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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1724/2025
Rio de Janeiro, 02 de dezembro de 2025.

Processo n° 5009170-56.2025.4.02.5103,
ajuizado por M. L. B. L.

Trata-se de Autora, 05 anos (DN: 24/02/2020), com diagnéstico de diabetes
mellitus tipo 1, insulinodependente. Em uso de insulina exdgena: Insulina Glargina 100U/mL
(Lantus®); Insulina Asparte 100UI/mL (Novorapid®), de forma continua desde o diagndstico.
Sendo prescrito, Insulina Glargina 100U/mL (Lantus®) — 1 caneta/més, Insulina Asparte
100UI/mL (Novorapid®) — 3 canetas/més, sensor FreeStyle® Libre 2 Plus — 2 sensores/més,
agulhas 4mm BD Ultrafine® — 90 unidades/més, tiras reagentes para medir glicemias, de acordo
com a marca do glicosimetro j& fornecido — 150 unidades/més, lancetas — 150 unidades/més. Foi
mencionada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): E10.9 — Diabetes mellitus
insulino-dependente — Sem complicac@es (Evento 1_INIC1, Pagina 141 e 142).

Deste modo, informa-se que os medicamentos Insulina Glargina 100U/mL
(Lantus®) e Insulina Asparte (Novorapid ®) estdo indicadas em bulas'? para 0 manejo do quadro
clinico apresentado pela Autora — diabetes mellitus tipo 1, conforme relato médico.

No tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta
mencionar que Insulinas analogas de acéo prolongada (grupo da insulina pleiteada Glargina) e
Insulinas analogas de acéo répida (grupo da insulina pleiteada Asparte) sdo disponibilizadas
pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF®), aos pacientes que se enquadrem nos critérios
de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT*) da Diabete Melito Tipo I,
segundo Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de 2019 (tal PCDT®
encontra-se em atualizacdo pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de tecnologias no SUS), e
conforme o disposto na Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na
Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execuc¢do do CEAF no ambito do SUS.

'Bula do medicamento Insulina Glargina (Lantus®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=lantus>. Acesso em: Acesso em: 28 nov. 2025.

2Bula do medicamento Insulina Asparte (Novorapid®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=NOVORAPID>. Acesso em: 28 nov. 2025.

SGOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.rj.gov.br/saude/sites/default/files/arquivo_pagina_basica/Relacao-de-Medicamentos-do%20CEAF-RJ-por-ClD-atualizada-
em-26.09.2025.pdf >. Acesso em: 28 nov. 2025.

“BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencéo Especializada A Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-conjunta-pcdt-diabete-melito-
1.pdf>. Acesso em: 28 nov. 2025.

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saide. PCDT em elaboragéo.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 28
nov. 2025.
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» Insulina anéloga de acao prolongada 100UI/mL e
Insulinas analogas de acdo rapida 100Ul/mL séo
disponibilizadas pelo CEAF perfazendo o grupo de
financiamento 1A do referido componente:
medicamento com aquisicdo centralizada pelo
Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de
Saude dos Estado e Distrito Federal®’.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora esté cadastrada no CEAF para recebimento do medicamento
Insulina Analoga de Ac¢do Réapida 100UI/mL, tendo efetuado a Ultima retirada em 25 de
novembro de 2025.

Deste modo, para o acesso a insulina_anéloga de acdo prolongada 100UlI/mL
disponibilizada no CEAF para o tratamento do Diabetes mellitus tipo 1, estando a Autora dentro
dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n°
2IGM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execu¢do do CEAF no ambito do SUS, a representante legal da Requerente
devera atualizar_cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Secretaria Municipal de Saldde de
Campos dos Goytacazes - Rua Voluntérios da Pétria, 161-185 - Centro, munida da seguinte
documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cdpia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacao
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90
dias.

Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencgdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

Os medicamentos pleiteados possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). O grupo das insulinas analogas de acdo prolongada (grupo da insulina
pleiteada Glargina) e o grupo das insulinas andlogas de acdo rdpida (grupo da insulina pleiteada
Asparte) foram submetidas a analise da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do
Ministério da Satde (CONITEC-MS?) e incorporadas para o manejo de Diabetes Mellitus tipo 1.

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional

®Ministério da Salde. 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: 28 nov. 2025.

"Ministério da Salde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 28 nov. 2025.

SBRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
28 nov. 2025.
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de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de pre¢co maximo pela Cdmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que 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, Insulina Glargina 100U/mL (Lantus®) solugéo injetavel 1 CAR 3mL + 1 can aplic possui
preco maximo de venda ao governo R$ 58,21; Insulina Asparte 100UI/mL (Novorapid®) solucdo
injetavel 1 CAR 3mL + 1 sist aplic plas possui preco maximo de venda ao governo R$ 30,96,
aliquota ICMS 0%?*,

Quanto ao valor anual do medicamento com base no Pre¢co Maximo de Venda do
Governo (PMVG), de acordo com os documentos médicos (Evento 1 INIC1, Pagina 141 e 142),
esta prescrito a Autora “Insulina Glargina 100U/mL (Lantus®) — 1 caneta/més, Insulina Asparte
100UI/mL (Novorapid®) — 3 canetas/més .

» Assim, mensalmente, seria utilizado: 58,21 + (3 x 30,96 = 92,88) = 151,009.
Para 12 meses de tratamento, seria: 12 x 151,09 = 1.813,08. Desse
modo, o valor anual do tratamento seria de R$ 1.813,08, com base no
preco de venda ao governo, aliquota ICMS 0%,

INSUMOS

Trata-se de Autora, 4 anos de idade, portadora de diabetes mellitus tipo 1,
diagnosticado ha 2 anos. Possui boa adesdo ao tratamento, porém com dificil controle glicémico.
Apresenta grande variabilidade glicémica com hipoglicemias graves. (Evento 1, INIC1, Paginas
25a 29 e Evento 1, INIC1, Pagina 141).

O diabetes mellitus (DM) consiste em um distirbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgdo de insulina ou na sua acao, ou em
ambos os mecanismos, ocasionando complicagdes em longo prazo*.

O termo “tipo 1” indica o processo de destrui¢do da célula beta que leva ao estagio
de deficiéncia absoluta de insulina, quando a administracdo de insulina € necesséria para prevenir
cetoacidose. A destruicdo das células beta é geralmente causada por processo autoimune (tipo 1

9BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 28
nov. 2025.

WBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250205 _114155690.pdf >. Acesso em: 28 nov. 2025.
HUBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 28
nov. 2025.

12 Sociedade Brasileira de Diabetes; [organizagdo José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade Brasileira de
Diabetes: 2019-2020, Sao Paulo: AC Farmacéutica. Disponivel em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 02 dez. 2025.
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autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por auto anticorpos circulantes como
antidescarboxilase do 4acido glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcao, a causa é desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destruicdo das células beta em
geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criangas e adolescentes (pico de
incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos®®.

A variabilidade glicémica ou labilidade glicémica caracteriza-se quando o
paciente apresenta frequentemente episddios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar
como causas 0 uso incorreto da insulina (NPH e Regular), alteragdes hormonais da puberdade,
menstruacdo e gestacdo, ou ainda as associadas a alteracdes do comportamento alimentar, ou a
complicagBes do proprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autondémica e apneia do sono,
usam de medicacdes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas**.

O sensor de monitorizacdo continua de glicose (FreeStyle® Libre 2), 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
historico das ultimas 8 horas dos niveis de glicose, fornece a leitura da glicose atual e apresenta a
tendéncia do nivel de glicose. Através de um aplicativo, uma plataforma em nuvem armazena as
informagdes de glicose e oferece anélises e relatérios que ajudam no tratamento do diabetes e na
tomada de decisoes*®.

