
 
 
 
 
 

 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 
 

 
PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0772/2021 

 
 

Rio de Janeiro, 10 de agosto de 2021. 

 

Processo nº 5084824-94.2021.4.02.5101,  
ajuizado por Isabelly Carvalho Silva 

representada por Vanessa Carvalho Silva da 

Paschoa. 
 

 
O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 2º Juizado 

Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento 

Somatropina 12UI. 
 

 
I – RELATÓRIO 

 
1. Para a emissão deste Parecer foi considerado o documento médico mais recente acostado ao 
processo. 

 
2. De acordo com formulário médico da Defensoria Pública da União (Evento 1, ANEXO 2, Página 

9-12) emitido pela médica Juliana Elmor Mainczyk (CREMERJ 52.79582-8) em 28 de julho de 

2021 a Autora possui o diagnóstico de puberdade precoce central e baixa estatura idiopática 

(previsão de altura adulta de 143cm). Foi informado que a Autora, 7 anos e 10 meses, apresentou a 

primeira menarca aos 7 anos e 7 meses, mantendo ciclos regulares desde então, sendo então 

iniciado tratamento com leuprorrelina. Diante do quadro e a fim de se evitar sequela de baixa 

estatura grave na vida adulta é indicado à Autora o uso, por 36 meses, do medicamento 

Somatropina, 8UI por dia. Foram citadas as seguintes Classificações Internacionais de Doenças 

(CID-10): E22.8 – outras hiperfunções da hipófise; E34.3 – Nanismo não classificado em outra 

parte. 
 

 
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 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). 

 
5. 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. 

 
6. 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. 

 
7. A Resolução SMS/RJ nº 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de medicamentos, 
saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da Secretaria 

Municipal de Saúde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Básico, Hospitalar, 
Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação Municipal de Medicamentos Essenciais no 

âmbito do Município do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonância com as legislações 

supramencionadas. 
 

8. O medicamento Somatropina está sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS 
nº 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizações. Portanto, a dispensação deste está condicionada 
a apresentação de receituário adequado. 

 

 

DO QUADRO CLÍNICO 
 

1. A diminuição do crescimento durante a infância, considerando o aparecimento de baixa 
estatura, pode ser resultado de anormalidades cromossômicas ou outros defeitos genéticos, 
nutricionais, sistêmicas ou endócrinas. No entanto, em muitas crianças não é possível estabelecer a 
causa específica dessa baixa estatura, o que é habitualmente designado como Baixa Estatura 
Idiopática (BEI), sendo definida como a condição na qual a altura dos indivíduos se encontra 
abaixo de -2 Desvios-Padrão (DP) ou abaixo do percentil 3 da altura média para a idade, sexo e 

grupo populacional1. Na classificação da Baixa Estatura (BE) podemos dividi-la, sob o ponto de 

vista didático, em Patológica, Idiopática e Desvios da normalidade2. Considera-se crescimento 

lento a velocidade de crescimento inferior ao percentil 25, especialmente quando apresentar aspecto 
cumulativo em períodos subsequentes. Dessa forma, crianças com velocidade de crescimento 
reduzida, mas com estatura ainda normal, podem ter seu diagnóstico retardado até que a estatura 

fique evidentemente comprometida3. 
 

2. O nanismo é considerado uma deficiência no Brasil. Em geral, considera-se com esta deficiência 
o homem que mede menos de 1,45 metro e a mulher com altura menor que 1,40  

 
1COHEN, P. et al. Consensus Statement on the Diagnosis and Treatment of Children with Idiopathic Short Stature: A Summary of the 
Growth Hormone Research Society, the Lawson Wilkins Pediatric Endocrine Society, and the European Society for Paediatric 
Endocrinology Workshop. Journal of Clinical Endocrinoligy & Metabolism, v. 93, n. 11, p. 4210-4217, 2008. Disponível em: 
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/18782877>. Acesso em: 10 ago. 2021.  
2Hoineff C. Baixa estatura. - Revista de Pediatria SOPERJ. 2011;12 (supl 1) (1):58-61. Disponível em: < 
http://revistadepediatriasoperj.org.br/detalhe_artigo.asp?id=560>. Acesso em: 10 ago. 2021.  
3SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Avaliação nutricional da criança e do adolescente – Manual de Orientação. 
Departamento de Nutrologia. – São Paulo, 2009. 112 p. Disponível em: <http://www.sbp.com.br/pdfs/MANUAL-AVAL-
NUTR2009.pdf>. Acesso em: 10 ago. 2021. 
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metro, mas há mais de 200 causas médicas catalogadas para o nanismo. É possível classificá-lo em 

