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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2168/2023. 

 

   Rio de Janeiro, 21 de setembro de 2023. 

 

Processo nº 0846375-04.2023.8.19.0038, 

ajuizado por                                                   . 

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 3ª Vara 

Cível da Comarca de Nova Iguaçu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos:  

Atenolol 25mg (Ablok®), Sinvastatina 20mg (Sinvascor®), Gliclazida 60mg (Diamicron®) e 

Cloridrato de Metformina 500mg (Glifage® XR) e aos insumos glicosímetro, fitas reagentes e 

lancetas.  

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documentos médicos (Num. 73508009 - Págs. 7 e 9), emitidos em 

17 de abril de 2023, por                                                                     , a Autora é portadora de 

hipertensão arterial sistêmica, diabetes mellitus e asma brônquica. Encontra-se em uso de Olmy 

Anlo 40mg + 5mg, Sinvascor 20mg, Diamicron MR 60mg – 1x ao dia, Glifage XR 500mg – 2 cp 

e Ablok 25mg. Realiza controle glicêmico diário antes das principais refeições (3 vezes ao dia), 

necessitando do uso de fitas reagentes e lancetas – 90 unidades/mês.  

2  Códigos da Classificação Internacional de Doenças (CID-10) citados: I10-

Hipertensão essencial (primária), E78-Distúrbios do metabolismo de lipoproteínas e outras 

lipidemias, E14-Diabetes mellitus não especificado, J44-Outras doenças pulmonares 

obstrutivas crônicas e H40-Glaucoma.  

 

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. 
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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: 

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). 

5.  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. 

6.  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. 

7.  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.  

8.    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. 

9.  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). 

10.  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. 

11.  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. 

12.  A Portaria Gabinete no 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria 

Municipal de Saúde da Cidade de Nova Iguaçu, dispõe sobre a instituição da Relação Municipal de 

Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguaçu. 

13.   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 
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tratamento de sua condição e os materiais necessários à sua aplicação e à monitoração da glicemia 

capilar. 

14.  A Portaria GM/MS nº 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo 1º, 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. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  O diabetes mellitus (DM) consiste em um distúrbio metabólico caracterizado por 

hiperglicemia persistente, decorrente de deficiência na produção de insulina ou na sua ação, ou em 

ambos os mecanismos, ocasionando complicações em longo prazo. A hiperglicemia persistente está 

associada a complicações crônicas micro e macrovasculares, aumento de morbidade, redução da 

qualidade de vida e elevação da taxa de mortalidade. A classificação do DM tem sido baseada em 

sua etiologia. Os fatores causais dos principais tipos de DM – genéticos, biológicos e ambientais – 

ainda não são completamente conhecidos. A classificação proposta pela Organização Mundial da 

Saúde (OMS) e pela Associação Americana de Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro 

classes clínicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos específicos de DM e DM 

gestacional1. 

2.  A Hipertensão Arterial Sistêmica (HAS) é condição clínica multifatorial 

caracterizada por níveis elevados e sustentados de pressão arterial (PA). Associa-se frequentemente 

a alterações funcionais e/ou estruturais dos órgãos-alvo (coração, encéfalo, rins e vasos sanguíneos) 

e a alterações metabólicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e 

não-fatais. A HAS é diagnosticada pela detecção de níveis elevados e sustentados de PA pela 

medida casual. A linha demarcatória que define HAS considera valores de PA sistólica ≥ 140 

mmHg e∕ou de PA diastólica ≥ 90 mmHg2. 

3.  A doença pulmonar obstrutiva crônica (DPOC) caracteriza-se por sinais e 

sintomas respiratórios associados à obstrução crônica das vias aéreas inferiores, geralmente em 

decorrência de exposição inalatória prolongada a material particulado ou gases irritantes. O 

substrato fisiopatológico da DPOC envolve bronquite crônica e enfisema pulmonar, os quais 

geralmente ocorrem de forma simultânea, com variáveis graus de comprometimento relativo num 

mesmo indivíduo. Os principais sinais e sintomas são tosse, dispnéia, sibilância e expectoração 

crônica. A DPOC está associada a um quadro inflamatório sistêmico, com manifestações como 

perda de peso e redução da massa muscular nas fases mais avançadas. Quanto à gravidade, a DPOC 

é classificada em: estágio I – Leve; estágio II – Moderada; estágio III – Grave e estágio IV – Muito 

Grave. No estágio III, grave a qualidade de vida está bastante afetada e as exacerbações são mais 

frequentes e graves. A iniciativa global para DPOC (Global Initiative for Chronic Obstructive Lung 

Disease - GOLD) recomenda que a gravidade da doença seja classificada utilizando-se, além do 

grau de obstrução, o perfil de sintomas e a frequência das exacerbações, com vistas à avaliação não 

somente do impacto da doença na qualidade de vida, mas também do risco futuro3.    