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
é necessario que os pacientes realizem avaliacGes 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 decisbes no_manejo de hiper ou hipoglicemia,
mesmo em pacientes gue utilizam monitoramento continuo®.

Acrescenta-se que a Sociedade Brasileira de Diabetes solicitou a incorporagdo do
Sistema flash de Monitorizagéo 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 € subscrita pela Sociedade Brasileira de Endocrinologia e
Metabologia (SBEM), Associacdo Nacional de Atencdo ao Diabetes (ANAD), Federacdo Nacional
das AssociacBes e Entidades de Diabetes (FENAD), ADJ Diabetes Brasil e Instituto Diabetes
Brasil (IDB).

13 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Satide. Departamento de Atencéo Basica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga cronica: diabetes mellitus. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 28 nov. 2025.

* ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de Endocrinologia
Metabologia, v. 53, n.4. S&o Paulo, junho/2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/abem/v53n4/v53n4al3.pdf>. Acesso em: 28
nov. 2025.

15 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_bran
d_texto_generico&utm_term=fsl_conv_sch_aon_brand_fsl&gclid=EAlalQobChMI8p2zt42aiAMVwwytBh33SiSGEAAY ASAAEgLtW
_D_BwE>. Acesso em: 28 nov. 2025.
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De acordo com a Portaria SECTICS/MS N° 2, de 31 de janeiro de 2025, torna
publica a decisdo de ndo incorporar, no &mbito do Sistema Unico de Saude - SUS, o sistema de
monitoriza¢do continua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com diabetes
mellitus tipos 1 e 26,

Cumpre esclarecer que os membros do Comité de Produtos e Procedimentos,
presentes na 136% Reunido Ordinaria da CONITEC, realizada no dia 06 de dezembro de 2024,
deliberaram, por unanimidade, recomendar a néo incorporacdo do sistema de monitorizacéo
continua da glicose por escaneamento intermitente em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 e 2.
Na avaliacdo foi mencionado que a monitorizacdo de pacientes com DM1 e DM2 ndo é uma
demanda desassistida, sendo oferecida pelo SUS na forma de medicdo 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 inseguranca sobre a incorporacgdo do
produto para idades especificas e seu alto custo para o SUS, visto que a doenca tem altissima
prevaléncia no Brasil. Foi assinado o Registro de Deliberagcdo n® 953/2024. Publicada no Diério
Oficial da Unido nimero 23, secdo 1, pagina 59, em 03 de fevereiro de 20257

Cabe ressaltar que o sistema de monitorizagcdo continua de glicose (SMCG)
representa um importante avango. Entretanto, seu_uso ndo exclui a afericdo da glicemia capilar
(teste_convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situacfes como: 1) durante
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 o sensor para monitorizagdo continua da glicose,
apesar de indicado para o0 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.

Em contrapartida, segundo a Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes®® os
pacientes diabéticos, para um bom controle glicémico, deveriam aferir suas glicemias no minimo 4
vezes ao dia, porém o ideal seria 6 vezes ao dia (antes e duas horas ap0s as principais refeicdes).

Sendo assim, sugere-se que a Autora intensifique o seu controle glicémico —
afericOes da glicemia capilar, conforme preconizado pela SBD.

» Todavia, destaca-se que apenas 0 auto monitoramento da glicemia, por si s, ndo
garantird que ndo haverd mais episodios de hipo ou hiperglicemias no paciente
diabético. Para esse publico é necessario_acompanhamento médico regular, e

18 PORTARIA 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: 28 nov. 2025.

17 Sistema flash de monitorizag4o da glicose por escaneamento intermitente para o0 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: 28 nov. 2025.

18 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAY ASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso em: 28 nov. 2025.

1% 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: 28 nov. 2025.

2 DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em: <https://www.saude.ba.gov.br/wp-
content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 28 nov. 2025.
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comprometimento com a dieta, a terapéutica prescrita e os exercicios fisicos
que porventura o médico venha indicar.

