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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1031/2025. 

 

Rio de Janeiro, 20 de março de 2025. 

 

Processo nº 0808803-43.2024.8.19.0211, 

ajuizado por  

, representada por  

 

Trata-se de Autora, de 08 anos de idade, com diabetes mellitus tipo 1 desde maio 

de 2022, abriu quadro de cetoacidose diabética, ficando internada em unidade de terapia intensiva. 

O tratamento com as insulinas NPH e regular causaram grande variabilidade glicêmica com pouco 

tempo no alvo e com hipoglicemias de nível 2 (glicemias de 54 mg/dl ou menor) uma a duas vezes 

por dia, algumas hipoglicemias sem sinais ou alarmes e algumas noturnas, por esta razão, o 

tratamento foi alterado para insulinas análogas Degludeca e Asparte, além disso, monitorização 

glicêmica capilar frequente, entre 6 a 8 vezes/dia, conforme contagem de carboidratos ingeridos e 

glicemias capilares medidas antes e após cada refeição. Apesar da troca de medicação, da revisão 

sistemática da contagem de carboidratos e da prática de atividade esportiva regular, as oscilações 

glicêmicas e hipoglicêmicas persistiram. Utilizou por curtos períodos o sensor de glicose FreeStyle 

Libre®. Ainda, em razão das múltiplas aplicações diárias, a Autora também apresenta risco iminente 

de lipodistrofia insulínica. Foi prescrito os insumos para 6 meses (Num. 132506680 - Pág. 1 a 7): 

• Minibomba Accu-Chek® Solo - 1 unidade a cada 6 meses; 

• Cartucho (Reservatório) Accu-Chek® Solo – troca a cada 3 dias – caixa 

com 8 unidades, necessita de 8 caixas; 

• Cânula + Adesivos Accu-Chek® Solo – cânula de 6mm – troca a cada 3 

dias – caixa com 10 + 3 unidades – necessita de 6 caixas; 

• Aparelho FreeStyle Libre® – 1 unidade; 

• Sensores FreeStyle Libre® – 1 a cada 14 dias ou 2 a cada 28 dias; 

• Insulina Asparte (Fiasp®) 100 UI/mL – 2 frascos de 10mL ou 6 refis de 

3mL por mês; 

• Glicosímetro Accu-Chek® Guide – 1 unidade; 

• Fitas para glicemia Accu-Chek® Guide – em média 3 testes por dia – 90 

por mês – 2 caixas com 50 por mês. 

Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado, Insulina Asparte 

(Fiasp®) está indicado para o manejo do quadro clínico apresentado pela Autora – diabetes mellitus 

tipo 1, conforme relato médico.  

No que tange à disponibilização, no SUS, do medicamento pleiteado, insta 

mencionar que: 

• 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 SAS/SCTIE nº 17, de 12 de 

novembro de 2019. 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). 

Cabe destacar que a Insulina prescrita Asparte de marca comercial Fiasp® apresenta 

em sua formulação a Vitamina Nicotinamida, esse acréscimo resulta em um início de ação 

ultrarrápido da insulina. Ressalta-se que a Insulina disponibilizada pelo SUS análogo de ação 
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rápida, não contém a Vitamina Nicotinamida, apresentando início de ação rápido. Contudo, apesar 

da diferença, ambas possuem a mesma indicação dentro da terapêutica para a DM1 

Ressalta-se que em consulta ao Sistema Nacional de Gestão a Assistência 

Farmacêutica (HÓRUS) verificou-se que a Autora não está cadastrada no CEAF.  

Para o acesso à insulina análoga de ação rápida ofertada pelo SUS, estando a 

Autora dentro dos critérios para dispensação do protocolo supracitado, e ainda cumprindo o disposto 

nas Portarias de Consolidação nº 2/GM/MS e nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que 

estabelecem as normas de financiamento e de execução do CEAF no âmbito do SUS,  a Autora 

deverá efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo à à Rio Farmes - Farmácia Estadual de 

Medicamentos Especiais Rua Júlio do Carmo, 175 – Cidade Nova (ao lado do metrô da Praça Onze), 

de 2ª à 6ª das 08:00 às 17:00 horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/ 99338-6529/ 

97983-3535,, munida da seguinte documentação: 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 há menos de 90 dias, Receita 

Médica em 2 vias, com a prescrição do medicamento feita pelo nome genérico do princípio ativo, 

emitida há menos de 90 dias. Neste caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico 

será substituído pelo Laudo de Solicitação, avaliação e autorização de medicamentos (LME),  

o qual deverá conter a descrição do quadro clínico da paciente, menção expressa do diagnóstico, 

tendo como referência os critérios de inclusão previstos nos Protocolos Clínicos e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) do Ministério da Saúde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for 

o caso. 

  Destaca-se que  o medicamento pleiteado, possui registro ativo na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

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

como: 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 dia1. 

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

insulina e seus insumos (Minibomba Accu-Chek® Solo), o sensor para glicosímetro intersticial 

(FreeStyle Libre®), Glicosímetro Accu-Chek® Guide, Fitas para glicemia Accu-Chek® Guide estão 

indicados ao manejo do quadro clínico da Autora (Num. 132506680 - Pág. 1 a 7). Entretanto, não 

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

município e do Estado do Rio de Janeiro. 

           Salienta-se que o equipamento bomba de infusão de insulina e seus acessórios 

podem ser necessários para o tratamento da Demandante, porém não são imprescindíveis. Isto 

decorre do fato, de não se configurarem itens essenciais em seu 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 pela Suplicante. 