dois grandes tipos morfológicos: o pituitário, decorrente de alterações hormonais, e o rizomélico, 

causado por mutações genéticas. O nanismo pituitário ou proporcional é causado pela deficiência 

na produção do hormônio do crescimento. Decorrente de falhas na hipófise, que podem ter origens 

genéticas e ser hereditárias ou não. Mas o tipo mais comum de nanismo é o rizomélico ou 

desproporcional. O subtipo acondroplásico, do popular “anão”, é o caso de quase 70% das pessoas 

com nanismo e caracteriza-se pela baixa estatura e pelo encurtamento de pernas e braços4. 
 

3. A Puberdade é o processo de maturação biológica no qual, através de modificações hormonais, 

culmina no aparecimento de caracteres sexuais secundários, na aceleração da velocidade de 

crescimento e, por fim, na aquisição de capacidade reprodutiva da vida adulta. É resultado do 

aumento da secreção do Hormônio Liberador de Gonadotrofinas GnRH, o qual estimula a secreção 

dos Hormônios Luteinizante (LH) e Folículo Estimulante (FSH), que, por sua vez, estimularão a 

secreção dos esteroides sexuais e promoverão a gametogênese. Considera-se precoce o 

aparecimento de caracteres sexuais secundários antes dos 8 anos em meninas e antes dos 9 anos em 

meninos. Em 80% dos casos, a precocidade sexual é dependente de gonadotrofinas (também 

chamada de Puberdade Precoce Central ou verdadeira). A puberdade precoce dependente de 

gonadotrofinas é em tudo semelhante à puberdade normal, com ativação precoce do eixo 

hipotálamo-hipófise-gônadas. A secreção prematura dos hormônios sexuais leva à aceleração do 

crescimento e à fusão precoce das epífises ósseas, o que antecipa o final do crescimento e pode 

comprometer a estatura final5. 
 
 

 

DO PLEITO   
1. A Somatropina é um hormônio metabólico potente, importante no metabolismo de lípides, 

carboidratos e proteínas. Em crianças que possuem deficiência de hormônio de crescimento 

endógeno, a somatropina estimula o crescimento linear e aumenta a velocidade de crescimento. Em 

crianças este medicamento é indicado para: o tratamento do distúrbio de crescimento em crianças 

devido à secreção insuficiente do hormônio de crescimento ou associado à síndrome de Turner. No 

distúrbio de crescimento (altura atual < -2,5 DP e altura ajustada pelos dados dos pais < -1 DP) em 

crianças de baixa estatura nascidas PIG (pequenos para a idade gestacional), com peso e/ou estatura 

ao nascimento abaixo de -2 DP, que não apresentaram catch-up (recuperação do crescimento em 

altura < 0 DP durante o último ano) até os 4 anos de idade ou mais. Pacientes que apresentam 

síndrome de Prader-Willi, com o objetivo de melhorar o crescimento e a composição corpórea. No 

tratamento de baixa estatura idiopática, que é definida como altura abaixo de 2 SDS da altura 

média para determinada idade e gênero, associada a taxas de crescimento que provavelmente não 

permitam alcançar a altura adulta normal em pacientes pediátricos, cujas epífises não estejam  
 
 

 
4 BRASIL. Secretaria Nacional de Promoção dos Direitos da Pessoa com Deficiência. Secretaria de Direitos Humanos. Há mais de 200  

causas possíveis para o nanismo. Pauta inclusiva, n.4, ago, 2012. Disponível em: 
<http://www.pessoacomdeficiencia.gov.br/app/sites/default/files/arquivos/%5Bfield_generico_imagens-filefield-
description%5D_50.pdf>. Acesso em: 10 ago. 2021.  

5 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Atenção à Saúde. Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria 
Conjunta SAS/SCTIE - MS nº 3, de 08 de junho de 2017. Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas para a Puberdade Precoce Central. 
Disponível em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Portaria_Conjunta_03_SAS-
SVS_PCDT_Puberdade_Precoce_Central_08_06_2017.pdf>. Acesso em: 10 ago. 2021.  
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fechadas e cujo diagnóstico exclui outras causas de baixa estatura que possam ser observadas ou 

tratadas por outros meios6. 
 
 

III – CONCLUSÃO 
 

1. Em síntese, segundo os documentos médicos acostados aos autos (Evento 1_ANEXO2, pág. 9 a 
13), trata -se de Autora, 07 anos e 10 meses, com quadro de puberdade precoce central e baixa 

estatura idiopática, sendo iniciado tratamento com leuprorrelina. O prognóstico de altura adulta é 
bastante comprometido com previsão de altura final de 143cm, sendo portanto indicado o 
tratamento com hormônio do crescimento, somatropina. 