4.  O glaucoma é uma neuropatia óptica com repercussão característica no campo 

visual, cujo principal fator de risco é o aumento da pressão intraocular (PIO) e cujo desfecho 

                                                      
1 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES; [organização José Egidio Paulo de Oliveira, Sérgio Vencio]. Diretrizes da Sociedade 

Brasileira de Diabetes: 2019-2020, São Paulo: AC Farmacêutica. Disponível em: <http://www.saude.ba.gov.br/wp-

content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-2020.pdf>. Acesso em: 19 set. 2023. 
2 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensão. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, 

p.1-51, 2010, 57 p. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1s1.pdf>. Acesso em: 19 set. 2023. 
3 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria nº 609, 06 de junho de 2013 (Retificado em 15 de junho de 2013). Aprova o Protocolo Clínico 
e Diretrizes Terapêuticas – Doença Pulmonar Obstrutiva Crônica. Disponível em: 

<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2013/ANEXO/anexo_prt0609_06_06_2013.pdf>. Acesso em: 19 set. 2023. 
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principal é a cegueira irreversível. O fator de risco mais relevante e estudado para o 

desenvolvimento da doença é a elevação da PIO. Os valores normais situam-se entre 10-21 mmHg. 

Quando a PIO está aumentada, mas não há dano evidente do nervo óptico nem alteração no campo 

visual, o paciente é caracterizado como portador de glaucoma suspeito por hipertensão ocular 

(HO). Quando a PIO está normal e o paciente apresenta dano no nervo óptico ou alteração no 

campo visual, ele é classificado como portador de glaucoma de pressão normal (GPN). Exceto no 

glaucoma de início súbito, chamado glaucoma agudo, a evolução é lenta e principalmente 

assintomática4. 

5.  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 baixo5. 

 

DO PLEITO  

1.  Os glicosímetros são aparelhos portáteis, capazes de determinar a concentração da 

glicose no sangue. A amostra de sangue é obtida pela punção de um dos dedos das mãos, com o 

auxílio de uma lanceta, sendo denominada de “sangue capilar”. Contudo, é importante conhecer o 

modelo de aparelho e entender que, para cada aparelho, há um modelo de tiras reagentes exclusivo. 

O uso correto do glicosímetro e das tiras reagentes é importante para evitar erros nas medidas 

realizadas e garantir o acompanhamento adequado da saúde6. 

2.  As tiras (fitas) reagentes de medida de glicemia capilar são adjuvantes no 

tratamento do diabetes mellitus, ao possibilitar a aferição da glicemia capilar, através do aparelho 

glicosímetro, oferecendo parâmetros para adequação da insulinoterapia e, assim, auxiliando no 

controle dos níveis da glicose sanguínea7. 

3.  Lancetas são dispositivos estéreis, apirogênicos, não tóxicos, de uso único e 

indicado para obter amostras de sangue capilar para testes sanguíneos. São indicadas para uso 

doméstico (usuários leigos) e hospitalar8. 

4.  A Sinvastatina (Sinvascor®) é um inibidor da HMG-CoA redutase, uma enzima 

importante da biosíntese do colesterol. É utilizada em pacientes com hiperlipidemia para reduzir os 

níveis elevados de colesterol total e triglicérides, e em quadros de alto risco de doença coronariana 

(com ou sem hiperlipidemia), isto é, pacientes com diabetes, histórico de acidente vascular cerebral 

                                                      
4 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta nº 11, de 02 de abril de 2018. Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do 

Glaucoma. Disponível em: < http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2018/SITE_Portaria-Conjunta-n-

11_PCDT_Glaucoma_02_04_2018.pdf>. Acesso em: 19 set. 2023. 
5 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: 19 set. 2023. 
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: 19 set. 2023. 
7 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Departamento de Atenção Básica. Brasília: Ministério da Saúde, 2006. 

64 p. – (Cadernos de Atenção Básica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponível em: 

<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad16.pdf>. Acesso em: 19 set. 2023. 
8 GRUPO INJEX. Injex Indústrias Cirúrgicas LTDA. Lanceta. Disponível em: <http://www.injex.com.br/Linha-Diabetes/Lanceta/10/>. 

Acesso em: 19 set. 2023.  
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(AVC) ou de outra doença vascular cerebral, de doença vascular periférica ou com doença 

coronariana9.  

