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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1505/2023 

                        

                                Rio de Janeiro, 13 de julho de 2023. 

 

Processo nº 0010727-90.2009.8.19.0036, 

ajuizado por                                                . 

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 1ª Vara 

Cível da Comarca de Nilópolis, do Estado do Rio de Janeiro, quanto à Insulina Glargina 

(Lantus®) e tiras reagentes (Accu Chek® Active). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para elaboração do presente Parecer Técnico, foram considerados os documentos 

médicos datados acostados ao processo. 

2.  De acordo com documentos (fls. 198 a 200), emitidos em 03 de fevereiro, 27 de 

abril e 03 de maio de 2023, pelo médico                                                                           , em 

receituário próprio, o Autor, 74 anos, é portador de diabetes mellitus tipo 2, além de neuropatia, 

hipertensão arterial e hipoglicemia. Sendo prescritos: Insulina Glargina (Lantus®) e Tiras de 

glicemia capilar. 

 

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). 

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 
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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.   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. 

9.  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. 

10.  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. 

11.  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. 

12.  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) 
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inclui quatro classes clínicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos específicos de DM 

e DM gestacional1. 

2.  O diabetes mellitus tipo 2 é a forma presente em 90% a 95% dos casos de DM. 

Possui etiologia complexa e multifatorial, envolvendo componentes genético e ambiental. 

Geralmente, o DM2 acomete indivíduos a partir da quarta década de vida. Trata-se de doença 

poligênica, com forte herança familiar, ainda não completamente esclarecida, cuja ocorrência tem 

contribuição significativa de fatores ambientais. Dentre eles, hábitos dietéticos e inatividade física, 

que contribuem para a obesidade, destacam-se como os principais fatores de risco. O 

desenvolvimento e a perpetuação da hiperglicemia ocorrem concomitantemente com 

hiperglucagonemia, resistência dos tecidos periféricos à ação da insulina, aumento da produção 

hepática de glicose, disfunção incretínica, aumento de lipólise e consequente aumento de ácidos 

graxos livres circulantes, aumento da reabsorção renal de glicose e graus variados de deficiência na 

síntese e na secreção de insulina pela célula β pancreática. Em pelo menos 80 a 90% dos casos, 

associa-se ao excesso de peso e a outros componentes da síndrome metabólica1.  

3.  As neuropatias diabéticas são transtornos periféricos autônomos do nervo 

craniano associados com diabetes mellitus. Estas afecções normalmente resultam de lesão 

microvascular diabética envolvendo pequenos vasos sanguíneos que nutrem os nervos (vasa 

nervorum). Entre as afecções relativamente comuns que podem estar associadas com a doença 

diabética estão paralisia do terceiro nervo, mononeuropatia, mononeuropatia múltipla, amiotrofia 

diabética, polineuropatia dolorosa, neuropatia autônoma e neuropatia toracoabdominal2. 

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

anormalmente baixas3. É uma síndrome de nível anormalmente baixo de glicemia. A hipoglicemia 

clínica tem várias etiologias. 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 morte4. 

5.  A hipertensão arterial sistêmica (HAS) é condição clínica multifatorial 

caracterizada por níveis elevados e sustentados de pressão arterial (PA). Associa-se frequentemente 

a alterações funcionais e/ou estruturais dos órgãos-alvo (coração, encéfalo, rins e vasos sanguíneos) 

e a alterações metabólicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e 

não fatais. A HAS é diagnosticada pela detecção de níveis elevados e sustentados de PA pela 

medida casual. A linha demarcatória que define HAS considera valores de PA sistólica ≥ 140 

mmHg e/ou de PA diastólica ≥ 90 mmHg5.  

 

 

 

DO PLEITO 

                                                      
1SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de Diabetes. 

Disponível em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >. Acesso em: 13 jul. 

2023. 
2 Biblioteca Virtual em Saúde – BVS. Descritores em Ciências da Saúde. Descrição de neuropatia diabética. Disponível em: < 
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C10.668.829.300>. Acesso em: 13 jul. 2023. 
3 Biblioteca Médica Online - Manual Merck. Seção 13 (Perturbações hormonais), Capítulo 148 (Hipoglicemias). Disponível em: < 

https://www.msdmanuals.com/pt-pt/casa/fatos-r%C3%A1pidos-dist%C3%BArbios-hormonais-e-metab%C3%B3licos/diabetes-mellitus-
dm-e-dist%C3%BArbios-do-metabolismo-da-glicose-no-sangue/hipoglicemia >. Acesso em: 13 jul. 2023. 
4 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: 13 jul. 2023.  
5 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensão. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, p. 

4-10, 2010. Disponível em: < http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1s1.pdf >. Acesso em: 13 jul. 2023. 
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1.  Insulina Glargina (Lantus®) é uma insulina humana análoga produzida por 

tecnologia de dna-recombinante. está indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2 em 

adultos e é indicado para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 em adultos e em crianças com 2 

anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duração) para o controle da 

hiperglicemia6. 

