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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0853/2023 

 

   Rio de Janeiro, 02 de maio de 2023. 

 

Processo nº 0813632-49.2023.8.19.0002, 

ajuizado por                                             . 

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 4º 

Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado do Rio de Janeiro, quanto 

aos insumos leitor e sensores  (FreeStyle® Libre). 

 

I – RELATÓRIO 

1.   Conforme documento médico emitido em 13 de março de 2023, pela médica     - - - 

- -                                                   , em impresso próprio,  a Autora, com 43 anos de idade, 

apresenta quadro de Diabetes Mellitus tipo 2, há mais de 20 anos, com complicação vascular – 

aterosclerose carotídea bilateral, em uso regular de insulina NPH – 3Ui três vezes ao dia e insulina 

Regular – 8Ui três vezes ao dia, necessitando mediar glicemias várias vezes ao dia para conseguir 

manter um controle glicêmico adequado. Informa que a Autora necessita, para o melhor controle da 

doença, do sistema FreeStlyle® Libre, que verifica glicemias, através de um sensor subcutâneo, 

sem precisar de vários furos no dedo que causam grande desconforto, alterando sua qualidade de 

vida. Solicita urgência no fornecimento do aparelho Libre, pois a quantidade de insulina diária 

predispõe ao aparecimento de complicações, principalmente de hipoglicemia, o que seria 

minimizado com a monitorização contínua da glicose. Foi mencionado o Código da Classificação 

Internacional de Doenças (CID-10): E11 - Diabetes mellitus não-insulino-dependente 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.   A Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as 

diretrizes para a organização da Atenção à Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS) 

visando superar a fragmentação da atenção e da gestão nas Regiões de Saúde e aperfeiçoar o 

funcionamento político-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuário o conjunto de ações 

e serviços que necessita com efetividade e eficiência. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a 

Relação Nacional de Ações e Serviços de Saúde (RENASES) no âmbito do Sistema Único de 

Saúde (SUS) e dá outras providências. 

3.   A Lei Federal nº 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispõe sobre a 

distribuição gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu 

artigo 1º, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educação para diabéticos, 

receberão, gratuitamente, do Sistema Único de Saúde os medicamentos necessários para o 

tratamento de sua condição e os materiais necessários à sua aplicação e à monitoração da glicemia 

capilar. 

https://tjrj.pje.jus.br/1g/Processo/ConsultaProcesso/listView.seam
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4.  A Portaria de Consolidação nº 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define, em 

seu artigo 712º, o elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia 

capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS, sendo 

eles:  

II – INSUMOS: 

f) seringas com agulha acoplada para aplicação de insulina; 

g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar; 

h) lancetas para punção digital. 

Art. 2º Os insumos do art. 712, II devem ser disponibilizados aos usuários do SUS, 

portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam cadastrados no 

cartão SUS e/ou no Programa de Hipertensão e Diabetes (Hiperdia). 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  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 do DM tem sido baseada em 

sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM – genéticos, biológicos e ambientais – 

ainda não são completamente conhecidos. A classificação proposta pela Organização Mundial da 

Saúde (OMS) e pela Associação Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro 

classes clínicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos específicos de DM e DM 

gestacional1. 

2.   O Diabetes mellitus 2 (DM2) é o tipo mais comum. Está frequentemente associado 

à obesidade e ao envelhecimento. Tem início insidioso e é caracterizado por resistência à insulina e 

deficiência parcial de secreção de insulina pelas células ß-pancreáticas, além de alterações na 

secreção de incretinas. Apresenta frequentemente características clínicas associadas à resistência à 

insulina, como acantose nigricans e hipertrigliceridemia. Geralmente, o DM2 acomete indivíduos a 

partir da quarta década de vida, embora se descreva, em alguns países, aumento na sua incidência 

em crianças e jovens 1. 

3.  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. 

                                                      
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: 02 mai. 2023. 
2 Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Seção 13 (Perturbações hormonais), Capítulo 148 (Hipoglicemias). Disponível em: 

<http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 02 mai. 2023. 
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DO PLEITO  

1. O sistema de monitorização contínua da glicose (FreeStyle® Libre) é composto de um 

sensor e um leitor. O sensor, aplicado na parte traseira superior do braço por até 14 dias, capta os 

níveis de glicose no sangue por meio de um microfilamento que, sob a pele e em contato com o 

líquido intersticial, mensura a cada minuto a glicose presente na corrente sanguínea. O leitor é 

escaneado sobre o sensor e mostra o valor da glicose medida. Cada escan do leitor sobre o sensor 

traz uma leitura de glicose atual, um histórico das últimas 8 horas e a tendência do nível de glicose. 

Estes dados permitem que indivíduo e os profissionais de saúde tomem decisões mais assertivas em 

relação ao tratamento do diabetes3. 

 

III – CONCLUSÃO   

1.  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). 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. 

