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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 5731/2024 

 

   Rio de Janeiro, 30 de dezembro de 2024. 

 

Processo nº 0847410-73.2024.8.19.0002, 

ajuizado por                                             . 

 

Trata-se de Autora, com 27 anos de idade, apresenta diabetes mellitus tipo 1 (CID-

10 E10) de muito difícil controle, vem tentando controlar intensivamente o diabetes nos últimos anos 

através de insulina de longa duração e de curta duração, sem obter, no entanto, controle adequado da 

glicemia. A Autora já utilizou todas as terapias fornecidas pelo SUS, como insulina NPH e regular, 

mas apresentou hipoglicemias frequentes. Importa destacar que desde que tomou conhecimento do 

diagnóstico, a Autora procurou tratamento médico adequado com especialistas, mas apresentou em 

todas as tentativas de controle, resultados inadequados, constatado por variabilidade glicêmica e 

hemoglobina glicada fora alvo, que são os indicadores de qualidade do controle desta doença. As 

hipoglicemias estão atrapalhando a sua rotina de vida pois, por diversas vezes as taxas de glicose 

foram abaixo do nível ideal que isso tem atrapalhado tarefas simples como estudar, trabalhar e 

praticar atividade física, expondo-a a risco de vida. Foram solicitados como último recurso 

terapêutico (Num. 162597274 - Pág. 1 e Num. 162597275 - Pág. 1 e 2): 

✓ Kit Inicial Minibomba (Accu-Chek®) - 1 unidade contendo: 

• Minibomba (Accu-Chek® Solo) - 01 unidade de 6/6 meses;  

• Controle (Accu-Chek® Solo) - 1 unidade; 

• Aplicador (Accu-Chek® Solo) - 1 unidade;  

• Cabo USB; 

• Carregador; 

• Capa. 

✓ Cartucho (Accu-Chek® Solo) c/8 unidades - 8 caixas/ 6 meses; 

✓ Cânula + Adesivo da Minibomba (Accu-Chek® Solo) 6mm c/10un 4 caixas/ 6 

meses; 

✓ Cânula + Adesivo da Minibomba (Accu-Chek® Solo) 9mm c/10un 4 caixas/ 6 

meses; 

✓ Insulina asparte (Fiasp ®) 3 frascos de 10ml por mês (Uso de 40 unid/dia); 

✓ Tiras (Accu-Chek® Guide) - 150 tiras/mês; 

✓ Dispositivo para monitorização contínua de glicose (Freestyle Libre® 2 plus) 

- 03 sensores/mês; 

✓ Lancetas (Accu-Chek® fastClix) - 100 lancetas/mês; 

✓ Swab de álcool - 1 caixa com 100 unidades/mês; 

✓ Tiras Cetonas (Freestyle Libre®) - 01 caixa de 3/3 meses; 
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        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 prazo1. No diabetes mellitus tipo I 

ocorre a destruição da célula beta levando a deficiência absoluta de insulina. Desta forma, a 

administração de insulina é necessária para prevenir cetoacidose2.  

  A variabilidade 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 causas3.  

A hipoglicemia é uma afecção em que as concentrações de glicose sanguíneas são 

anormalmente baixas.  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 outros4. 

Insta mencionar que para a utilização da bomba de insulina, são consideradas 

indicações como: a dificuldade para normalizar a glicemia, apesar de monitoramento intensivo e 

controle inadequado da glicemia, com grandes oscilações glicêmicas, ocorrência do fenômeno do 

alvorecer (dawn phenomenon), pacientes com hipoglicemias noturnas frequentes e intensas, 

indivíduos propensos a cetose, hipoglicemias assintomáticas, grandes variações da rotina diária e 

pacientes com dificuldade para manter esquemas de múltiplas aplicações ao dia5. 

De acordo com o Protocolo Clínico e Diretrizes terapêuticas de diabetes mellitus tipo 

1, o uso de bomba de infusão de insulina (BISI) foi comparado ao esquema basal-bolus com múltiplas 

doses de insulina em metanálises de ensaios clínicos randomizados, mostrando redução pequena e 

clinicamente pouco relevante da HbA1c (em torno de 0,3%). Em relação à ocorrência de 

hipoglicemias, as metanálises mostraram resultados variados: alguns estudos mostram redução da 

frequência de hipoglicemias graves, enquanto outros não mostram qualquer redução. Considerando 

o desfecho qualidade de vida, a Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS 

(CONITEC) considerou que as evidências ainda são insuficientes para dar suporte à inclusão dessa 

tecnologia6. 