> Entretanto, consta em documento médico (Evento 1, INIC1, Pagina 141) ... devido
a idade, variabilidade glicémicas, atividades fisicas intensa com risco elevado de
hipoglicemia graves, necessita de controle rigoroso, maior praticidade na medigédo
inclusive em ambiente escolar e na madrugada...”

> 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 sensor para monitorizacdo continua da glicose ndo _esta
padronizado, no ambito do SUS, em nenhuma lista para dispensacdo do municipio de Campos e
do Estado do Rio de Janeiro. Assim, ndo hé atribuicdo exclusiva do municipio de Campos ou do
Estado do Rio de Janeiro guanto ao seu fornecimento.

J& o teste de referéncia (tiras regentes para medi¢cdo de glicemia capilar)
preconizado pela Sociedade Brasileira de Diabetes (automonitoriza¢do convencional) assim como o
aparelho e o insumo para medir a glicemia capilar (glicosimetro capilar e lancetas), além de
indicados, sdo imprescindiveis e estdo padronizados para distribuicdo gratuita, no ambito do SUS,
objetivando o controle glicémico dos pacientes dependentes de insulina.

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

Informa-se o0 sensor para monitorizacdo continua da glicose possui registro ativo
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de sistema
para monitorizacdo continua de glicose. Portanto, cabe dizer que Freestyle® Libre corresponde a
marca e, segundo a Lei Federal n® 14.133, de 01 de abril de 2021, a qual institui normas de licitacdo
e contratos da Administracdo Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administragdo. Sendo
assim, 0s processos licitatérios de compras sdo feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e
ndo pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude 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.

As agulhas para caneta de aplicacdo de insulina sdo utilizadas acopladas a
caneta aplicadora, quando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para caneta
permanente ou caneta aplicadora descartavel. Para as canetas de insulina, as agulhas disponiveis
sdo com 4mm, 5mm, 6mm, 8mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizagdo de agulha com
comprimento adequado e realizagdo da técnica correta de aplicagdo, sdo fatores fundamentais para
garantir a injecdo de insulina no subcutaneo sem perdas e com desconforto minimo?L.

2t Sociedade Brasileira De Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Disponivel em: < http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf
>, Acesso em: 02 dez. 2025.
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Informa-se que o insumo agulha 4mm para caneta de insulina esta indicado ao
manejo do quadro clinico da Autora - diabetes mellitus tipo 1, diagnosticado hé 2 anos. Possui boa
adesdo ao tratamento, porém com dificil controle glicémico (Evento 1, INIC1, Paginas 25 a 29 e
Evento 1, INIC1, Pagina 141). Contudo, ndo estd padronizado em nenhuma lista para
dispensac¢do, no ambito do SUS no municipio de Campos e no estado do Rio de Janeiro.

Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos de agulha.
Portanto, cabe dizer que BD Ultrafine® corresponde a marca e, segundo a Lei Federal n° 14.133,
de 1° de abril de 2021, a qual institui normas de licitacdo e contratos da Administracdo Publica, a
licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a
proposta mais vantajosa para a Administracdo. Sendo assim, 0s processos licitatorios de compras
sdo feitos, em regra, pela descricéo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla
concorréncia.

Lancetas sdo dispositivos estéreis, apirogénicos, ndo toxicos, de uso Unico e
indicado para obter amostras de sangue capilar para testes sanguineos. S&o indicadas para uso
domeéstico (usuarios leigos) e hospitalar?.

As lancetas estao indicadas ao manejo do quadro clinico da Autora. Além disso,
estdo padronizadas para distribuicdo gratuita através do SUS, aos pacientes portadores de diabetes
mellitus dependentes de insulina, pelo Programa de Hipertensdo e Diabetes — HIPERDIA. Para ter
acesso, a Representante legal da Autora devera comparecer a Unidade Basica de Saude mais
préxima de sua residéncia, com o receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da

dispensacéo.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Campos, da Secdo Judiciaria Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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Acesso em: 02 dez. 2025.

* NatJus ,



