
 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

 
 

  1 

PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0233/2024. 

 

                            Rio de Janeiro, 30 de janeiro de 2024. 

 

Processo nº 0005281-74.2020.8.19.0213, 

ajuizado por  

 

  

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 1ª 

Vara Cível da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro, quanto os medicamentos 

Bisoprolol 5mg e Rosuvastatina 20mg. 

  

I – RELATÓRIO 

1.  Observa-se que para a presente ação foi emitido o Parecer Técnico nº 

0413/2021, em 11 de março de 2021 (Fl.  76- 78) e o despacho 0286/2021(Fl, 105) emitido 

em 03 de junho de 2021 para os pleitos de Bisoprolol 5mg e Rosuvastatina 20mg. 

 

2.  No teor conclusivo do referido parecer, recomendou-se ao médico assistente 

que verificasse a possibilidade de a Autora utilizar  medicamentos disponíveis no SUS, 

(atenolol e sinvastatina) em alternativamente aos pleitos bisoprolol 5mg e  rosuvastatina 

20mg.  

  Após a emissão dos referidos parecer e despacho, foi acostado novo 

documento médico (Fls. 181 a 183) no qual o médico assistente ratifica o quadro clínico (HAS, 

DM, Infarto do Miocárdio, Insuficiência Cardíaca e Angioplastia Coranariana), CID I25.5; 

I50; E11 e I10 e plano terapêutico da Autora. Relata que a Autora aguarda realização de ECO 

de stress para avaliar possibilidade de nova intervenção coronariana e que em nenhuma 

hipótese as medicações devem ser substituídas ou trocadas correndo risco de queda da 

qualidade do tratamento farmacológico, podendo expor a paciente a novos eventos 

cardiovasculares graves.  

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 

28 de setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, 

também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, 

Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes 

estratégico e especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica no âmbito do SUS.  
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4.    A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à Saúde 

no âmbito do Sistema Único de Saúde. 

5.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo 

a Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as 

normas de execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica 

(CBAF) no âmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco 

Mínimo Obrigatório de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência 

Farmacêutica no Estado do Rio de Janeiro. 

7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a 

Deliberação CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da 

União destinados ao Componente Básico da Assistência Farmacêutica. 

8.  No tocante ao Município de Mesquita, em consonância com as legislações 

supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal de 

Medicamentos – REMUME –Mesquita (2023). 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.   A insuficiência cardíaca é uma síndrome clínica decorrente da disfunção do 

coração em suprir as necessidades metabólicas teciduais de maneira adequada, ou só 

realizando-as após elevação das pressões de enchimento ventricular e atrial. Pode ser resultante 

da disfunção sistólica e/ou diastólica ou de ambas, comprometendo uma ou mais câmaras 

cardíacas. Na disfunção sistólica predomina a redução da contractilidade miocárdica, podendo 

ser resultante de: lesão miocárdica primária ou sobrecargas de pressão e de volume. Na 

disfunção diastólica observamos distúrbios do enchimento ventricular, devidos: a alteração do 

relaxamento, ou a redução da complacência (por aumento da rigidez da câmara) ou por 

interferência mecânica no desempenho da função ventricular na diástole 1. 

2.  O termo IAM (infarto agudo do miocárdio) deve ser utilizado quando há 

evidência de necrose miocárdica em um contexto clínico de isquemia com elevação de 

marcadores de necrose miocárdica (preferencialmente troponina) acima do percentil 99 do 

limite máximo de referência e, pelo menos, um dos seguintes parâmetros: 1) sintomas 

sugestivos de isquemia miocárdica; 2) desenvolvimento de novas ondas Q no ECG; 3) novas 

ou presumivelmente novas alterações significativas no segmento ST, na onda T, ou BRE novo; 

4) evidência, em exame de imagem, de perda de miocárdio viável ou de nova alteração 

segmentar de contratilidade ventricular; 5) identificação de trombo intracoronariano por 

angiografia ou necropsia .  O infarto do miocárdio (IM), especialmente o de parede anterior, é 

uma das principais causas de disfunção ventricular 2. 

3.  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 

                                            
1   Insuficiência Cardíaca: Definição. I Consenso Sobre Manuseio Terapêutico da Insuficiência Cardíaca – SOCERJ. Disponível 
em: <http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 30 jan. 2024. 
2  NICOLAU, J. C.  et al. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia sobre angina instável e infarto agudo do miocárdio 

sem supradesnível do segmento ST. 2ª edição, 2007 - Atualização 2013/2014. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v. 102, n. 3, 
supl. 1. Março/2014. Disponível em: <http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2014/Diretriz_de_IAM.pdf>. Acesso em: 30. Jan. 

2024.  
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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 insulinoindependente 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 gestacional3. 

4.   A hipertensão arterial (HA) é uma doença crônica não transmissível 

(DCNT) definida por níveis pressóricos, em que os benefícios do tratamento (não 

medicamentoso e/ ou medicamentoso) superam os riscos. Trata-se de uma condição 

multifatorial, que depende de fatores genéticos/ epigenéticos, ambientais e sociais, 

caracterizada por elevação persistente da pressão arterial (PA), ou seja, PA sistólica (PAS) 

maior ou igual a 140 mmHg e/ou PA diastólica (PAD) maior ou igual a 90 mmHg, medida 

com a técnica correta, em pelo menos duas ocasiões diferentes, na ausência de medicação anti-

hipertensiva4 . 