                                                      
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: 19 dez. 2024. 
2 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: 19 dez. 2024. 
3 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: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-

27302009000400013&script=sci_arttext&tlng=es>. Acesso em: 19 dez. 2024. 
4 Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Seção 13 (Perturbações hormonais), Capítulo 148 (Hipoglicemias). Disponível em: 

<http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 19 dez. 2024. 
5MINICUCCI, W. J. Uso de bomba de infusão subcutânea de insulina e suas indicações. Arquivo Brasileiro de Endrocrinologia e 
Metabologia, v. 52, n. 2, p. 340-48. Disponível em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-

27302008000200022>. Acesso em: 19 dez. 2024. 
6Protocolo Clínico e Diretrizes terapêuticas de diabetes mellitus tipo 1. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS 
(CONITEC). Relatório de recomendação. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/2018/relatorio_pcdt_dm_2018.pdf/view>. Acesso em: 19 dez. 2024. 

http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-27302008000200022
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0004-27302008000200022
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   Assim, a CONITEC em sua 63ª reunião ordinária, no dia 31 de janeiro de 2018, 

recomendou a não incorporação no SUS do sistema de infusão contínua de insulina (bomba de 

infusão de insulina) para o tratamento de pacientes com diabetes tipo 1 que falharam à terapia com 

múltiplas doses de insulina. Os membros do Plenário ponderaram que os estudos apresentados não 

fornecem evidências suficientes que comprovem benefícios clínicos da terapia e que a avaliação 

econômica é limitada e sem um modelo bem definido7. 

  Salienta-se que o uso da bomba de insulina apesar de necessário para o tratamento 

da Autora, não é imprescindível. Isto decorre do fato, de não se configurar item essencial em seu 

tratamento, pois pode ser realizado através de múltiplas doses de insulinas aplicadas por via 

subcutânea durante o dia (esquema padronizado pelo SUS) ou sistema de infusão contínua de 

insulina (sistema não padronizado pelo SUS), sendo ambas eficazes no tratamento dos pacientes 

diabéticos. 

  Seguindo, o dispositivo para monitorização contínua de glicose (FreeStyle Libre® 

2 Plus), se trata de tecnologia de monitoramento contínuo de glicose que possui duração de até 15 

dias.  É aplicado na parte traseira superior do braço e permanece fixo no local devido a uma camada 

adesiva. Capta os níveis de glicose no sangue por meio de um microfilamento estéril e flexível 

inserido no subcutâneo 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 compatível. Possui 

histórico das últimas 8 horas dos níveis de glicose, fornece a leitura da glicose atual e apresenta a 

tendência do nível de glicose. Através de um aplicativo, uma plataforma em nuvem armazena as 

informações de glicose e oferece análises e relatórios que ajudam no tratamento do diabetes e na 

tomada de decisões8. 

  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 este 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 periodicamente com a equipe multidisciplinar e, os pacientes 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 

continua de insulina 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 demonstração de benefício inequívoco para a 

recomendação no referido protocolo9. 

                                                      
7BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC). Bomba de infusão de insulina 

no tratamento de segunda linha de pacientes com diabetes mellitus tipo 1. jan./2018. Disponível em: < 4.   
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2018/relatorio_pcdt_dm_2018.pdf/view>. Acesso em: 19 dez. 2024. 
8 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: 19 dez. 2024. 
9 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: 19 dez. 2024. 
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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. 

Diante do exposto, informa-se que a Minibomba Accu-Chek® e seus acessórios 

controle Accu-Chek® Solo, aplicador Accu-Chek®, cabo USB, carregador e capa, cartucho Accu-

Chek® Solo, cânula + adesivo da Minibomba Accu-Chek® 6mm, cânula + adesivo da Minibomba 

Accu-Chek® 9mm, tiras Accu-Chek® Guide, assim como o monitor de glicemia FreeStyle Libre® 2 

plus e tiras FreeStyle Cetonas, lancetas AC fastClix e swab de álcool estão indicados ao manejo 

de quadro clínico da Autora (Num. 162597275 - Pág. 1 e 2).  

Contudo, a bomba de infusão de insulina e seus acessórios, assim como o monitor 

de glicemia FreeStyle Libre® 2 plus e tiras FreeStyle Cetonas, lancetas AC fastClix e swab de 

álcool não estão padronizados em nenhuma lista oficial de insumos para dispensação no SUS, no 

âmbito do município e do estado do Rio de Janeiro. 

   Cabe ressaltar que o uso de SMCG 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 

SMCG10. 

Isto posto, informa-se que o sensor de glicose (FreeStyle Libre® 2 Plus) apesar de 

indicado para o manejo do quadro clínico da Autora, não é imprescindível. Isto decorre do fato, de 

não se configurar item essencial em seu tratamento, pois o mesmo pode ser realizado através do 

monitoramento da glicemia da forma convencional (glicemia capilar), padronizada pelo SUS. 

  Já as tiras reagentes, são necessárias e imprescindíveis para o manejo de quadro 

clínico da Autora. Além disso, estão padronizadas para distribuição gratuita através do SUS, aos 

pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina, pelo Programa de Hipertensão e 

Diabetes – HIPERDIA.  

   Como alternativa ao equipamento bomba de infusão de insulina e ao dispositivo 

(FreeStyle Libre®), no SUS, além das tiras reagentes e glicosímetro compatível, são disponibilizados 

lancetas para punção digital e seringa com agulha acoplada.  

