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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS 3284/2025
Rio de Janeiro, 26 de agosto de 2025.

Processo n° 0403652-93.2016.8.19.0001,
ajuizado por V.M.B.

Em atendimento a Intimagéo Eletronica Judicial (fl. 817), seguem as informagoes.

Trata-se de demanda judicial com pleito inicial de Insulina Degludeca (Tresiba®),
Insulina Lispro (Humalog®) e agulha para caneta de insulina (fl. 4).

Acostado as folhas 34 a 38, consta 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N°
3851/2016, elaborado em 30 de novembro de 2025, no qual foram esclarecidos os aspectos relativos
as legislacBes vigentes a época; ao quadro clinico da Autora — diabetes mellitus tipo 1 com
descontrole glicémico; a indicacdo e a disponibilizacdo, no &mbito do SUS, dos medicamentos
Insulina Degludeca (Tresiba®) e Insulina Lispro (Humalog®) e do insumo agulha para caneta
de insulina.

Apos a emissdo do parecer técnico supramencionado, foi pleiteada a inclusdo do
insumo sensor para monitorizacdo continua da glicose (fl. 801).

Assim como, as folhas 802 (repetido a folha 803) e 804, foram apensados novos
documentos médicos ao processo, emitidos em 18 de junho de 2025, nos quais consta que a
Autora, atualmente com 36 anos de idade, é portadora de diabetes mellitus tipo 1, desde os 10 anos
de idade, dependente de insulina ha 26 anos, sendo acompanhada por médicos endocrinologista e
oftalmologista (devido ao quadro de retinopatia diabética em ambos os olhos). Faz uso diario
da Insulina Degludeca (Tresiba®) e da Insulina Lispro (Humalog®) e, mesmo assim, apresenta
alta variabilidade glicémica e hipoglicemias assintomaticas. Foram prescritos sensor (do tipo
FreeStyle® Libre) e bomba de infusdo continua de insulina. Foram mencionados os seguintes
codigos da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): E10 — Diabetes Mellitus insulino-
dependente; e M36.0 — Retinopatia diabética.

DO SISTEMA DE MONITORIZACAO CONTINUA DA GLICOSE

O sensor de monitorizagdo continua de glicose se trata de tecnologia de
monitoramento continuo de glicose que possui duracio de até 15 dias. E aplicado na parte traseira
superior do braco e permanece fixo no local devido a uma camada adesiva. Capta 0s niveis de
glicose no sangue por meio de um microfilamento estéril e flexivel inserido no subcutaneo que, em
contato com o liquido intersticial, mensura a glicose presente na corrente sanguinea e envia a cada
minuto, de forma continua, para um smartphone compativel. Possui histérico das ultimas 8 horas
dos niveis de glicose, fornece a leitura da glicose atual e apresenta a tendéncia do nivel de glicose.
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Através de um aplicativo, uma plataforma em nuvem armazena as informacdes de glicose e oferece
analises e relatérios que ajudam no tratamento do diabetes e na tomada de decisdes?.

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicEmico
€ necessario que os pacientes realizem avaliacBes 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 insatisfatorios. O monitoramento da Glicemia Capilar (GC)
continua recomendado para a tomada de decisfes 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 solicitacdo é subscrita pela Sociedade Brasileira de Endocrinologia e
Metabologia (SBEM), Associacdo Nacional de Atencéo ao Diabetes (ANAD), Federagdo Nacional
das AssociagOes 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 decisdo de n&o incorporar, no &mbito do Sistema Unico de Sadde - SUS, o sistema de
monitorizacdo continua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com diabetes
mellitus tipos 1 e 22

Cumpre esclarecer que 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 é uma
demanda desassistida, sendo oferecida pelo SUS na forma de medicéo 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 incorporacdo do
produto para idades especificas e seu alto custo para o SUS, visto que a doenga tem altissima
prevaléncia no Brasil. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n°® 953/2024. Publicada no Diario
Oficial da Unido nimero 23, secdo 1, pagina 59, em 03 de fevereiro de 2025°.

Cabe ressaltar que o sistema de monitorizagdo continua de glicose (SMCG)
representa um importante avan¢o. Entretanto, seu uso ndo exclui a afericdo da glicemia capilar
(teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situagfes como: 1) durante

! Abbott. Sensor de glicose FreeStyle® Libre 2 Plus. Disponivel em:<https://www.freestyle.abbott/br-pt/sensor-freestyle-libre-2-
plus.html?utm_source=google&utm_medium=cpc&utm_campaign=ic_gg_fsl_conv_sch_aon_brand&utm_content=conv_sch_aon_bra
nd_texto_generico&utm_term=fsl_conv_sch_aon_brand_fsl&gclid=EAlalQobChMI8p2zt42aiAMVwwytBh33SiSGEAAY ASAAEgL
tW_D_BwE>. Acesso em: 26 ago. 2025.

