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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2686/2025
Rio de Janeiro, 11 de julho de 2025.

Processo n° 0804254-61.2024.8.19.0058
ajuizado por B. L. D. M. B.

Trata-se de Autora, 23 anos, com diagnostico de diabetes mellitus tipo 1, com
histérico de uso das insulinas NPH e Regular, sem controle glicémico adequado. Em razdo do
diagndstico, necessita do uso dos medicamentos insulina Glargina (Lantus®) e insulina
ultrarrapida Asparte (Novorapid®) e do dispositivo de monitorizacdo continua de glicose (Sensor
Freestyle Libre®)(Num. 143280727 — Pags. 1-5 e Num. 143280727 — Pags. 6-8).

O dispositivo para monitorizacéo continua de glicose (Sensor 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 brago por até 14 dias, capta os niveis de glicose no sangue por
meio de um microfilamento que, sob a pele e em contato com o liguido intersticial, mensura a cada
minuto a glicose presente na corrente sanguinea. O leitor é escaneado sobre o sensor e mostra 0
valor da glicose medida. Cada escan do leitor sobre o sensor traz uma leitura de glicose atual,
um histérico das Ultimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose. Estes dados permitem que
individuo e os profissionais de salde tomem decisfes mais assertivas em relagdo ao tratamento do
diabetes.

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
€ necessario que os pacientes realizem avaliagdes periddicas dos seus niveis glicémicos. O
automonitoramento do controle glicémico é uma parte fundamental do tratamento e pode ser
realizado através da medida da glicose no sangue capilar (teste padronizado pelo SUS) ou pela
monitorizacdo continua da glicose (MCG). Os resultados dos testes de glicemia devem ser
revisados periodicamente com a equipe multidisciplinar, e 0s pacientes devem ser orientados sobre
0s objetivos do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando os niveis de controle
metabdlico forem constantemente insatisfatorios. O _monitoramento da glicemia capilar (GC)
continua_recomendado para a tomada de decisbes no_manejo _de hiper ou hipoglicemia,
mesmo em pacientes gue utilizam monitoramento continuo®.

Acrescenta-se que a Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporagédo do
Sistema flash de Monitorizacdo da Glicose por escaneamento intermitente para 0 monitoramento da
glicose em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 (DM1) e tipo 2 (DM2), que contempla o
dispositivo prescrito. A solicitagdo € subscrita pela Sociedade Brasileira de Endocrinologia e
Metabologia (SBEM), Associacdo Nacional de Atencdo ao Diabetes (ANAD), Federacdo Nacional
das AssociacOGes e Entidades de Diabetes (FENAD), ADJ Diabetes Brasil e Instituto Diabetes
Brasil (IDB).

De acordo com a Portaria SECTICS/MS N° 21 de 31 de janeiro de 2025, tornou-se
publica a decisdo de ndo incorporar, no &mbito do Sistema Unico de Salde — SUS, o sistema de

! Abbott. Disponivel em:<http://www.abbottbrasil.com.br/imprensa/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitor-de-glicose-
que-elimina-a-necessid.html>. Acesso em: 11 jul. 2025.
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monitorizacdo continua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com diabetes
mellitus tipos 1 e 22 . Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos, presentes na 1362
Reunido Ordinaria da CONITEC, realizada no dia 06 de dezembro de 2024, deliberaram, por
unanimidade, recomendar a ndo_incorporacdo do sistema de monitorizacdo continua da
glicose por escaneamento intermitente em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 e 2. Na
avaliacdo foi mencionado que a monitorizagdo de pacientes com DM1 e DM2 ndo € uma demanda
desassistida, sendo oferecida pelo SUS na forma de medicdo por fitas. Ainda que o produto
analisado apresente beneficios relevantes para os pacientes, os custos foram considerados muito
altos para o SUS, interferindo diretamente na sustentabilidade do sistema. Durante a delibera¢éo os
membros do plenario também apontaram a inseguranca sobre a incorporacdo do produto para
idades especificas e seu alto custo para o SUS, visto que a doenca tem altissima prevaléncia no
Brasil. Foi assinado o Registro de Deliberagdo n® 953/2024. Publicada no Diario Oficial da Unido
ndmero 23, se¢do 1, pagina 59, em 03 de fevereiro de 2025°.

