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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2479/2025 

 

 Rio de Janeiro, 26 de junho de 2025. 

 

Processo nº 0858740-36.2025.8.19.0001, 

ajuizado por  

, representada por  

 

 

 

  Trata-se de Autora, de 5 anos de idade, portadora de diabetes mellitus tipo 1, com 

diagnóstico prévio de transtorno do espectro autista – TEA, apresentando amplas e rápidas 

variações glicêmicas, com hipoglicemias sem alarme (<54mg/dL), inclusive no período da 

madrugada. Alterna com períodos de hiperglicemia. E, seu controle metabólico não é bom. Devido 

ao diagnóstico de TEA, tem dificuldades de perceber e relatar os sintomas de hipoglicemia, 

podendo, nesta situação, evoluir para perda de consciência e/ou convulsões. Dentre as prescrições 

médicas, contam: insulinas, agulhas para caneta de insulina e aparelho – leitor (Freestyle® Libre) 

– 1 unidade; e sensor (Freestyle® Libre) – 1 unidade a cada 14 dias (Num. 192975255 - Págs. 15 

e 16). 

Foram pleiteados aparelho – leitor e seus sensores (Freestyle® Libre) (Num. 

192975254 - Págs. 2 e 11). 

O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba 

condições que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto 

funcionamento, autismo atípico, transtorno global do desenvolvimento sem outra especificação, 

transtorno desintegrativo da infância e transtorno de Asperger. O TEA é caracterizado por 

condições que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interação social, nos 

processos de comunicação e do comportamento social, sendo classificado como um transtorno do 

desenvolvimento, cuja apresentação variável justifica o uso do termo “espectro”. O quadro clínico 

pode variar, tanto em relação à gravidade quanto pelos sintomas principais e secundários, que 

podem ser classificados em categorias amplas, como: deficiência intelectual, autolesão, 

agressividade, distúrbios do sono, distúrbios alimentares e convulsões. Ademais, a manifestação 

dos sintomas pode mudar ao longo da vida passando de dificuldades com a linguagem e 

hiperatividade na infância para distúrbios de humor e hipoatividade na adolescência e vida adulta 

jovem, por exemplo. Há variabilidade também nas comorbidades, que podem incluir 

comprometimento cognitivo e condições físicas e psíquicas1.  

 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 

                                                      
1 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta Nº 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do 
Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 26 jun. 2025. 
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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 insulino 

independente 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 

gestacional2. 

  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 adultos3. 

               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. 

  O FreeStyle® Libre, é 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 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 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 

                                                      
2SOCIEDADE 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: 26 jun. 

2025. 
3 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: 26 jun. 2025. 
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: <https://www.scielo.br/pdf/abem/v53n4/v53n4a13.pdf>. Acesso em: 26 

jun. 2025. 
5 Abbott. Disponível em: <https://www.abbottbrasil.com.br/corpnewsroom/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitor-de-

glicose-que-elimina-a-necessid.html>. Acesso em: 26 jun. 2025. 
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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 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. 

    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). 

De acordo com a Portaria SECTICS/MS Nº 2, de 31 de janeiro de 2025, torna 

pública a decisão de não incorporar, no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS, o sistema de 

monitorização contínua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com diabetes 

mellitus tipos 1 e 26 . 

           Cumpre esclarecer que os membros do Comitê de Produtos e Procedimentos, 

presentes na 136ª Reunião Ordinária da CONITEC, realizada no dia 06 de dezembro de 2024, 

deliberaram, por unanimidade, recomendar a não incorporação do sistema de monitorização 

contínua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 e 2. 

Na avaliação foi mencionado que a monitorização de pacientes com DM1 e DM2 não é uma 

demanda desassistida, sendo oferecida pelo SUS na forma de medição por fitas. Ainda que o 

produto analisado apresente benefícios relevantes para os pacientes, os custos foram considerados 

muito altos para o SUS, interferindo diretamente na sustentabilidade do sistema. Durante a 

deliberação os membros do plenário também apontaram a insegurança sobre a incorporação do 

produto para idades específicas e seu alto custo para o SUS, visto que a doença tem altíssima 

prevalência no Brasil. Foi assinado o Registro de Deliberação nº 953/2024. Publicada no Diário 

Oficial da União número 23, seção 1, página 59, em 03 de fevereiro de 20257. 

   Cabe ressaltar que o sistema de monitorização continua de glicose (SMCG) 

representa um importante avanço. Entretanto,  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 

SMCG8,9.  