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: 26 ago. 2025.

3 Sistema flash de monitorizacdo 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: 26 ago. 2025.
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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 0 sensor para monitorizacdo continua da glicose,
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 realizado através do
monitoramento da glicemia da forma convencional (glicemia capilar), padronizada pelo SUS.

» Entretanto, consta em documento médico (fls.802 a 804), que a Autora cursa com
“... alta variabilidade glicémica e hipoglicemias assintomaticas ....”, além de ja
apresentar complica¢des da doenga como “... retinopatia diabética em ambos os
olhos ...”.

> Portanto, o sensor para monitorizacdo continua da glicose, se configura como
alternativa_terapéutica adjuvante, para o caso concreto da Autora, neste
momento.

Acrescenta-se que 0 sensor para monitorizacdo continua da glicose ndo esta
padronizado, no &mbito do SUS, em nenhuma lista para dispensa¢do no municipio e no Estado do
Rio de Janeiro. Assim, ndo ha atribuicdo exclusiva do municipio ou do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao seu fornecimento.

Ja o teste de referéncia (tiras regentes para medicdo de glicemia capilar)
preconizado pela Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorizagdo convencional) assim como
o0 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.

e Para acesso aos itens disponibilizados pelo SUS, o Representante Legal da Autora
deve comparecer a unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia, a fim
de obter esclarecimentos acerca da dispensacao.

Destaca-se que 0 sensor para monitorizacdo continua da glicose possui registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satde® foi encontrado o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1, o qual ndo contempla o sensor para
monitorizacdo continua da glicose, sendo preconizada a automonitorizacdo da glicemia —
convencional padronizada no SUS.

4 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 26 ago. 2025.

% 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: 26 ago. 2025.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 26 ago. 2025.
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DOS MEDICAMENTOS

Reitera-se que as insulinas analogas de acdo rapida lispro (Humalog®) e a de
acdo prolongada degludeca (Tresiba®), estdo indicadas no manejo do diabetes mellitus, condicéo
descrita para a Autora.

Em atualiza¢do ao parecer anterior, no que tange a disponibilizacdo no SUS, dos
medicamentos pleiteados, insta mencionar que:

e Insulinas analogas de acdo rapida (lispro, asparte e glulisina) e Insulinas analogas de acdo
prolongada (grupo da insulina pleiteada degludeca) sdo fornecidas conforme os critérios
de acesso definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para 0
tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1), disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE
n° 17, de 12 de novembro de 2019.

e O Ministério da Saude disponibiliza as insulinas analogas de acdo rapida e de acdo
prolongada, por meio da Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ),
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

« As Insulinas analogas de acio réapida e de acdo prolongada pertencem ao Grupo 1A”#?
de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestéo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para recebimento das insulinas.

Para ter acesso as insulinas anélogas de acdo prolongada e répida ofertadas pelo
SUS, estando o Autor dentro dos critérios para dispensacdo do protocolo supracitado, e ainda
cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugdo do CEAF no &mbito do SUS,
o Autor devera efetuar cadastro no CEAF comparecendo a RIOFARMES — Farméacia Estadual
de Medicamentos Especiais - Rua Julio do Carmo, 585 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca
Onze) de 2% a 62 das 08:00 as 17:00 horas, munida da seguinte documentacao: Documentos pessoais
— Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF,
Copia do Cartdo Nacional de Salde/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos
médicos — Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via,
emitido ha menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita
pelo nome genérico do principio ativo, emitida hd menos de 90 dias.

No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco méaximo pela Camara de Regulacéo do Mercado de Medicamentos (CMED).

" 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 programagédo, armazenamento, distribuicdo e dispensagéo para
tratamento das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

8Ministério da Satide. Gabinete do Ministro. Portaria n® 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554 30_07_2013.html>. Acesso em: 26 ago. 2025.

®Ministério da Sadde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 26 ago. 2025.

10 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 26 ago. 2025.
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De acordo com publicacdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s
medicamentos nédo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n® 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para 0 ICMS 0%, tem-se*!:

e Insulina degludeca (Tresiba®) - 100U/mL com 3 mL possui preco maximo de venda ao
governo de R$ 106,10.

e Insulina lispro (Humalog®) - 100U/mL com 3 mL possui preco maximo de venda ao
governo de R$ 29,57.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital 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

11 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em:

< https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjY S00ZmQyLTIiY TEINDE2MDc4ZmELNDEy liwidCI6 ImI2N2FmM;j
NMLWMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJI9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 26
ago. 2025.
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