para 

controle da hiperglicemia6. 

3. O FreeStyle® Libre, uma nova tecnologia revolucionária de monitoramento de 

glicose para as pessoas com diabetes, sendo a única solução do mercado que livra o paciente 

da rotina diária de picadas no dedo. O FreeStyle® Libre é composto de um sensor e um leitor. 

O sensor é redondo, tem o tamanho de uma moeda de R$ 1 real e é aplicado de forma indolor 

na parte traseira superior do braço. Este sensor capta os níveis de glicose no sangue por meio 

de um microfilamento (0,4 milímetro de largura por 5 milímetros de comprimento) 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. 

Uma das características do Sistema Abbott FreeStyle® inclui que 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 diabetes7. 

4.                      De acordo com o fabricante Danone, Milnutri®  trata-se linha de composto 

lácteo (Milnutri® Premium, Milnutri® Profutura, Milnutri® Complete, Milnutri® soja e 

Milnutri® vitaminas). Isenta de adição de açúcares (sacarose e frutose) e glúten. Contém 

lactose. Indicação: pré-escolares (de 3 a 5 anos)8.  

5. 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 glicosímetro, oferecendo parâmetros para adequação da insulinoterapia e, assim, 

auxiliando no controle dos níveis da glicose sanguínea9. 

6.  As agulhas para caneta de aplicação de insulina são utilizadas acopladas à 

caneta aplicadora, quando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para caneta 

permanente ou caneta aplicadora descartável. Para as canetas de insulina, as agulhas 

disponíveis são com 4 mm, 5 mm, 6 mm, 8 mm e 12,7 mm de comprimento. A utilização de 

agulha com comprimento adequado e realização da técnica correta de aplicação, são fatores 

fundamentais para garantir a injeção de insulina no subcutâneo sem perdas e com desconforto 

mínimo10. 

                                                 
5 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: 07 jul. 2023. 
6 Bula do medicamento Insulina Lispro (Humalog®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000195839535/?nomeProduto=humalog >. Acesso em: 07 jul.. 2023. 
7 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: 07 jul. 2023. 
8Danone – Linha Milnutri.  Disponível em:<https://www.milnutri.com.br/produtos>. Acesso em: 07 jul. 2023. 
9 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: 07 jul. 2023. 
10 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: 07 jul. 2023. 

https://www.milnutri.com.br/produtos
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III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o sensor FreeStyle® Libre, os insumos fitas teste On Call® 

Plus e agulhas 4mm para as canetas de aplicação de insulina estão indicados no tratamento 

da doença apresentada pelo Autor, conforme documentos médicos (Num. 44952024 - Págs. 1 

a 3) e (Num. 60673902 - Págs. 1 a 3). 

2.  No que tange à disponibilização, ressalta-se que: 

2.1 sensor FreeStyle® Libre e agulhas para caneta de aplicação de insulina não estão 

padronizados em nenhuma lista oficial de aparelho/insumos para dispensação no SUS, no 

âmbito do município de Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro. 

2.2 fitas teste para glicemia capilar estão padronizadas 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 ter acesso, a 

representante do Autor deverá comparecer a Unidade Básica de Saúde mais próxima de sua 

residência, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensação. 

2.2.1 o teste de referência preconizado pela Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorização 

convencional) está coberto pelo SUS através da utilização do equipamento glicosímetro 

capilar e dos insumos tiras reagentes e lancetas (avulsas) que estão padronizados para 

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

dependentes de insulina. 

3.   Em consulta ao sítio eletrônico da CONITEC11 (Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no SUS) não foi encontrado nenhum posicionamento sobre 

recomendação de possível incorporação dos FreeStyle® Libre (leitor e sensor).  

4.  Quanto ao glicosímetro intersticial (aparelho FreeStyle® Libre) e seu sensor 

FreeStyle® Libre, cumpre contextualizar que o controle glicêmico pode ser avaliado por 

glicemias capilares de jejum, pós-prandial e pela HbA1c. As glicemias capilares são utilizadas 

para orientar o ajuste das doses de insulina, uma vez que apontam os momentos no decorrer 

do dia em que ocorre falta ou excesso de sua ação. A HbA1c é utilizada para avaliar o controle 

glicêmico em médio e longo prazo, refletindo os últimos três meses de controle glicêmico. 

Uma vez que fazer maior número de testes glicêmicos associado ao ajuste adequado da 

terapêutica conforme seus resultados se associa a melhor controle metabólico em pacientes 

com DM 1 e menor número de hipoglicemias, esta é uma medida que deve ser buscada durante 

todo o acompanhamento do paciente12. 