Considerando o exposto, informa-se que o teste de referência preconizado pela 

Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorização convencional) está coberto pelo SUS para o 

quadro clínico da Requerente e, que o equipamento glicosímetro capilar e os insumos tiras reagentes 

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

glicêmico dos pacientes dependentes de insulina. 

✓ Para acesso, sugere-se que a Autora compareça a Unidade Básica de Saúde mais 

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

                                                      
10 Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes 2017-2019. Disponível em: 

<https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf>. Acesso em: 19 dez. 2024. 

https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf
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  Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saúde foi encontrado o Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Diabete Melito Tipo 1. 

A Insulina Asparte (Fiasp®) exerce a sua ação específica por meio da ligação aos 

receptores da insulina, facilitando a captação celular de glicose no músculo esquelético e no tecido 

adiposo, e inibindo a saída de glicose do fígado. Fiasp® é uma formulação de insulina asparte para 

uso na hora da refeição, cuja adição de nicotinamida (vitamina B3) resulta em uma absorção inicial 

mais rápida de insulina, levando a um início de ação mais rápido e maior efeito hipoglicemiante 

inicial. Está indicada para melhorar o controle glicêmico em adultos e crianças maiores de 1 ano de 

idade com diabetes mellitus11. 

O medicamento Insulina Asparte (Fiasp®), está indicado para o manejo de 

diabetes mellitus tipo 1 - quadro clínico apresentado pela Autora. 

O grupo das insulinas análogas de ação rápida (lispro, asparte e Glulisina) foi 

incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1), conforme os critérios de 

acesso definidos no Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) para o tratamento da referida 

doença, disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE nº 17, de 12 de novembro de 2019. O Ministério 

da Saúde disponibiliza a insulina análoga de ação rápida, por meio da Secretaria de Estado de 

Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por intermédio do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica (CEAF). 

Cabe destacar que a Insulina prescrita Asparte de marca comercial Fiasp® apresenta 

em sua formulação a Vitamina Nicotinamida, esse acréscimo resulta em um início de ação 

ultrarrápido da insulina6. Ressalta-se que a Insulina disponibilizada pelo SUS análogo de ação 

rápida, não contém a Vitamina Nicotinamida, apresentando início de ação rápido. Contudo, apesar 

da diferença, ambas possuem a mesma indicação dentro da terapêutica para a DM1 

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão de Assistência Farmacêutica 

(HÓRUS) verificou-se que a Autora não está cadastrado no CEAF para o recebimento de 

medicamentos. 

Para o acesso à insulina análoga de ação rápida ofertada pelo SUS, estando a Autora 

dentro dos critérios para dispensação do protocolo  mais acima citado, e ainda cumprindo o disposto 

nas Portarias de Consolidação nº 2/GM/MS e nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que 

estabelecem as normas de financiamento e de execução do CEAF no âmbito do SUS,  a Autora 

deverá efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo à Policlinica Regional Carlos Antonio da 

Silva, situado na Avenida Jansem de Mello, s/nº - São Lourenço - Niterói, munido da seguinte 

documentação: Documentos pessoais: Original e Cópia de Documento de Identidade ou da Certidão 

de Nascimento, Cópia do CPF, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/SUS e Cópia do comprovante de 

residência. Documentos médicos: Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização de Medicamentos 

(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrição do 

medicamento feita pelo nome genérico do princípio ativo, emitida a menos de 90 dias. 

  Neste caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico será 

substituído pelo Laudo de Solicitação, avaliação e autorização de medicamentos (LME),  o qual 

deverá conter a descrição do quadro clínico da paciente, menção expressa do diagnóstico, tendo como 

referência os critérios de inclusão previstos nos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas 

(PCDT) do Ministério da Saúde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso. 

                                                      
11 Bula do medicamento Insulina Asparte (Fiasp® ou FlexTouch®) (Glyxambi®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quím. e Farm. Ltda. 
Disponível em: < https://www.novonordisk.com.br/content/dam/brazil/affiliate/www-novonordisk-br/Bulas/2019-12-

19/Bula%20profissional_Fiasp_FlexTouch.pdf>. Acesso em: 30 dez. 2024. 
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  Ademais, informa-se que os itens pleiteados possuem registro ativo na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA. 

Acrescenta-se que Accu-Chek® e Freestyle Libre® correspondem a marcas e, 

segundo a Lei Federal nº 14.133/2021, a qual institui normas de licitação e contratos da 

Administração Pública, a licitação destina-se a garantir a observância do princípio constitucional da 

isonomia, a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administração e a promoção do 

desenvolvimento nacional sustentável. Sendo assim, os processos licitatórios de compras são 

feitos, em regra, pela descrição do insumo e não pela marca comercial, permitindo ampla 

concorrência. 

  

É o parecer. 

 Ao 4º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado 

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