➢ Entretanto, consta em documento médico (Num. 132506680 - Pág. 1 a 7) que “ O 

tratamento com as insulinas NPH e regular causaram grande variabilidade 

glicêmica com pouco tempo no alvo e com hipoglicemias de nível 2 (glicemias de 54 

                                                      
1 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: 20 mar. 2025. 

http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-27302008000200022
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-27302008000200022
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mg/dl ou menor) uma a duas vezes por dia, algumas hipoglicemias sem sinais ou 

alarmes e algumas noturnas” e “... prática de atividade esportiva regular...” 

➢ Portanto, entende-se que o uso do equipamento bomba de infusão contínua de 

insulina (Minibomba Accu-Chek® Solo), seus acessórios e insumos descartáveis, se 

configura como melhor opção terapêutica neste momento. 

  Elucida-se, ainda, que de acordo com o Protocolo Clínico e Diretrizes terapêuticas 

de diabetes mellitus 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 tecnologia2. 

  Assim, 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 definido3. 

            Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saúde4 foi encontrado o Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Diabete Melito Tipo 1 (PCDT). Entretanto, o tratamento com o 

sistema de infusão contínua de insulina pleiteado, não é preconizado no referido PCDT para 

tratamento de pacientes com DM1. 

  Elucida-se que o equipamento bomba de infusão contínua de insulina possui 

registro ativo na ANVISA, sob diversas marcas comerciais.               

   O dispositivo para monitorização contínua (FreeStyle Libre®), se trata de tecnologia 

de monitoramento da glicose, composta por um sensor e um leitor. O sensor, aplicado na parte 

traseira superior do braço por até 14 dias, capta os níveis de glicose no sangue por meio de um 

microfilamento 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. 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 diabetes5. 

  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 

                                                      
2 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: 20 mar. 2025. 
3 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: 20 mar. 2025. 
4 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas – PCDT. Disponível em:<https://www.gov.br/saude/pt-

br/assuntos/pcdt/d>. Acesso em: 20 mar. 2025. 
5 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: 20 mar. 2025. 
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do tratamento e as providências a serem tomadas quando os níveis de controle metabólico forem 

constantemente insatisfatórios. O 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. 

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

que aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da DM tipo 1, o método de monitorização 

FreeStyle® Libre foi avaliado em 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 protocolo6. 

  Acrescenta-se que a Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporação do 

Sistema flash de Monitorização da Glicose por escaneamento intermitente para o monitoramento da 

glicose em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 (DM1) e tipo 2 (DM2), que contempla o dispositivo 

prescrito. A solicitação é subscrita pela Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia 

(SBEM), Associação Nacional de Atenção ao Diabetes (ANAD), Federação Nacional das 

Associações e Entidades de Diabetes (FENAD), ADJ Diabetes Brasil e Instituto Diabetes Brasil 

(IDB), no presente momento o pedido de incorporação se encontra em trâmite na CONITEC, em 

fase de análise, sem posicionamento sobre a incorporação. 

    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 

SMCG7,8. 

    Diante o exposto, informa-se que o sensor para glicosímetro intersticial apesar de 

estar indicado para o manejo do quadro clínico da Autora, não é imprescindível. Isto decorre do 

fato, de não se configurar item essencial em seu tratamento, pois o mesmo pode ser realizado 

através do monitoramento da glicemia da forma convencional (glicemia capilar), padronizada pelo 

SUS. 

    Assim, não há atribuição exclusiva do município ou do Estado do Rio de Janeiro 

quanto ao seu fornecimento. 

  Considerando o exposto, elucida-se que o teste de referência preconizado pela 

Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorização convencional) está coberto pelo SUS para o 

quadro clínico da Autora 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. 

                                                      
6 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta nº 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponível em: < https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-

terapeuticas-pcdt/arquivos/2021/portaria-conjunta-17_2019_pcdt_diabete-melito-1.pdf>. Acesso em: 20 mar. 2025. 
7 Free Style Libre. Disponível em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAIaIQobChMItIi9xuet5gIVlQ-

RCh2bvQhoEAAYASAAEgJXKvD_BwE>. Acesso em: 20 mar. 2025. 
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: 20 mar. 2025. 
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➢ Para acesso ao equipamento e aos insumos padronizados no SUS (glicosímetro 

capilar, tiras reagentes, seringas e lancetas), a Autora deve se dirigir à Unidade 

Básica de Saúde mais próxima de sua residência, a fim de obter esclarecimentos 

acerca da dispensação. 

             À título de elucidação, vale mencionar 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 panturrilha9. 

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

Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA. 

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saúde10 foi encontrado o Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Diabete Melito Tipo 1, o qual não contempla o sensor para 

glicosímetro intersticial (FreeStyle® Libre) pleiteado. 

• Adicionalmente, ressalta-se que a alternativa terapêutica sugerida, padronizada 

no SUS, para o monitoramento glicêmico de pacientes portadores de diabetes 

mellitus dependentes de insulina (glicosímetro capilar, tiras reagentes e lancetas), 

também não está contemplada pelo referido PCDT, mas se encontra contemplada 

para distribuição gratuita pelo SUS, conforme consta na Portaria de Consolidação nº 

5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. 

   Acrescenta-se que há disponível no mercado brasileiro, outros tipos de bombas de 

infusão de insulina, portanto, cabe dizer que ACCU-CHEC® e FreeStyle® corresponde a marca e, 

segundo a Lei 14.133/2021, 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. 

   É o parecer. 

Ao 2º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado 

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

    

 

 

 

 

                                                      
9 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: 20 mar. 2025. 
10 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: 20 mar. 2025. 
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