2.  As tiras 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 sanguínea7. 

 

 

III – CONCLUSÃO  

1.  Trata-se de Autor com diagnóstico de diabetes mellitus tipo 2, com hipoglicemia, 

hipertensão arterial e polineuropatia diabética (fls. 199 e 200), solicitando o fornecimento de 

Insulina Glargina (Lantus®) e tiras reagentes (Accu Chek® Active) (fl.2). 

2.  Informa-se que os itens pleiteados à Inicial -  Insulina Glargina (Lantus®) e as 

tiras reagentes para aferição de glicemia capilar estão indicados ao manejo do quadro clínico do 

Autor - diabetes mellitus tipo 2 (fl. 199).  

3.   No que tange à disponibilidade, por meio do SUS, cabe elucidar que: 

3.1 O análogo de Insulina de ação prolongada (grupo da insulina Glargina) foi 

incorporado ao SUS para o tratamento da Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1), 

conforme disposto na Portaria SCTIE nº 19 de 27 de março de 20198. 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. Tal 

medicamento, de acordo com a Relação Nacional de Medicamentos Essenciais 

(RENAME) 2022, deve ser ofertado no âmbito do Componente Especializado 

das Assistência Farmacêutica (CEAF), sendo sua disponibilização de 

competência da Secretaria Estadual de Saúde (SES-RJ). De acordo com o 

Decreto nº 7646 de 21 de dezembro de 2011, há um prazo de 180 dias, a partir 

da data de publicação, para efetivar a oferta no SUS.  

3.2 Cabe salientar que para a condição clínica de base do Impetrante, Diabetes 

Mellitus tipo 2, a Insulina Glargina não é contemplada no referido PCDT. 

3.3 tiras reagentes estão padronizados para distribuição gratuita, no âmbito do SUS, 

aos pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina. Para ter acesso, 

                                                      
6 Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351447891201418/?substancia=5536>. Acesso em: 13 jul. 2022. 
7 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Departamento de Atenção Básica. Brasília: Ministério da Saúde, 2014.  
(Cadernos de Atenção Básica, n. 39) (Núcleo de Apoio à Saúde da Família – v.1). Disponível em: < 

https://aps.saude.gov.br/biblioteca/visualizar/MTIxNg== >. Acesso em: 13 jul. 2023. 
8 BRASIL. Ministério da Saúde/Secretaria de Ciência, Tec  nologia e Insumos Estratégicos. Portaria nº 19 de 27 de março de 2019. 
Edição: 61 | Seção: 1 | Página: 99. Disponível em: <http://www.in.gov.br/materia/-

/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 13 jul. 2023. 
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o Autor deverá comparecer à unidade básica de saúde mais próxima de sua residência, 

a fim de obter esclarecimentos acerca de sua dispensação. 

 

4.  Acrescenta-se que há disponível no mercado brasileiro outros tipos de tiras 

reagentes. Assim, cabe dizer que Accu Chek® corresponde a 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. 

5.  Para o manejo do Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) no SUS, conforme Protocolo da 

referida doença2, foram padronizados os medicamentos: Biguanidas (Cloridrato de metformina 

500mg e 850mg comprimido), Sulfonilureias (Glibenclamida 5mg comprimido; glicazida 30mg 

comprimido de liberação prolongada) insulinas (NPH 100U/mL suspensão injetável; insulina 

regular 100U/mL solução injetável) e SGLT2i (dapagliflozina 10mg comprimido). E, por 

conseguinte: 

 No âmbito da Atenção Básica, a Secretaria Municipal de Saúde de Nilópolis conforme sua 

relação municipal de medicamentos (REMUME- Nilópolis) disponibiliza: Biguanidas 

(Cloridrato de Metformina: 850mg), Sulfonilureias (Glibenclamida 5mg comprimido, 

Glicazida MR 30mg) e insulinas (NPH 100U/mL suspensão injetável; insulina regular 

100U/mL solução injetável. 

 Conforme Protocolo supracitado, a Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro 

(SES/RJ) disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica (CEAF), o medicamento Dapagliflozina 10mg. 

6.  Atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do diabetes mellitus, no âmbito 

da Atenção Básica, a insulina NPH em alternativa a Insulina Glargina.  

7.  Cabe ressaltar que nos documentos médicos mais recentes acostados não há 

menção ao uso prévio dos medicamentos padronizados.  Portanto, recomenda-se que o médico 

assistente avalie a possibilidade do uso dos medicamentos disponíveis no SUS. 

8.   Destaca-se que a Insulina Glargina e as tiras reagentes de aferição de glicemia 

capilar possuem registro ativo na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

                           É o parecer. 

À 1ª Vara Cível da Comarca de Nilópolis, do Estado do Rio de Janeiro, para 

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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