Cabe ressaltar que o sistema de monitorizacdo continua de glicose (SMCG)
representa um importante avanco. Entretanto, seu uso ndo exclui a afericdo da glicemia capilar
(teste_convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situacfes como: 1) durante
periodos de rapida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode néo refletir
com precisdo o nivel da glicose no sangue); 2) para confirmar uma hipoglicemia ou uma iminente
hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas ndo corresponderem as leituras do
SMCG*®.

Diante o exposto, informa-se que o dispositivo de monitorizacdo continua de
glicose (Sensor FreeStyle® Libre) pleiteado estd indicado para 0 manejo do quadro clinico que
acomete a Autora (Num. 143280727 — Pags. 6-8).

De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de 2019,
que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do DM tipo 1%, o método de
monitorizacdo continua de insulina foi avaliado em um ensaio clinico, que mostrou gque em
pacientes com DM1 bem controlados e habituados ao autocuidado pode reduzir episodios de
hipoglicemia. As evidéncias sobre esses métodos até 0 momento ndo apresentaram demonstracéo
de beneficio inequivoco para a recomendacédo no referido protocolo’. O método de monitorizacdo
continua de insulina n&o é contemplado no referido PCDT.

Nesse sentido, o dispositivo de monitorizagdo continua de glicose (Sensor
FreeStyle® Libre), apesar de indicado para o manejo do diabetes mellitus, ndo é imprescindivel.
Isto decorre do fato, de ndo se configurar item essencial no tratamento, pois 0 mesmo pode ser

2PORTARIA SECTICS/MS N° 2, DE 31 DE JANEIRO DE 2025. Disponivel 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: 11 jul. 2025.

3 Sistema flash de monitorizagéo da glicose por escaneamento intermitente para 0 monitoramento da glicose em pacientes com diabetes
mellitus tipo 1 e 2 - Relatdrio de Recomendacéo N° 956. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-956-sistema-flash-de-monitoramento>. Acesso em: 11 jul. 2025.

4 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BwWE>. Acesso em: 11 jul. 2025.

5 Sociedade Brasileira de Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: <https://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-
2020.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2025.

®BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n® 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-
diabete-melito-1.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2025.

" BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta n® 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Diabete Melito Tipo 1. Disponivel 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: 11 jul. 2025.
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realizado através do monitoramento da glicemia da forma convencional (glicemia capilar),
padronizada pelo SUS.

Quanto a disponibilizacdo do dispositivo de monitorizagdo continua de glicose
(Sensor FreeStyle® Libre), informa-se que ndo estd padronizado em nenhuma lista para
dispensacdo no municipio de Saquarema e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, ndo h4 atribuicdo
exclusiva do Municipio de Saguarema ou do Estado do Rio de Janeiro em seu fornecimento.

Elucida-se que a monitorizacdo da glicemia capilar necessita de uma pequena
gota de sangue que habitualmente é adquirida na ponta do dedo, no entanto, existem sitios de
coletas que configuram alternativas igualmente eficazes e menos dolorosas como: Iébulo de orelha,
antebraco e panturrilha®.

Ja o teste de referéncia (tiras/fitas reagentes para medicdo de glicemia capilar)
preconizado pela Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizagdo convencional) assim como o
aparelho para medir glicemia capilar (glicosimetro compativel) e lancetas, para medicdo da
glicemia capilar, além de indicados, sdo imprescindiveis e estdo padronizados para distribuicao
gratuita, no ambito do SUS, objetivando o controle glicémico dos pacientes dependentes de
insulina, conforme consta na Portaria de Consolidacéo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

e Para acesso ao equipamento e aos insumos padronizados no SUS
(alicosimetro capilar, tiras reagentes e lancetas), a Autora devera se dirigir a
Unidade Basica de Saude mais préxima de sua residéncia, a fim de obter
esclarecimentos acerca do seu fornecimento.

Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de dispositivo
para monitorizagdo continua da glicose. Assim, cabe mencionar que FreeStyle® Libre,
corresponde a marca e, segundo a Lei Federal n® 14.133/2021, a qual institui normas de licitacdo e
contratos da Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia, a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo e a
promogdo do desenvolvimento nacional sustentivel. Sendo assim, os processos licitatérios de
compras sao feitos, em regra, pela descricdo do insumo e ndo pela marca comercial,
permitindo ampla concorréncia.