 

DO PLEITO 

1.  O Bisoprolol é um agente bloqueador seletivo para os receptores beta-1. Na 

dosagem de 1,25mg e 2,5 mg é indicado para o tratamento de insuficiência cardíaca crônica 

estável com função ventricular sistólica esquerda reduzida, em adição a inibidores da ECA, 

diuréticos e, opcionalmente, glicosídeos cardíacos. Na dosagem de 5mg e 10 mg é indicado 

para o tratamento da hipertensão, doença cardíaca congestiva (angina pectoris), insuficiência 

cardíaca. 

2.  Rosuvastatina inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima importante para a 

produção do colesterol pelo organismo). Portanto, seu uso contínuo reduz o nível de lipídios 

no sangue, principalmente colesterol e triglicérides. Deve ser usado como auxiliar a dieta 

quando a resposta à dieta e aos exercícios é inadequada. Em pacientes adultos com 

hipercolesterolemia possui, entre outras indicações 5: 

• Redução do LDL-colesterol, colesterol total e triglicérides elevados; aumento do HDL-

colesterol em pacientes com hipercolesterolemia primária (familiar heterozigótica e não 

familiar) e dislipidemia mista (Fredrickson tipos IIa e IIb). Rosuvastatina cálcica também 

diminui ApoB, não-HDL-C, VLDL-C, VLDL-TG, e as razões LDL-C/HDL-C, C-total/HDL-

C, não-HDL-C/HDL-C, ApoB/ApoA-I e aumenta ApoA-I nestas populações. 

• Tratamento da hipertrigliceridemia isolada (hiperlipidemia de Fredrickson tipo IV). 

• Redução do colesterol total e LDL-C em pacientes com hipercolesterolemia familiar 

homozigótica, tanto isoladamente quanto como um adjuvante à dieta e a outros tratamentos de 

redução de lipídios (por ex.: aférese de LDL), se tais tratamentos não forem suficientes. 

• Retardamento ou redução da progressão da aterosclerose. 

 

 

                                            
3SOCIEDADE 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: 27 jul. 2023. 
4   Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensão Arterial. Arquivos Brasileiros de Cardiologia. 

2021; 116(3):516-658. Disponível em: < http://departamentos.cardiol.br/sbc-dha/profissional/pdf/Diretriz-HAS-2020.pdf>. 
Acesso em: 30 jan. 2024. 
5 https://portal.novartis.com.br/medicamentos/wp-content/uploads/2022/11/Bula-ROSUVASTATINA-CALCICA-

Comprimido-revestido-Medico.pdf 
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III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que os medicamentos bisoprolol 5mg e rosuvastatina 20mg, 

possuem indicação em bula para o quadro clínico apresentado pela Autora, conforme 

documentos médicos, a saber: doença coronariana (cardiopatia isquêmica, IAM, PTCA)   

2.  Quanto à disponibilização no âmbito do SUS, informa-se: 

 Bisoprolol 5mg e rosuvastatina 20mg não integram nenhuma lista oficial de 

medicamentos (Componente Básico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS, 

no âmbito do município de Mesquita e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando 

que não existe política pública de saúde para dispensação destes medicamentos, salienta-

se que não há atribuição exclusiva do estado nem do município em fornecê-los.  

3.  No que tange à existência de substitutos aos pleitos não padronizados, cabe 

informar que, que é ofertado no âmbito da atenção básica, conforme REMUME Mesquita, o 

medicamento:   

 Carvedilol 3,125mg, 6,25 mg ,12,5mg e 25mg  frente ao Bisoprolol 5mg;  

   

4.    A Atorvastatina 10mg e 20mg (frente a rosuvastatina 20mg) é 

disponibilizada pela SES-RJ no CEAF, aos pacientes que se enquadram nos critérios de 

inclusão do PCDT para o manejo da Dislipidemia para a prevenção de eventos 

cardiovasculares e pancreatite (Portaria Conjunta nº 8, de 30 de julho de 2019)6, e conforme o 

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

5.  Assim, sendo autorizado a troca, caso a Requerente perfaça os critérios de 

inclusão definidos pelo PCDT supramencionado, após análise médica, para ter acesso ao 

medicamento Atorvastatina 10mg ou 20mg, a Requerente ou representante legal desta deverá 

efetuar cadastro conforme ANEXO I. 

6.  Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA). 

7.  Demais esclarecimentos encontra-se Parecer Técnico nº 0413/2021, em 11 de 

março de 2021. 

É o parecer. 

  À Vara Cível da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro, para 

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

 

                                            
6 MINISTÉRIO DA SAÚDE. SECRETARIA DE ATENÇÃO ESPECIALIZADA À SAÚDE SECRETARIA DE CIÊNCIA, 

TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATÉGICOS. Portaria Conjunta Nº 8, de 30 de julho de 2019. Protocolo Clínico e 
Diretrizes Terapêuticas da Dislipidemia: prevenção de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponível em: 

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Dislipidemia.pdf>. Acesso em: 30 jan. 2024. 

CYNTHIA KANE 

Médica 

CRM- RJ 59719-5 

ID. 30449952 

 

FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 
 

MILENA BARCELOS DA SILVA 
Farmacêutica 
CRF-RJ 9714 
ID. 4391185-4 
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ANEXO I 

 

 

Unidade: Riofarmes Nova Iguaçu 

Endereço: Rua Governador Roberto Silveira, 206 – Centro – Nova Iguaçu 

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

Nascimento, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/ SUS, 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. 

Observações: O LME deverá conter a descrição do quadro clínico do paciente, menção 

expressa do diagnóstico, tendo como referência os critérios de inclusão previstos nos PCDT 

do Ministério da Saúde, nível de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos 

e período de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem 

previstos nos critérios de inclusão do PCDT. 

 

 


