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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 3926/2024. 

 

   Rio de Janeiro, 26 de setembro de 2024.     

   

Processo nº 0924032-02.2024.8.19.0001, 

ajuizado por   

 

   Trata-se de Autora, de 54 anos de idade, com diagnóstico de diabetes mellitus 
insulinodependente desde os 21 anos, faz testes de HGT até 5 vezes ao dia devido ao risco de 
hipoglicemia. Apresenta frequentes quadros de hipoglicemias por semana. Solicitando fornecimento 
do sistema de monitorização continua de glicose (Freestyle Libre® 2 Plus) com 02 sensores por 
mês (Num. 144574769 - Pág. 2).   

   O diabetes mellitus (DM) consiste em um distúrbio metabólico caracterizado por 
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiência na produção de insulina ou na sua ação, ou em 
ambos os mecanismos, ocasionando complicações em longo prazo. A hiperglicemia persistente está 
associada a complicações crônicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, redução da 
qualidade de vida e elevação da taxa de mortalidade. 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 gestacional1. 

   A hipoglicemia é uma afecção em que as concentrações de glicose sanguíneas são 
anormalmente baixas.  Em geral, há duas formas de hipoglicemia: a induzida por medicamentos e a 
não relacionada com medicamentos. A maior parte dos casos verifica-se nos diabéticos e relaciona-
se com medicamentos. Os sintomas podem incluir transpiração, nervosismo, tremores, 
desfalecimento, palpitações e, por vezes, fome. Se a hipoglicemia for mais grave, reduz-se o 
fornecimento de glicose ao cérebro e aparecem vertigens, confusão, esgotamento, fraqueza, dores de 
cabeça, incapacidade de concentração, anomalias da visão, e até o rebaixamento do nível de 
consciência, dentre outros2. 

  O sistema de monitorização contínua através de sensor de glicose, se trata de 
tecnologia que utiliza um sensor, inserido no subcutâneo, que permanece fixo no local devido a uma 
camada adesiva e capta os níveis de glicose no sangue por meio de um microfilamento estéril e 
flexível que, em contato com o líquido intersticial, mensura a glicose presente na corrente sanguínea 
e envia a cada minuto, de forma contínua, para um smartphone ou leitor compatível3,4. 

    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 auto 
monitoramento 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 revisados 

 
1 Sociedade Brasileira de Diabetes; [organização José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade Brasileira de 
Diabetes: 2019-2020, São Paulo: AC Farmacêutica. Disponível em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 26 set. 2024. 
2 Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Seção 13 (Perturbações hormonais), Capítulo 148 (Hipoglicemias). Disponível em: 
<http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 26 set. 2024. 
3 Abbott. Sensor de glicose FreeStyle® Libre 2 Plus. Disponível 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_bran
d_texto_generico&utm_term=fsl_conv_sch_aon_brand_fsl&gclid=EAIaIQobChMI8p2zt42aiAMVwwytBh33SiSGEAAYASAAEgLtW
_D_BwE>. Acesso em: 26 set. 2024. 
4 Abbott. Disponível em:< https://www.freestyle.abbott/br-pt/freestyle-libre-
leitor.html?gclid=EAIaIQobChMItuC6qNSciAMVhCCtBh03wwf-EAAYASACEgL5lvD_BwE >. Acesso em: 26 set. 2024. 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 
 

2 

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. 

    De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE nº 17, de 12 de novembro de 2019, 
que aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do 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 protocolo5. 

    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 sistema de monitorização contínua de glicose (SMCG) 
representa um importante avanço. Entretanto,  cabe 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 SMCG6,7.  

    Diante do exposto, informa-se que o leitor e sensor (FreeStyle Libre®) estão 
indicados para o manejo do quadro clínico da Autora, entretanto, não são imprescindíveis. Isto 
decorre do fato, de não se configurarem itens essenciais em seu tratamento, pois o mesmo pode ser 
realizado através do monitoramento da glicemia da forma convencional (glicemia capilar), 
padronizada pelo SUS. 

   Acrescenta-se que o sistema de monitorização contínua de glicose não está 
padronizado, 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 
ao seu fornecimento. 

Considerando o exposto, informa-se que o teste de referência (tiras reagentes de 
medida de glicemia capilar - automonitorização convencional) preconizado pela Sociedade Brasileira 
de Diabetes, está coberto pelo SUS para o quadro clínico da Autora, assim como o equipamento 
glicosímetro capilar, além dos insumos, seringas com agulha acoplada para aplicação de insulina e 
lancetas para punção digital, para distribuição gratuita, objetivando o controle glicêmico dos 
pacientes dependentes de insulina. Para acesso aos itens ofertados pelo SUS, a Autora deve 

 
5 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: 26 set. 2024. 
6 Free Style Libre. Disponível em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAIaIQobChMItIi9xuet5gIVlQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEgJXKvD_BwE>. Acesso em: 26 set. 2024. 
7 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 set. 2024. 
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comparecer à Unidade Básica de Saúde mais próxima de sua residência, a fim de obter 
esclarecimentos acerca da dispensação. 

    Destaca-se que os itens pleiteados possuem registros ativos 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. 

  Quanto à solicitação (Num. 144574769 - Pág. 12, item “DO PEDIDO”, subitens “b” 
e “e”), referente ao fornecimento de “...outros medicamentos e 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 provimento de novos itens sem emissão de laudo que 
justifique a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode 
implicar em risco à saúde. 

 

É o parecer. 

Ao 2º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado Rio 
de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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