5.  O Cloridrato de Metformina (Glifage XR) é um fármaco antidiabético da família 

das biguanidas com efeitos anti-hiperglicêmicos, reduzindo a glicose plasmática pós-prandial e 

basal. Dentre suas indicações como agente antidiabético, associado ao regime alimentar, está 

indicado para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2, não dependente de insulina (diabetes da 

maturidade, diabetes do obeso, diabetes em adultos de peso normal), isoladamente ou 

complementando a ação de outros antidiabéticos (como as sulfonilureias)10. 

6.  O Atenolol (Ablok®) é um bloqueador beta-1 seletivo (isto é, age 

preferencialmente sobre os receptores adrenérgicos beta-1 do coração). Dentre suas indicações 

consta o controle da hipertensão arterial11. 

7.   A Gliclazida (Diamicron® MR) é uma sulfonilureia, um antidiabético oral, que 

reduz os níveis sanguíneos de glicose por estimulação da secreção de insulina pelas células beta das 

ilhotas de Langerhans. Está indicada no tratamento do diabetes não insulinodependente, diabetes no 

obeso, diabetes no idoso e diabetes com complicações vasculares12. 

 

III – CONCLUSÃO   

1.  Informa-se que os insumos glicosímetro, lancetas e tiras reagentes (fitas) estão 

indicados ao controle glicêmico do quadro clínico que acomete a Autora – diabetes mellitus, 

conforme descrito em documento médico (Num. 73508009 - Pág. 7). 

2.  Todavia, embora estejam contemplados para distribuição gratuita pelo SUS, na 

Portaria de Consolidação nº 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, consta que a disponibilização 

dos referidos insumos destina-se exclusivamente para o monitoramento glicêmico de pacientes 

portadores de diabetes mellitus dependentes de insulina – o que não se enquadra ao caso 

concreto da Requerente. 

2.1. Portanto, informa-se que não há via administrativa de acesso, pelo SUS, aos 

insumos glicosímetro, lancetas e tiras reagentes, para o caso em tela. 

3.  Ademais, destaca-se que os insumos glicosímetro, lancetas e tiras reagentes 

possuem registro ativo na Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA. 

4.   Sobre os medicamentos, informa-se que os pleitos: Atenolol 25 mg (Ablok®), 

Sinvastatina 20mg (Sinvascor®), Gliclazida 60mg (Diamicron®) e Cloridrato de Metformina 

500mg (Glifage®XR) estão indicados para o tratamento do quadro clínico que acomete a Autora - 

diabetes mellitus, hipertensão arterial sistêmica e dislipidemia 

5.  Quanto à disponibilização no âmbito do SUS, elucida-se que os medicamentos: 

 Atenolol 25 mg, Sinvastatina 20mg e Cloridrato de Metformina 500mg foram 

padronizados pela Secretaria Municipal de Saúde (SMS) de Nova Iguaçu, no âmbito da 

Atenção Básica, de acordo com REMUME-Nova Iguaçu (2021).  

                                                      
9 Bula do medicamento Sinvastatina (Vaslip®) por Biolab Sanus Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000132919698/?nomeProduto=vaslip>. Acesso em: 19 set. 2023. 
10Bula do medicamento Cloridrato de Metformina por EMS S.A. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CLORIDRATO%20DE%20METFORMINA >. Acesso em:  19 set. 2023. 
11Bula do medicamento Atenolol por Vitamedic Indústria Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto= ATENOLOL>. Acesso em: 19 set. 2023. 
12 Bula do medicamento Gliclazida (Diamicron®) por Laboratórios Servier do Brasil LTDA. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=DIAMICRON>. Acesso em:19 set. 2023. 
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  Gliclazida 60mg comprimido de liberação modificada (Diamicron® MR) não integra 

nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Básico, Estratégico e Especializado) 

disponibilizados pelo SUS, no âmbito do Município de Nova Iguaçu e do Estado do Rio de 

Janeiro, porém na dosagem de 30 mg o medicamento é dispensado pela atenção básica do 

município. 

6.  Isto posto, recomenda-se ao médico assistente que verifique se pode ser realizado o 

esquema posológico terapêutico de tomar dois comprimidos de Gliclazida 30mg, em alternativa ao 

medicamento Gliclazida 60 mg. 

7.  Para o acesso aos medicamentos padronizados na atenção básica, a Autora deverá 

comparecer a uma unidade básica de saúde mais próxima de sua residência, portando receituário 

atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilização.  

8.  Destaca-se, que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa).  

9.  Por fim, quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro 

(Num. 73508008 - Pág. 6 item VII “DOS PEDIDOS”, subitem “b”) referente ao provimento de 

“...outros medicamentos e produtos complementares e acessórios que, no curso da demanda, se 

façam necessários ao tratamento da moléstia do autor...”, vale ressaltar que não é recomendado o 

fornecimento de novos itens sem missão 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. 

À 3ª Vara Cível da Comarca de Nova Iguaçu do Estado do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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