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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2983/2025
Rio de Janeiro, 31 de julho de 2025.

Processo n° 0848114-86.2024.8.19.0002,
ajuizado por S.P.N..

Em atencdo ao Despacho Judicial (Num. 209307201 - P&ag. 1), seguem as
consideracg0es.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas (Num.
163745197 - Pag. 1) relacionadas ao aparelho FreeStyle® Libre 2 Plus para controle glicémico
(Num. 163708917 - P4ag. 3; Num. 163708917 - Pag. 9).

Acostado ao Num. 165049762 - Péags. 1 a 3, consta PARECER
TECNICO/SES/SIINATIUS N° 5696/2024, elaborado em 30 de dezembro de 2024, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos ao Sistema de Monitorizacdo Continua (FreeStyle® Libre 2
Plus); sua indicagdo e disponibilizacdo no @mbito do SUS. Onde foi esclarecido que, embora
indicado, ndo é imprescindivel, pois 0 mesmo pode ser realizado através do monitoramento da
glicemia da forma convencional (glicemia capilar), padronizada para distribuigdo gratuita pelo
SUS.

Apobs emissdo do referido parecer, foram acostados novos documentos médicos
(Num. 208754460 - Pags. 1 a 3; Num. 208754462 - Pag. 1; Num. 165099218 - P4gs. 1 a b5),
respectivamente emitidos em 14 e 12 de julho de 2025 e 20 de dezembro de 2024, nos quais consta
o relato de que a Autora, 63 anos de idade, apresenta diabetes mellitus tipo 2 (DM2) longa data
(desde os 20 anos de idade), de dificil controle, muitas internacGes pelo dificil controle,
retinopatia diabética, a_ultima hemoglobina glicada foi de 9,2% e possui também como
comorbidade hipertensdo, necessitando de controle rigoroso da glicemia, estando indicado o uso
do sensor da glicemia. Prescrito o Freestyle® Libre 2 Plus da Abbott (2 sensores por més).

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
€ necessério 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 (MGC). Os resultados dos testes de glicemia devem ser
revisados periodicamente com a equipe multidisciplinar, e os pacientes devem ser orientados sobre
0s objetivos do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando os niveis de controle
metabdlico forem constantemente insatisfatérios. 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 incorporacdo do
Sistema flash de Monitorizagédo 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 é subscrita pela Sociedade Brasileira de Endocrinologia e
Metabologia (SBEM), Associacdo Nacional de Atencdo ao Diabetes (ANAD), Federagdo Nacional

s NatJus



Secretaria de
Sadde

(ad
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

das AssociacOes e Entidades de Diabetes (FENAD), ADJ Diabetes Brasil e Instituto Diabetes
Brasil (IDB).

De acordo com a Portaria SECTICS/MS N° 2, de 31 de janeiro de 2025, torna
publica a decisio de ndo incorporar, no &mbito do Sistema Unico de Saude - SUS, o sistema de
monitorizacdo continua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com diabetes
mellitus tipos 1 e 2* .

Cumpre esclarecer que os membros do Comité de Produtos e Procedimentos,
presentes na 136% 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 monitorizacdo de pacientes com DM1 e DM2 ndo é 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
deliberacdo os membros do plenario também apontaram a inseguranga sobre a incorporagdo 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 Deliberagcdo n® 953/2024. Publicada no Diario
Oficial da Unido nimero 23, se¢do 1, pagina 59, em 03 de fevereiro de 20252

Diante do exposto, informa-se que o sistema para monitorizagdo continua de
glicose apesar de indicado para 0 manejo do diabetes mellitus, ndo é imprescindivel. Isto decorre
do fato, de ndo se configurar item essencial no tratamento, pois 0 mesmo pode ser realizado através
do monitoramento da glicemia da forma convencional (glicemia capilar), padronizada pelo SUS.

e Entretanto, consta em documentos médicos (Num. 208754460 - Pags. 1 a 3; Num.
208754462 - Pag. 1; Num. 165099218 - P4gs. 1 a 5), que a Autora “... necessitando
de controle rigoroso da glicemia (...) Muitas internacdes pelo dificil controle do
diabetes (...) ultima hemoglobina glicada foi 9,2...”. Portanto, o dispositivo para
monitoracdo continua da glicose, se_configura como_alternativa terapéutica
adjuvante, neste momento para o caso concreto da Autora.

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 situacdes 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
SMCG3#,

Reitera-se que o teste de referéncia (tiras reagentes para medi¢do de glicemia
capilar) preconizado pela Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizagdo convencional)

L PORTARIA 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: 31 jul. 2025.

2 Sistema flash de monitorizagao da glicose por escaneamento intermitente para o 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: 31 jul. 2025.

3 FreeStyle Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 31 jul. 2025.

4 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: 31 jul. 2025.
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assim como o aparelho e o insumo para medir a glicemia capilar (glicosimetro capilar e lancetas),
além de indicados, sdo imprescindiveis e estdo padronizados para distribui¢do gratuita, no &mbito
do SUS, objetivando o controle glicémico dos pacientes dependentes de insulina. Para acesso aos
itens disponibilizados pelo SUS, a Autora deve comparecer & unidade bésica de satdem mais
proxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensagéo.

Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de sistema
para monitorizacdo continua de glicose. Portanto, cabe dizer que Freestyle® Libre Abbott
corresponde a marca e, segundo a Lei Federal n® 14.133, de 01 de abril de 2021, a qual institui
normas de licitacdo e contratos da Administragdo Publica, a licitacdo se destina a garantir a
observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administracdo. Sendo assim, 0s processos licitatdrios de compras sdo feitos, em regra, pela
descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i 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
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