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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NAT Nº 3755/2017 

 

           Rio de Janeiro, 13 de dezembro de 2017. 

 

. 

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 2º 
Juizado Especial Fazendário da Comarca da Capital do Estado do Rio de janeiro quanto ao 
aparelho FreeStyle® Libre e o insumo sensor FreeStyle® Libre.  

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com laudo médico do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagão 
Gesteira da Universidade Federal do Rio de Janeiro (fl. 23), emitido em 16 de novembro de 
2017, a Autora, 11 anos e 6 meses, tem Diabetes Mellitus tipo 1 há 2 anos e 3 meses, 
apresentando diabetes lábil com muita variabilidade glicêmica. Foi informado que para o 
adequado controle e prevenção de hipoglicemias, a Autora necessita dos seguintes itens: 

 Free Style Libre – 01 aparelho (único); 

 Um sensor do medidor de glicose do líquido intersticial Free Style Libre para cada 14 
dias. 

 

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. 

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: 
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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). 

 

DA PATOLOGIA 

1.  O Diabetes Mellitus (DM) não é uma única doença, mas um grupo 
heterogêneo de distúrbios metabólicos que apresenta em comum a hiperglicemia, resultada de 
defeitos na ação da insulina, na secreção de insulina ou em ambas. A classificação proposta 
pela Organização Mundial da Saúde (OMS) e pela Associação Americana de Diabetes (ADA) e 
recomendada pela Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) inclui quatro classes clínicas: DM 
tipo 1 (DM1), caracterizado por destruição das células beta que levam a uma deficiência de 
insulina, DM tipo 2 (DM2), outros tipos específicos de DM e DM gestacional1. 

2.  O DM tipo 1 é caracterizado por destruição das células beta que levam a uma 
deficiência de insulina, sendo subdivido em tipos 1A e 1B. O tipo 1A encontra-se em 5 a 10% 
dos casos de DM, sendo o resultado da destruição imunomediada de células betapancreáticas 
com consequente deficiência de insulina. A taxa de destruição das células beta é variável, 
sendo, em geral, mais rápida entre as crianças. A forma lentamente progressiva ocorre em 
adultos, a qual se refere como diabetes autoimune latente do adulto. No tipo 1B ou Idiopático 
não há uma etiologia conhecida para essa forma de DM. Corresponde à minoria dos casos de 
DM1 e caracteriza-se pela ausência de marcadores de autoimunidade contra as células beta e 
não associação a haplótipos do sistema HLA. Os indivíduos com esse tipo de DM podem 
desenvolver cetoacidose e apresentam graus variáveis de deficiência de insulina1. 

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. 

 

 

 

DO PLEITO 

1. O FreeStyle® Libre, uma nova tecnologia revolucionária de monitoramento de 
glicose para as pessoas com diabetes, sendo a única solução do mercado que livra o paciente 

                                            
1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organização José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da 
Sociedade Brasileira de Diabetes: 2015-2016, São Paulo: AC Farmacêutica. Disponível em: 
<http://www.diabetes.org.br/sbdonline/images/docs/DIRETRIZES-SBD-2015-2016.pdf>. Acesso em: 13 dez. 2017. 
2 Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Seção 13 (Perturbações hormonais), Capítulo 148 (Hipoglicemias). 
Disponível em: <http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 13 dez. 2017. 
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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 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® inclue  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 tratamento do diabetes3. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o aparelho FreeStyle Libre e o insumo sensor FreeStyle® 
Libre estão indicados para o tratamento da condição clínica que acomete a Autora conforme 
descrita em documento médico acostado ao processo (fl. 23). Entretanto, os referidos insumos 
não integram nenhuma lista oficial de insumos para dispensação, através do SUS, no âmbito 
do Município e do Estado do Rio de Janeiro. 

2.   Ademais, além do aparelho FreeStyle® Libre e insumo sensor FreeStyle® 
Libre não serem disponibilizados pelo SUS, os mesmos ainda não se configuram como 
substitutos para a automonitorização convencional (teste glicêmico no sangue capilar por 
meio de uso de glicosímetro – teste de referência preconizado pela Sociedade Brasileira de 
Diabetes4), em função da diferença fisiológica entre os valores de glicemia capilar e do líquido 
intersticial. Em situações em que as taxas de glicemia variam rapidamente, seja com aumento 
ou diminuição dos níveis glicêmicos, essa diferença pode se tornar significativa5. 

3.  Portanto, o teste de referência preconizado pela Sociedade Brasileira de 
Diabetes (automonitorização convencional)4, configura-se como alternativa terapêutica, 
coberta pelo SUS, para o quadro clínico da Autora. 

4.  Sendo assim, quanto à disponibilização dos insumos utilizados na técnica 
acima descrita, no âmbito do SUS: 

 Glicosímetro, lanceta e tiras reagentes – estão padronizados para distribuição 
gratuita aos pacientes, através do SUS, aos pacientes portadores de Diabetes 
mellitus dependentes de insulina, pelo Programa de Hipertensão e Diabetes - 
HIPERDIA. Para ter acesso, sugere-se que a representante legal da Autora 
compareça a Unidade Básica de Saúde mais próxima de sua residência, a fim de 
obter esclarecimentos acerca da dispensação. 

                                            
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: 13 dez. 2017. 
 
4 Sociedade Brasileira de Diabetes. Diagnóstico e classificação do Diabetes Mellitus e Tratamento do Diabetes Mellitus 
tipo 2. Disponível em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/consenso_bras_diabetes.pdf>. Acesso em:11 de 
dez. 2017. 
5 MINICUCCI, W. J.; FRANCO, D. Monitorização contínua da glicose: novas tecnologias. In: Diabetes na prática clínica. 
Disponível em: <http://www.diabetes.org.br/ebook/component/k2/item/90-capitulo-2-monitorizacao-continua-da-glicose-
novas-tecnologias>. Acesso em:11 de dez. 2017. 
6 SECRETARIA DO ESTADO DE SAÚDE DE MINAS GERAIS. Como medir corretamente a glicemia capilar. Guia para 
o usuário diabético insulino dependente. Disponível em: 
<http://www.saude.mg.gov.br/images/documentos/Cartilha_glicosimetro.pdf>. Acesso em:11 de dez. 2017. 
  
 

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/consenso_bras_diabetes.pdf
http://www.diabetes.org.br/ebook/component/k2/item/90-capitulo-2-monitorizacao-continua-da-glicose-novas-tecnologias
http://www.diabetes.org.br/ebook/component/k2/item/90-capitulo-2-monitorizacao-continua-da-glicose-novas-tecnologias
http://www.saude.mg.gov.br/images/documentos/Cartilha_glicosimetro.pdf
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5.  Quanto à solicitação advocatícia (fl. 15, item “dos pedidos”, subitens “2” e “5”) 
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....” e “... outros medicamentos e utensílios e aparelhos, que a Autora venha a necessitar 
no curso do tratamento...” , respectivamente, vale ressaltar que não é recomendado o 
provimento de novos itens sem emissão de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, 
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar 
em risco à saúde. 

 

É o parecer. 

Ao 2º Juizado Especial Fazendário da Comarca da Capital do Estado do 
Rio de janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

                                                           

                                                                     

 

 

 

 

 

 
 

 

 
 

 

 
 
 

 

 
 

 


