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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0725/2023 

 

                                 Rio de Janeiro, 06 de junho de 2023. 

 

Processo nº 5002463-86.2023.4.02.5121, 

ajuizado por                                       , neste ato 

representado por                                              . 

 

 O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 14º Juizado 

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

Somatropina 4UI e o exame identificação de alteração cromossômica submicroscópica por 

Array-CGH. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para a elaboração deste Parecer Técnico foram considerados apenas laudo e 

receituários médicos devidamente datados, emitidos em impresso do Hospital Universitário Gaffree 

e Guinle – UNIRIO (Evento 1, ANEXO2, Páginas 12 a 15) emitidos em 16 de agosto, 31 de outubro 

e 06 de dezembro de 2022, pelas médicas                                                                                        . 

2.  Trata-se de Autora, 10 anos, nasceu pequeno para a idade gestacional (PIG), 

apresenta Puberdade Precoce central em uso de Leuprorrelina desde 2021. Evoluiu com avanço da 

idade óssea e prejuízo da altura adulta, com indicação do uso de somatropina por Baixa Estatura 

Idiopática. 

3.  A Impetrante é acompanhada no serviço de Genética Médica, com baixa estatura, 

déficit pondero-estatural, cardiopatia congêntica (tetrologia de Fallot), deficiência intelectual, 

puperdade precoce. Já realizou cariótipo com resultado normal. Visando definição diagnóstica e 

etiológica e aconselhamento genético da família, foi solicitado o exame complementar ARRAY-

CGH. 

  

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.  A Resolução SMS 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. 

9.  O medicamento Somatropina está sujeito a controle especial segundo à Portaria 

SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizações. Portanto, a dispensação desse está 

condicionada à 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, sistêmicos ou endócrinos. 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. 

2.   A definição endossada pelas sociedades internacionais de Endocrinologia Pediátrica 

considera pequenos para a idade gestacional (PIG) as crianças nascidas com peso e/ou 

comprimento 2 ou mais DP abaixo da média para a idade gestacional. São crianças com maior risco 

de baixa estatura na infância e na vida adulta. Por essa razão, uma vez afastadas outras causas de 

baixa estatura, o tratamento com hormônio de crescimento pode ser indicado2. 

                                                      
1 COHEN, 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: 

<http://www.ghresearchsociety.org/files/iss%20consensus.pdf>. Acesso em: 05 jun. 2023. 
2 BOGUSZEWSKI, M.C.S. Crianças nascidas pequenas para a idade gestacional: necessidade de acompanhamento médico durante todo 

o período de crescimento. Arquivos Brasileiros de Endocrinologia & Metabologia, v.54, n.5, p.433-434, 2010. Disponível em: 

<http://www.scielo.br/pdf/abem/v54n5/01.pdf>.  
Acesso em: 05 jun. 2023. 
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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 meninos3. 

4.  A Precocidade Sexual ou Puberdade Precoce Central dependente de 

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

hipófise-gônadas. A manifestação inicial em meninas é o surgimento do botão mamário e em 

meninos o aumento do volume testicular maior ou igual a 4ml com ou sem pelos pubianos ou axilares 

antes dos 9 anos nos meninos. 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 final. É importante que seja documentada a progressão da puberdade a cada 

3-6 meses, uma vez que parte dos pacientes apresentará puberdade de progressão lenta ou até não 

progressão do quadro, e esses pacientes alcançam altura final normal, mesmo sem tratamento 

medicamentoso. A Puberdade Precoce Central é frequentemente associada a alterações 

neurológicas, como tumores do sistema nervoso central (SNC), hamartomas hipotalâmicos, 

hidrocefalia, doenças inflamatórias ou infecções do SNC1. 

 

DO PLEITO 

1.  A Somatropina, em bebês, crianças e adolescentes, está indicada para o tratamento 

de: 

 Distúrbios do crescimento devido à secreção insuficiente do hormônio do crescimento; 

 Distúrbio do crescimento associado à síndrome de Turner; 

 Distúrbio do crescimento associado à insuficiência renal crônica; 

 Distúrbio do crescimento (altura atual com escore de desvio-padrão (DP) < 2,5 e altura 

ajustada dos pais com DP < 0 DP durante o último ano, até aos 4 anos de idade ou mais tarde; 

 Síndrome de Prader-Willi para estimular o crescimento e a melhorar a composição corporal. 

