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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 3056/2022 

Rio de Janeiro, 22 de dezembro de 2022. 

Processo n° 0017947-66.2014.8.19.0036, 

ajuizado por  

 
 

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

Vara Cível da Comarca de Nilópolis do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento 

Rosuvastatina 10mg. 

 
 

I – RELATÓRIO 

1. Para elaboração deste Parecer, foi considerado o documento médico (fls. 

298/299/300), emitido 15 de agosto de 2022 por                                                                   . 

Em síntese, a Autora é portadora de diabetes mellitus tipo 2 com neuropatia e dislipidemia 

com muito alto risco cardiovascular. Faz uso contínuo de Rosuvastatina 10mg. 

 
 

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. 

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 
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(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. 

 
 

DO QUADRO CLÍNICO 

1. 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 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 gestacional1. 

2. O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é a forma presente em 90% a 95% dos 

casos e caracteriza-se por defeitos na ação e secreção da insulina. Em geral, ambos os 

defeitos estão presentes quando a hiperglicemia se manifesta, porém, pode haver predomínio 

de um deles. A maioria dos pacientes com essa forma de DM apresenta sobrepeso ou 

obesidade, e cetoacidose raramente se desenvolve de modo espontâneo, ocorrendo apenas 

quando se associa a outras condições, como infecções. O DM2 pode ocorrer em qualquer 

idade, mas é geralmente diagnosticado após os 40 anos. Os pacientes não dependem de 

insulina exógena para sobreviver, porém podem necessitar de tratamento com insulina para 

obter controle metabólico adequado1. 

3. A dislipidemia é definida como distúrbio que altera os níveis séricos dos 

lipídeos (gorduras). As alterações do perfil lipídico podem incluir colesterol total alto, 

triglicerídeos (TG) alto, colesterol de lipoproteína de alta densidade baixo (HDL-c) e níveis 

elevados de colesterol de lipoproteína de baixa densidade (LDL-c). Em consequência, a 

dislipidemia é considerada como um dos principais determinantes da ocorrência de doenças 

cardiovasculares (DCV) e cerebrovasculares. De acordo com o tipo de alteração dos níveis 

séricos de lipídeos, a dislipidemia é classificada como: hipercolesterolemia isolada, 

hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e HDL-C baixo2. 
 

 
DO PLEITO 

 

 

1 SOCIEDADE 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: 22 dez. 2022. 
2 Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponível em: < https://www.gov.br/anvisa/pt- 

br/centraisdeconteudo/publicacoes/regulamentacao/boletim-saude-e-economia-no-6.pdf >. Acesso em: 22 dez. 2022. 

http://www.gov.br/anvisa/pt-
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5. Rosuvastatina cálcica 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, a redução dos níveis de LDL-colesterol, 

colesterol total e triglicérides elevados; o aumento do HDL-colesterol em pacientes com 

hipercolesterolemia primária (familiar heterozigótica e não familiar) e dislipidemia mista 

(níveis elevados ou anormais de lipídios no sangue)3. 

 
 

III – CONCLUSÃO 

1. Informa-se que o medicamento Rosuvastatina 10mg está indicado no 

manejo da dislipidemia, doença que acomete a Autora, relatada em documento médico as 

fls. 298/299/300. 

2. Com relação ao questionamento sobre a indicação deste item para a moléstia 

narrada na petição inicial Diabetes Mellittus – CID:10 E10 (fl.3) e no pedido de inclusão de 

medicamentos (folha 184), cumpre esclarecer que a Rosuvastatina não tem indicação para o 

tratamento do Diabetes Mellittus. 

3. O medicamento Rosuvastatina 10mg não integra nenhuma lista oficial de 

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

no âmbito do Município de Nilópolis e do Estado do Rio de Janeiro. 

4. Em alternativa ao pleito Rosuvastatina 10mg, a Secretaria de Estado de 

Saúde do Rio de Janeiro fornece por meio do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica (CEAF) e em consonância com o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 

da Dislipidemia (Portaria Conjunta SAS/MS nº 8, de 30 de julho de 20194), o medicamento 

Atorvastatina 10mg e 20mg (comprimido). 

5. Impende ressaltar que os Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas 

(PCDT) são documentos baseados em evidência científica e que consideram critérios de 

eficácia, segurança, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas. Nesse 

sentido, recomenda-se uma avaliação do médico assistente acerca da viabilidade de uso do 

medicamento Atorvastatina (nas doses padronizadas), incluindo avaliação se a Autora perfaz 

os critérios de inclusão estabelecidos em PCDT. Para ter acesso a esse medicamento, a 

Autora ou seu representante deverá efetuar cadastro no CEAF (unidade e documentos para 

cadastro estão descritos no ANEXO I). 

6. Em caso de impossibilidade de substituição dos pleito não padronizado por 

aqueles fornecidos no SUS, deverá ser anexado novo laudo médico com justificativa de 

cunho técnico e científico. 
 

 
3 Bula do medicamento Rosuvastatina Cálcica (Rosucor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=105250043 >. Acesso em: 22 dez. 2022. 
4 Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção Especializada à Saúde. Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação 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: < https://www.gov.br/conitec/pt- 

br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf >. Acesso em: 22 dez. 2022. 

http://www.gov.br/conitec/pt-
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7. Por fim, cumpre esclarecer que o medicamento Rosuvastatina 10mg possui 

registro ativo na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa). 

 

 

 
É o parecer. 

A 1ª Vara Cível da Comarca de Nilópolis do Estado do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
 

 
GLEICE GOMES T. RIBEIRO 

Farmacêutica 

CRF-RJ 13.253 
Matr: 5508-7 

 
ALINE PEREIRA DA SILVA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 13065 
ID. 4.391.364-4 

 
FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 
ID. 436.475-02 
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ANEXO I 
 

Unidade: RIOFARMES – Farmácia Estadual de Medicamentos Especiais 

Endereço: Av. Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguaçu. Horário de 

atendimento: 08-17h 

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. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


