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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2100/2023 

 

   Rio de Janeiro, 18 de setembro de 2023. 

 

Processo nº 0829078-92.2023.8.19.0002, 

ajuizado por                                                    . 

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 4º 

Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado do Rio de Janeiro, quanto 

aos medicamentos insulina asparte 100U/mL (Novorapid®) e insulina humana NPH. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com Laudo médico padrão para pleito judicial de medicamentos da 

Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro (Num. 73442800 - Pág. 12 a 13) e documentos 

médicos (Num. 73442800 - Pág. 14 e 15), emitidos em 29 de junho e 09 de março de 2023, pelas 

médicas                                                                                                                                 , a Autora 

portadora de diabetes mellitus tipo 1, em uso de insulina desde os 19 anos de idade, apresentando 

retinopatia diabética, encontra-se em uso de insulina basal e regular há mais de 3 meses. De acordo 

com os resultados de hemoglobina glicada, glicemia de jejum e automonitorização da glicemia 

capilar (6x ao dia) está mantendo mal controle glicêmico. Dessa forma, necessita trocar a insulina 

humana regular pela insulina análoga ultrarrápida para melhor controle glicêmico e diminuição do 

risco de mortalidade. Em uso de: 

 Insulina análoga de ação rápida - insulina asparte (Novorapid®)– conforme 

documento médico; 

 Insulina Humana NPH - aplicar 30UI antes do café, 30UI antes do almoço e 28 

UI antes da ceia. 

 

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. 
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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 Niterói, em consonância com as legislações 

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

Medicamentos Essenciais – REMUME-NITERÓI 2023 - Portaria FMS/FGA Nº 014/2023. 

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 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. 

13.  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. 

 

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 
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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. 

 

DO PLEITO  

1. A insulina asparte (Novorapid®) é um análogo da insulina humana, de ação 

rápida, obtido por biotecnologia. Está indicada para o tratamento do diabetes mellitus que requer 

tratamento com insulina2. 

2.  A insulina humana NPH é uma insulina de ação prolongada. O efeito de redução 

da glicemia ocorre devido à absorção facilitada de glicose após a ligação da insulina aos seus 

receptores das células musculares e adiposas e à inibição simultânea da produção de glicose pelo 

fígado. É indicado para o tratamento de diabetes mellitus3. 

 

III – CONCLUSÃO   

1.  Informa-se que os medicamentos insulina asparte (Novorapid®) e insulina 

humana NPH estão indicados ao manejo da condição clínica da Autora – diabetes mellitus tipo 1, 

conforme documentos médicos analisados (Num. 73442800 - Pág. 12 a 13 e 15). 

2.  No tange ao fornecimento no âmbito do SUS, insta mencionar que: 

 Insulina humana NPH é fornecida pela Secretaria Municipal de Saúde de Niterói, no 

âmbito da Atenção Básica, conforme REMUME deste município. Recomenda-se que a 

Autora se dirija a unidade básica de saúde mais próxima de sua residência a fim de 

receber informações quanto ao acesso. Este Medicamento pertence ao Componente Básico, 

cuja aquisição é centralizada pelo Ministério da Saúde, com atribuição do município de 

Niterói fornecer aos seus pacientes. 

 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 nº 17 de 12 de novembro de 

20191. 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). 

3.  Estando a Autora dentro dos critérios estabelecidos no protocolo clínico, e seja 

refratária ou intolerante ao uso de Insulina Regular por, pelo menos, 03 meses, para ter acesso à 

insulina padronizada insulina análoga de ação rápida, a Demandante deverá solicitar cadastro no 

CEAF comparecendo Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva, Avenida Jansem de Mello, s/nº 

- São Lourenço – Niterói, Tel.: (21) 2622-9331. 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 

                                                      
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: 18 set. 2023. 
2 Bula do medicamento Insulina Asparte (NovoRapid®) por Novo Nordisk Farmacêutica do Brasil Ltda. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=NOVORAPID>. Acesso em: 18 set. 2023. 
3 Bula do medicamento Insulina humana (Novolin® N) por Novo Nordisk Farmacêutica do Brasil Ltda. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Novolin%20N>. Acesso em: 18 set. 2023. 
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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. 

4.   Destaca-se que os medicamentos pleiteados possuem registros ativos na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA).  

5.  Por fim, quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro 

(Num. 73442799 - Pág. 14, item “7”, subitem “b”) referente ao provimento de “...bem como outros 

medicamentos, produtos complementares e acessórios que se façam necessários ao tratamento da 

moléstia da Autora...”, 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. 

Ao 4º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado 

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 

 
 

MILENA BARCELOS DA SILVA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 9714 

ID. 4391185-4 