5.   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 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 

                                                 
11 Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC) e Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas 

(PCDT). Disponível em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes#S>. Acesso em: 07 jul. 2023. 
12 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Portaria Conjunta nº 08, de 15 de março de 2018. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponível em: 

<http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/marco/19/Portaria-Conjunta-n-8.pdf>. Acesso em: 07 jul. 2023. 

http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/marco/19/Portaria-Conjunta-n-8.pdf
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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. 

6.  De acordo com a Conjunta SAS/SCTIE nº 17, de 12 de novembro de 2019, 

que aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da DM tipo 1, informa-se que mais 

recentemente, também foi lançado o método de monitorização FreeStyle® Libre. Esse método 

foi avaliado em somente 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 protocolo. 

7.  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 SMCG13,14. 

8.   Portanto, cabe ressaltar que o sensor do aparelho/glicosímetro intersticial 

(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 pode ser realizado através do monitoramento da glicemia da forma 

convencional (glicemia capilar), padronizada pelo SUS. 

9.  Informa-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 

estão padronizados para distribuição gratuita, no âmbito do SUS, objetivando o controle 

glicêmico dos pacientes dependentes de insulina.  

9.1. Assim, sugere-se que a médica assistente avalie a possibilidade de utilizar somente os 

equipamentos e insumos padronizados no SUS (glicosímetro capilar, tiras reagentes e 

lancetas) alternativamente ao pleito sensor FreeStyle® Libre. 

9.2. Caso a referida substituição seja plausível, para ter acesso, sugere-se que a representante 

legal do Autor compareça a Unidade Básica de Saúde mais próxima de sua residência, munida 

de receituário atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensação.  

  

                                                 
13 Free Style Libre. Disponível em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAIaIQobChMItIi9xuet5gIVlQ-

RCh2bvQhoEAAYASAAEgJXKvD_BwE>. Acesso: 07 jul. 2023. 
14 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade 

Brasileira de Diabetes. Disponível em: < https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-

2020.pdf >. Acesso em: 07 jul. 2023. 
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10.  Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saúde15 há Protocolo Clínico 

e Diretrizes Terapêuticas para a enfermidade do Autor – diabetes mellitus tipo 1. 

11.  Cabe adicionar que os medicamentos e aparelho/insumos aqui pleiteados 

possuem registro ativo na Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA. 

12.   Acrescenta-se que há disponível no mercado brasileiro, outros tipos de fitas 

teste para glicemia capilar. Portanto, cabe dizer que On Call® Plus corresponde à 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.    

13.             Acerca da prescrição dietoterápica (Num. 44952024 - Págs. 1 a 3) de 

composto lácteo da linha Milnutri®, informa-se que as recomendações feitas pelo Ministério 

da Saúde16 para a alimentação saudável compreendem a ingestão diária de alimentos variados, 

dentre os quais até três porções de leite (fluido ou em pó reconstituído)/derivados, os quais 

fornecem elementos necessários ao organismo humano para seu crescimento, 

desenvolvimento e manutenção, independente de haver ou não alguma condição patológica 

associada.    

14.  Salienta-se que, como a ingestão de composto lácteo não está relacionada ao 

tratamento do quadro clínico que acomete o autor (Num. 44952024 - Págs. 1 a 3 – diabetes 

mellitus tipo 1), mas sim a uma alimentação saudável, sugere-se encaminhamento dessa 

demanda às Secretarias Estadual e Municipal de Assistência Social, uma vez que o seu 

atendimento está entre o escopo das mesmas.  

15.  Adicionalmente, não foi estabelecida em documentos médicos acostados 

(Num. 44952024 - Págs. 1 a 3) qual marca de composto lácteo da linha pleiteada (Milnutri®) 

deve ser utilizada pelo autor.  Bem como não foi informada a justificativa de uso de composto 

lácteo no plano terapêutico do mesmo.   

16.  Cabe informar que segundo o fabricante8, a linha Milnutri® é indicada para 

crianças em idade pré-escolar (de 3 a 5 anos de idade), situação incompatível com a idade atual 

do autor (2 anos de idade, de acordo com certidão de nascimento - Num, 44952025 – pag 2).    

17.  Diante do exposto, para inferências seguras acerca da pertinência do uso do 

produto nutricional industrializado prescrito para autor, bem como da quantidade necessária, 

sugere-se a emissão de um novo documento médico e/ou nutricional que esclareça os 

questionamentos supramencionados. 

