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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0993/2025 

 

 Rio de Janeiro, 15 de julho de 2025. 

 

Processo nº 5069268-13.2025.4.02.5101, 

ajuizado por C.H.S.S. 

 

   Trata-se de Autor, portador de diabetes mellitus tipo 2, insulinodependente, de 

difícil controle, apresentando episódios de hipoglicemia, além de outras complicações (Evento 1, 

ANEXO7, Página 1 e Evento 1, ANEXO8, Página 1), solicitando o fornecimento do insumo 

monitor Freestyle® Libre 2 com sensores (Evento 1, INIC1, Página 12). 

 O Diabetes Mellitus (DM) refere-se a um grupo heterogêneo de distúrbios 

metabólicos que apresenta em comum à hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos na ação da 

insulina, na secreção dela ou em ambas. Caracterizada pela deficiência de secreção da insulina e/ou 

sua incapacidade de exercer adequadamente seus efeitos. Alterações nos metabolismos lipídico e 

proteico são também frequentemente observados. A classificação atual do DM baseia-se na 

etiologia, e não no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM insulino 

independente devem ser eliminados dessa categoria classificatória. 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, dentre outros2.  

   O FreeStyle® Libre 2, é uma nova tecnologia revolucionária de monitoramento de 

glicose para as pessoas com diabetes, sendo a única solução do mercado que livra o paciente da 

rotina diária de picadas no dedo. O FreeStyle® Libre é composto de um sensor e um leitor. O sensor 

é redondo, tem o tamanho de uma moeda de R$ 1 (um) real e é aplicado de forma indolor na parte 

traseira superior do braço. Este sensor capta os níveis de glicose no sangue por meio de um 

microfilamento (0,4 milímetro de largura por 5 milímetros de comprimento) 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. Uma das características do 

Sistema Abbott FreeStyle® inclui que 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 

                                                      
1SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2022. Sociedade Brasileira de Diabetes. 

Disponível em: < https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-farmacologico-da-hiperglicemia-no-dm2/?pdf=1534 >. Acesso em: 15 jul. 

2025. 
2 Biblioteca Médica Online - Manual Merck. Seção 13 (Perturbações hormonais), Capítulo 148 (Hipoglicemias). Disponível em: 

<http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 15 jul. 2025. 
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tratamento do diabetes3.  Destaca-se que FreeStyle® Libre 2, possui alarmes para hiper e 

hipoglicemia, assim como a leitura é feita através da tecnologia bluetooh. 

  De acordo com o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Diabetes Melito 

tipo I, do Ministério da Saúde, o diabete melito (DM) é uma’ doença endócrino-metabólica de 

etiologia heterogênea, que envolve fatores genéticos, biológicos e ambientais, caracterizada por 

hiperglicemia crônica resultante de defeitos na secreção ou na ação da insulina, que pode evoluir 

com complicações agudas (hipoglicemia, hiperglicemia, cetoacidose, retinopatia, nefropatia, 

neuropatia, doença arterial coronariana, doença arterial periférica e doença cerebrovascular). O 

tratamento do paciente com DM1 inclui cinco componentes principais: educação sobre diabete, 

insulinoterapia, automonitorização glicêmica, orientação nutricional e prática monitorada de 

exercício físico4. 

  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 contínuo5. 

Cabe ressaltar que o uso do 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 

SMCG6,7. 

Elucida-se que 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 alternativas igualmente eficazes e menos dolorosas como: lóbulo de orelha, 

antebraço e panturrilha8. 

  Acrescenta-se que, de acordo com o Relatório de Recomendação Nº 956 / 2024 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). No entanto, em sua 136ª Reunião Ordinária da Conitec, o 

Comitê de Produtos e Procedimentos recomendou por unanimidade a não incorporação, ao SUS, 

do sistema de monitorização contínua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com 

                                                      
3 Abbott. Disponível em: <https://www.abbottbrasil.com.br/corpnewsroom/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitor-de-
glicose-que-elimina-a-necessid.html>. Acesso em: 15 jul. 2025. 
4 BRASIL. Ministério da Saúde. Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Diabete Melito Tipo 1. Brasília – DF, 2020. Disponível 
em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/protocolo_clinico_terapeuticas_diabete_melito.pdf>. Acesso em: 15 jul. 2025. 
5 Sociedade Brasileira de Diabetes. Diretrizes Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponível em: < 

https://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 15 
jul. 2025. 
6 Free Style Libre. Disponível em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAIaIQobChMItIi9xuet5gIVlQ-

RCh2bvQhoEAAYASAAEgJXKvD_BwE>. Acesso em: 15 jul. 2025. 
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: 15 jul. 2025. 
8 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 em: 15 jul. 2025. 

http://www.scielo.br/pdf/abem/v53n3/v53n3a08.pdf
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diabetes mellitus tipo 1 e 2 por considerar que esses pacientes já têm essa demanda atendida, 

uma vez que a monitorização é ofertada pelo SUS na forma de medição por fitas9. 

Assim, a Portaria SECTICS/MS nº 2, de 31 de janeiro de 2025, tornou pública a 

decisão de não incorporar, no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS, o sistema de 

monitorização contínua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com diabetes 

mellitus tipos 1 e 210. 

  Diante do exposto, informa-se que o monitor Freestyle® Libre2 e sensores apesar 

de estarem indicados para o manejo do quadro clínico do Autor, não são imprescindíveis. 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.  

  Quanto à disponibilização de monitor Freestyle® Libre2 no âmbito do SUS, 

informa-se que não está padronizado em nenhuma lista oficial de insumos para dispensação no 

SUS, no âmbito do município e do estado do Rio de Janeiro. 

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

Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitorização convencional) está padronizado pelo SUS 

para distribuição gratuita aos pacientes portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina, 

pelo Programa de Hipertensão e Diabetes – HIPERDIA.  

  Destaca-se que o aparelho FreeStyle Libre® 2 possui registro ativo na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

  Por fim, salienta-se que informação acerca de custo de insumos em saúde não 

consta no escopo de atuação deste Núcleo. 

 

  É o parecer. 

À 1ª Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

Elaborado pela equipe do NATJUS-RJ. 

 

                                                      
9 BRASIL. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Relatório para Sociedade. Sistema Flash de 
Monitorização da Glicose por Escaneamento Intermitente. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/2025/sociedade/relatorio-para-a-sociedade-com-decisao-final-no-495>. Acesso em: 15 jul. 2025.  
10 Diário Oficial da união. Portaria SECTICS/MS nº 2, de 31 de janeiro de 2025. Decisão sobre a incorporação no âmbito do SUS, de 
sistema de monitorização contínua da glicose. Disponível 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: 15 jul. 2025.  