   Diante do exposto, informa-se que o aparelho – leitor e seus sensores (Freestyle® 

Libre) para monitorização contínua de glicose, apesar de indicado para o manejo do diabetes 

                                                      
6 PORTARIA SECTICS/MS Nº 2, DE 31 DE JANEIRO DE 2025. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/portaria/2025/portaria-sectics-ms-no-2-de-31-de-janeiro-de-2025>. Acesso em: 26 jun. 2025. 
7 Sistema flash de monitorização da glicose por escaneamento intermitente para o monitoramento da glicose em pacientes com diabetes 

mellitus tipo 1 e 2 - Relatório de Recomendação Nº 956. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-956-sistema-flash-de-monitoramento>. Acesso em: 26 jun. 2025. 
8 Free Style Libre. Disponível em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAIaIQobChMItIi9xuet5gIVlQ-

RCh2bvQhoEAAYASAAEgJXKvD_BwE>. Acesso em: 26 jun. 2025. 
9 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: 26 jun. 2025. 
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mellitus, não é imprescindível. Isto decorre do fato, de não se configurar item essencial no 

tratamento, pois o mesmo pode ser realizado através do monitoramento da glicemia da forma 

convencional (glicemia capilar), padronizada pelo SUS. 

➢  Entretanto, consta em documento médico (Num. 192975255 - Págs. 15 e 16), que 

a Autora “... apresenta amplas e rápidas variações glicêmicas, com hipoglicemias 

sem alarme (<54mg/dL), inclusive no período da madrugada. Alterna com 

períodos de hiperglicemia. E, seu controle metabólico não é bom. Devido ao 

diagnóstico de transtorno do espectro autista – TEA, tem dificuldades de perceber 

e relatar os sintomas de hipoglicemia, podendo, nesta situação, evoluir para perda 

de consciência e/ou convulsões”.  

➢ Neste sentido, de acordo com a Sociedade Brasileira de Diabetes10, O tratamento 

de crianças com diabetes mellitus tipo 1 (DM1) envolve grandes desafios 

peculiares à faixa etária, como irregularidades no padrão de alimentação, do sono, 

da atividade física, necessidade de doses menores de insulina, maior risco de 

hipoglicemia noturna e maior variabilidade glicêmica. É recomendado a 

monitorização intensiva da glicose para o manejo do diabetes tipo 1 em todas as 

idades, por estar associado à maior probabilidade de atingir metas glicêmicas, 

melhora do controle glicêmico e menor risco de cetoacidose diabética.   

➢ Portanto o aparelho – leitor e seus sensores para monitorização contínua da 

glicose, se configura como alternativa terapêutica adjuvante, para o caso 

concreto da Autora, neste momento. 

   Acrescenta-se que o aparelho – leitor de glicose intersticial e seus sensores 

para monitorização contínua de glicose não estão padronizados, no âmbito do SUS, em nenhuma 

lista para dispensação no município e no Estado do Rio de Janeiro. Assim, não há atribuição 

exclusiva do município ou do Estado do Rio de Janeiro quanto ao seu fornecimento. 

 Já o teste de referência (tiras regentes para medição de glicemia capilar) 

preconizado pela Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorização convencional) assim como o 

aparelho para medir glicemia capilar (glicosímetro capilar e lancetas), além de indicados, são 

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

controle glicêmico dos pacientes dependentes de insulina. Para acesso aos itens disponibilizados 

pelo SUS, a Representante Legal da Autora deve comparecer à unidade básica de saúdem mais 

próxima de sua residência, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensação. 

  Destaca-se que o aparelho – leitor e seus sensores (Freestyle® Libre) possuem 

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

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

para monitorização contínua de glicose. Portanto, cabe dizer que Freestyle® Libre corresponde a 

marca e, segundo a Lei Federal nº 14.133, de 01 de abril de 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. 

                                                      
10 Sociedade Brasileira de Diabetes. Diretrizes SBD 2024. Peculiaridades do tratamento da criança com DM1. Disponível em: 

<https://diretriz.diabetes.org.br/peculiaridades-do-tratamento-da-crianca-com-dm1/>. Acesso em: 26 jun. 2025. 

https://diretriz.diabetes.org.br/peculiaridades-do-tratamento-da-crianca-com-dm1/
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 Quanto à solicitação Autoral (Num. 192975254 - Pág. 11, item “DO PEDIDO” e 

subitens “b” e “e” ) referente ao provimento de “... outros medicamentos, produtos complementares 

e acessórios que no curso da demanda, se façam necessários ao tratamento da moléstia da Autora 

...”, vale ressaltar que não é recomendado o fornecimento de novos itens sem missão 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 1º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado 

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