18.  Ressalta-se que Milnutri® trata-se linha de marcas de compostos lácteos, e 

segundo a Lei Federal Nº 8.666, de 21 de junho de 1993, que 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 a ampla concorrência. 

                                                 
15 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas – PCDT. Disponível em: 

<https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 07 jul. 2023. 
16 BRASIL. Ministério da Saúde. Dez passos para uma alimentação saudável: guia alimentar para crianças menores de dois 
anos: um guia para o profissional da saúde na atenção básica / Ministério da Saúde, Secretaria de Atenção à Saúde, 

Departamento de Atenção Básica. – 2. ed., 2. reimpr. – Brasília: Ministério da Saúde, 2015. Disponível em: < 

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_dez_passos_alimentacao_saudavel_2ed.pdf>. Acesso em: 07 jul. 2023. 
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19.  Em relação aos medicamentos pleiteados, informa-se que a Insulina Insulina 

Degludeca (Tresiba®) e Insulina Lispro (Humalog®) estão indicadas ao tratamento do 

quadro clínico do Autor. 

20.  Quanto a disponibilização no âmbito do SUS, relata-se: 

 O análogo de Insulina de ação prolongada (grupo da insulina pleiteada Degludeca) foi 

incorporado ao SUS para o tratamento da Diabetes mellitus tipo 1, conforme disposto na 

Portaria SCTIE nº 19 de 27 de março de 201917. Os critérios para o uso do medicamento estão 

definidos no Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da Diabetes mellitus tipo 1, 

disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE nº 17, de 12 de novembro de 2019. Entretanto, 

conforme consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos 

e OPM do SUS - SIGTAP, na competência de 06/2023, a Insulina de ação prolongada ainda 

não integra nenhuma relação oficial de dispensação de medicamentos no âmbito do 

Município de Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro. 

 O grupo das insulinas análogas de ação rápida - Lispro, Asparte e Glulisina - foi 

incorporado ao SUS para o tratamento do Diabetes mellitus tipo 1, conforme os critérios de 

acesso definidos no Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) para o tratamento 

da referida doença18. 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 meio do 

Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF).  

21.  Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assistência Farmacêutica – 

Hórus, verificou-se que o Demandante não está cadastrado no Componente Especializado da 

Assistência Farmacêutica (CEAF) para o recebimento do medicamento insulina análoga de 

ação rápida ofertada pelo SUS. 

22.  Assim, para ter acesso a insulina análoga de ação rápida Lispro, o 

representante legal deverá comparecer ao Posto de Assistência Médica situado na Rua 

Teixeira e Souza, 2.228 - São Cristóvão, Cabo Frio, tel.: (22) 2645-5593, portando os 

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 (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle – PT SVS/MS 

344/98). Observar que o laudo médico será substituído pelo Laudo de Solicitação que 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, nível de gravidade, relato de tratamentos anteriores 

(medicamentos e período de tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames laboratoriais e 

de imagem previstos nos critérios de inclusão do PCDT. 

                                                 
17 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Portaria nº 19 de 27 de março de 2019. Torna pública a decisão de incorporar insulina análoga de 

ação prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS. Disponível em: 

<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 07jul.. 2023. 
18 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Portaria Conjunta nº 08, de 15 de março de 2018. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponível em: 

<http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/marco/19/Portaria-Conjunta-n-8.pdf>. Acesso em: 07 jul. 2023. 

http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847
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23.  Ressalta-se que atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do Diabetes 

Mellitus (DM) tipo 1, no âmbito da Atenção Básica, a insulina NPH, em alternativa à Insulina 

Degludeca. 

24.  Destaca-se que no documento médico acostado (Num. 44952024 - Págs. 1 a 3 

e Num. 60673902 - Págs. 1 a 3) foi relatado que o Requerente não se adaptou as insulinas NPH 

e Regular devido quantidade de aplicações prévias e oscilação importante). Portanto, entende-

se que a insulina NPH não configura uma alternativa terapêutica para o caso do Autor. 

25.  As insulinas pleiteadas possuem registro ativo na Agencia Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA). 

26.  Quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro (Num. 

44952023 - Págs. 9 e 10, item “06”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de “... bem 

como outros medicamentos, tratamentos, produtos complementares e acessórios que, no curso 

da demanda, se façam necessários ao tratamento da moléstia da parte Autora...” vale ressaltar 

que não é recomendado o provimento de novos itens sem emissão de laudo que justifique a 

necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode 

implicar em risco à saúde. 

 

 

                          É o parecer. 

À 2ª Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro, para 

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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