2.  De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE nº 17, de 11 de março de 2019, 

que aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da DM tipo 1, o método de monitorização 

Free Style® Libre foi avaliado em somente um ensaio clínico, e mostrou que em pacientes com 

DM1 bem controlados e habituados ao autocuidado pode reduzir episódios de hipoglicemia. Esse 

método até o momento não apresentou evidências de benefício inequívoco para a recomendação no 

referido protocolo4. 

3.  Cabe ressaltar que o método de monitorização contínua da glicose (MGC), 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 SMCG5,6. 

4.  A monitorização da glicemia capilar necessita de uma pequena gota de sangue que 

habitualmente é adquirida na ponta do dedo, no entanto, existem sítios de coletas que configuram 

                                                      
3 Abbott. Disponível em:<http://www.abbottbrasil.com.br/imprensa/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitor-de-glicose-
que-elimina-a-necessid.html>. Acesso em: 02 mai. 2023. 
4 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Portaria Conjunta nº 17, de 11 de março de 2019. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da 

Diabete Melito Tipo 1. Disponível em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf>. 
Acesso em: 02 mai. 2023. 
5 Free Style Libre. Disponível em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAIaIQobChMItIi9xuet5gIVlQ-

RCh2bvQhoEAAYASAAEgJXKvD_BwE>. Acesso: 02 mai. 2023. 
6 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: 02 mai. 2023. 

http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf
https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/2017/diretrizes/diretrizes-sbd-2017-2018.pdf
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alternativas igualmente eficazes e menos dolorosas como: lóbulo de orelha, antebraço e 

panturrilha7. 

5.  Diante do exposto, informa-se que os insumos leitor e sensores  (FreeStyle® 

Libre), apesar de estarem indicados para o manejo do quadro clínico da Autora, não são 

imprescindíveis, já que o mesmo pode ser realizado através do monitoramento da glicemia da 

forma convencional (glicemia capilar), padronizada pelo SUS. 

6.  Quanto à disponibilização dos itens ora pleiteados, informa-se que não estão 

padronizados para dispensação pelo SUS, no âmbito do município e do Estado do Rio de Janeiro. 

Assim, não há atribuição exclusiva do município ou do Estado do Rio de Janeiro quanto ao 

seu fornecimento. 

6.1. Ressalta-se que não há descrição dos insumos leitor e sensores  (FreeStyle® 

Libre) nas Portarias de Consolidação nº2 e nº6, de setembro de 2017 do Ministério 

da Saúde (Programa de Medicamentos Excepcionais). 

7.  Considerando todo 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 Autora 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. 

7.1. Assim, caso a médica assistente opte pela manutenção da utilização pela 

Autora, dos equipamentos e insumos padronizados no SUS (glicosímetro capilar, 

tiras reagentes e lancetas), alternativamente ao sistema de monitorização contínua 

da glicose – monitor e sensores (FreeStyle® Libre) pleiteados, sugere-se que a 

Requerente compareça à Unidade Básica de Saúde mais próxima de sua residência, 

a fim de obter esclarecimentos acerca da dispensação. 

8.   Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saúde8 foi encontrado o Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Diabete Melito Tipo 2, o qual não contempla os insumos 

monitor e sensores (FreeStyle® Libre)  pleiteados. 

8.1. Adicionalmente, destaca-se que a alternativa terapêutica sugerida, 

padronizada no SUS, para o monitoramento glicêmico de pacientes portadores de 

diabetes mellitus dependentes de insulina (glicosímetro capilar, tiras reagentes e 

lancetas), apesar de não estar contemplada pelo referido PCDT, encontra-se 

contemplada para distribuição gratuita pelo SUS, na Portaria de Consolidação nº 

5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, conforme supramencionado no item “DA 

LEGISLAÇÃO”. 

9.  Salienta-se ainda que os insumos leitor e sensores  (FreeStyle® Libre) possuem 

registro ativo na Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA. 

5.  Quanto à solicitação (Num. 55549640 - Pág. 29 e 30), item “13”, subitens “c” e 

“j”) referente ao fornecimento de “...todo o tratamento, exames, procedimentos e medicamentos 

necessários ao restabelecimento da saúde da parte Autora...”, vale ressaltar que não é 

recomendado o fornecimento de novos itens sem a apresentação de laudo de um profissional da 

                                                      
7 Avaliação da glicemia capilar na ponta de dedo versus locais alternativos – Valores resultantes e preferência dos pacientes. Disponível: 

<http://www.scielo.br/pdf/abem/v53n3/v53n3a08.pdf>.  Acesso: 02 mai. 2023. 
8 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas – PCDT. Disponível em: <https://www.gov.br/saude/pt-

br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 02 mai. 2023. 

http://www.scielo.br/pdf/abem/v53n3/v53n3a08.pdf
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área da saúde atualizado que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o seu uso 

irracional e indiscriminado pode implicar em risco à saúde.  

 

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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