Elucida-se que o dispositivo de monitorizacdo continua de glicose (Sensor
FreeStyle® Libre) pleiteado possui_registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA.

No que se refere aos medicamentos pleiteados, informa-se que insulina Glargina
(Lantus®) e insulina Asparte (Novorapid®) possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e estdo_indicadas em bula®!° para o0 manejo do quadro clinico apresentado
pela Autora — diabetes mellitus tipo 1.

N

Quanto a disponibilizagdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta
mencionar que as insulinas analogas de acao prolongada (grupo da insulina pleiteada Glargina)

8 Avaliacdo da glicemia capilar na ponta de dedo versus locais alternativos — Valores resultantes e preferéncia dos pacientes. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/fabem/v53n3/v53n3a08.pdf >. Acesso em: 11 jul. 2025.

® Bula do medicamento Insulina glargina (Lantus®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=lantus>. Acesso em: Acesso em: 11 jul. 2025.

10 Bula do medicamento Insulina asparte (Novorapid®) NOVO NORDISK FARM. DO BRASIL LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=novorapid>. Acesso em: Acesso em: 11 jul. 2025.
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foram incorporados ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1%, O referido farmaco,
pertence a0 Grupo 1A de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), sendo fornecido pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES/RJ) aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT?®) diabetes mellitus tipo 1 (Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12
de novembro de 2019)%,

Acrescenta-se que, conforme o Informe n® 03/2025 — CEAF de 24 de margo de
2025, os cadastros para as solicitagdes da insulina analoga de acéo prolongada j& estdo sendo
aceitos para os CID-10: E10.1, E10.2, E10.3, E10.4, E10.5, E10.6, E10.7, E10.8, E10.9, E10.10.

O grupo das insulinas anédlogas de acdo rapida — (grupo da insulina pleiteada
Asparte) — foi incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1. No momento, o
Ministério da Saude disponibiliza a insulina anéloga de agdo répida, através da Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de acesso
definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do DML1, conforme Portaria n°
17 de 12 de novembro de 2019'%, bem como atendam ao disposto na Portaria de Consolidacéo
n°2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de execucdo do
CEAF no ambito do SUS).

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora esta cadastrada no CEAF apenas para recebimento da
insulina analoga de acdo répida.

Deste modo, para 0 acesso a insulina analoga de acdo prolongada disponibilizada
no CEAF para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1, estando a Autora dentro dos critérios
para dispensacéo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagéo n® 2/GM/MS e n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugédo
do CEAF no ambito do SUS, a Requerente deverd solicitar cadastro junto ao CEAF,
comparecendo a Farmacia de Medicamentos Excepcionais, situada a Av. Teixeira e Souza, 2.104
— Sédo Cristovdo — Cabo Frio, telefone (22) 2646-2506 (ramal 2098), munida da seguinte
documentacdo: Documentos pessoais — Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cédpia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos — Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacao
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido h&d menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 90
dias. Neste caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera substituido pelo

1Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Portaria N° 19 de 27 de margo de 2019. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasctie-18-19.pdf >. Acesso em: 11 jul. 2025.

12 Grupo 1A - medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saide, os quais sao fornecidos as Secretarias de Salde dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicéo e dispensagéo para tratamento
das doengas contempladas no @mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

BBRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atencdo Especializada A Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-
diabete-melito-1.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2025.

14BRASIL. Ministério da Saude. Portaria Conjunta n° 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-
diabete-melito-1.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2025.

15 Portaria conjunta n® 17, de 12 de novembro de 2019. - Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2025.
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Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a
descricdo do quadro clinico do paciente, menc¢édo expressa do diagnéstico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Salde, bem como o0s exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED na aliquota ICMS 0%?2:

e Insulina Glargina 100 U/mL (Lantus®) solucéo injetdvel 3mL com 1 carpule + 1 caneta
aplicadora possui preco maximo de venda ao governo correspondente a R$ 58,21,

e Insulina Asparte 100 U/mL (Novorapid® Flexpen) solucdo injetavel 3mL possui preco
maximo de venda ao governo correspondente a R$ 30,96.

E o parecer.

A 2% Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

BBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 11 jul. 2025.

"BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos >. Acesso
em: 11 jul. 2025.

BBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyYLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1NDEyliwidCI6 ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29 >. Acesso em: 11
jul. 2025.
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