 

2. De acordo com a bula3 aprovada pela ANVISA, o medicamento pleiteado Somatropina 12UI 

possui indicação prevista para o tratamento de crianças de baixa estatura idiopática. 

 

3. Informa-se que o medicamento Somatropina possui registro na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA), e integra a Relação Nacional de Medicamentos Essenciais – 

RENAME7. 
 

4. No que tange à disponibilização pelo SUS do medicamento pleiteado insta mencionar que 
Somatropina 12U é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro, no 

Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), conforme Protocolo Clínico e 
Diretrizes Terapêuticas (PCDT) para Deficiência de Hormônio do Crescimento – Hipopituitarismo 

(Portaria SAS/MS nº 110, de 10 de março de 2010), e segundo o PCDT de Síndrome de Turner 

(Portaria SAS/MS nº 223, de 10 de maio de 2010), e conforme o disposto nas Portarias de 
Consolidação nº 2 e nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de 

financiamento e de execução do CEAF no âmbito do SUS. 
 

5. Com este esclarecimento, elucida-se que a dispensação do medicamento Somatropina 12UI não 

está autorizado para a baixa estatura idiopatica assim como para as CIDs-10 informadas no 

documento médico acostado ao auto (Evento 1, ANEXO 2, Página 9-12): E22.8 – outras 

hiperfunções da hipófise; E34.3 – Nanismo não classificado em outra parte,. Portanto, o acesso 

a este medicamento, por vias administrativas, neste caso, é inviável. 
 

6. Destaca-se que o medicamento pleiteado Somatropina 12UI, até o presente momento, não foi 
avaliado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC, para o 

tratamento de baixa estatura idiopática8, bem como não há PCDT9 - Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas publicado e, portanto, não há lista oficial de medicamentos que possam ser 
implementados nestas circunstâncias. 

 
7. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado Somatropina 12UI, no Brasil 
considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser  

 
 

6Bula do medicamento Somatropina por Fundação Oswaldo Cruz /Instituto de Tecnologia em Imunobiológicos - Bio-Manguinhos. 
Disponível em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BIO-MANGUINHOS%20SOMATROPINA>. Acesso em: 
10 ago. 2021.  
7BRASIL. Ministério da Saúde - Relação Nacional de Medicamentos Essenciais – RENAME, Brasília – DF 2020. Disponível em: 
<http://conitec.gov.br/images/Rename-2020-final.pdf>. Acesso em: 10 ago. 2021. 
8Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Disponível em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em- 
avaliacao>. Acesso em: 10 ago. 2021. 
9Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Disponível em: < http://conitec.gov.br/index.php/protocolos- 
e-diretrizes>. Acesso em: 10 ago. 2021. 
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comercializado no país é preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA) e a autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do Mercado de 

Medicamentos (CMED) 10. 
 

8. De acordo com publicação da CMED11, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado como 

referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os 
medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, que 
regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao Governo 
(PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre 
que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013. 

 

9. Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de Preços CMED, o 

Somatropina 12UI PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS + DIL AMP VD TRANS X 1 ML 

possui o menor preço de fábrica consultado, correspondente a R$ 198,58 e o menor preço de venda 

ao governo consultado, correspondente a R$ 155,83, para o ICMS 20%12. 
 
 

É o parecer. 
 

Ao 2º Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio 

de Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis.  

 

THAMARA SILVA BRITTO  MARCELA MACHADO DURAO 

Farmacêutica  Assistente de Coordenação 
CRF-RJ 22201 

FLÁVIO AFONSO BADARÓ 
CRF-RJ 11517 

ID. 5073274-9 ID. 4.216.255-6 
 Assessor-chefe  

 CRF-RJ 10.277  

 ID. 436.475-02   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
10

BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do Mercado 

de Medicamentos (CMED). Disponível em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 10 ago. 2021. 
11BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Câmara de Regulação do Mercado de 
Medicamentos (CMED). Preços máximos de medicamentos por princípio ativo, para compras públicas. Preço fábrica (PF) e preço 
máximo de venda ao governo (PMVG). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/compras-
publicas>. Acesso em: 10 ago. 2021.  
12BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Lista de Preços de Medicamentos. Disponível 
em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/anos-
anteriores/arquivos/lista_conformidade_2021_06_v1.pdf>. Acesso em: 10 ago. 2021. 
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