O diagnóstico de síndrome de Prader–Willi deve ser confirmado por teste genético 

específico. 

 baixa estatura idiopática, que é definida como altura abaixo de 2 DP da altura média para 

determinada idade e sexo, associada a taxas de crescimento que provavelmente não permitam 

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

e cujo diagnóstico exclui outras causas de baixa estatura que possam ser observadas ou 

tratadas por outros meios4. 

2.   O exame Array-CGH consiste na extração de DNA, seguida de hibridação 

genômica comparativa com milhares de sequências de DNA arranjadas em uma base (Array) para 

detecção de variação no número de copias de sequências de DNA (perdas ou ganhos de material 

                                                      
3 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: 05 jun. 2023. 
4 Bula do medicamento Somatropina (Omnitrope®) por Sandoz do Brasil Indústria Farmacêutica Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100470494>. Acesso em: 05 jun. 2023. 
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cromossômico)5. O exame Array-CGH é uma metodologia de citogenética molecular capaz de 

identificar alterações cromossômicas desbalanceadas, por meio da análise geral de todo o genoma 

num único experimento. Todas as alterações identificadas no exame de a-CGH são pesquisadas em 

bancos de dados internacionais que catalogam os resultados clínicos com a localização de genes e 

sua função. Tal exame pode identificar deleções, microdeleções e amplificações gênicas que podem 

ser causa de várias situações clínicas, inclusive síndromes genéticas6. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Trata-se de Autora, 10 anos, nasceu pequena para a idade gestacional (PIG), com 

Puberdade Precoce central e evoluindo com Baixa Estatura Idiopática. Acompanhada no serviço 

de Genética Médica em investigação do seu quadro para definição diagnóstica e etiológica (Evento 

1, ANEXO2, Páginas 12 a 15). 

2.   Salienta-se que os testes genéticos ou bioquímicos permitem ter mais certeza de que 

a doença da qual se suspeita clinicamente é a que, de fato, afeta o paciente. Isto é muito importante 

porque permite ter um diagnóstico mais assertivo, sem sujeitar a pessoa a exames desnecessários, e 

permite orientar a família em termos de risco. A importância do diagnóstico precoce também é 

fundamental, em especial para as doenças raras, cuja maioria é progressiva, para que se iniciem 

medidas terapêuticas ou preventivas o mais cedo possível com vista a evitar a progressão dos 

sintomas e a perda de qualidade de vida do paciente7. 

3.   Diante do exposto, informa-se que o exame identificação de alteração 

cromossômica submicroscópica por Array-CGH pleiteado está indicado para melhor elucidação 

diagnóstica do quadro clínico que acomete a Autora (Evento 1, ANEXO2, Páginas 12 a 15). 

4.  Considerando o disposto na Relação Nacional de Ações e Serviços de Saúde 

(RENASES), cumpre esclarecer que o exame demandado está coberto pelo SUS, conforme Tabela 

de Procedimentos, Medicamentos, Órteses/Próteses e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP), na qual 

constam:  identificação de alteração cromossômica submicroscópica por Array-CGH, sob o código 

de procedimento: 02.02.10.010-3. 

5.  Ressalta-se que, de acordo com o site da CONITEC (Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no SUS), tornou-se pública a decisão de incorporar o procedimento 

laboratorial: identificação de alteração cromossômica submicroscópia por Array-CGH para 

doenças raras8. 

6.  Neste sentido, informa-se que no âmbito do Estado do Rio de Janeiro, existe: 

 o Serviço Especializado em Atenção a Pessoas com Doenças Raras, conforme 

Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Saúde – CNES9; 

                                                      
5 SIGTAP - Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS. Disponível em: 

<http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0202100103/05/2019>. Acesso em: 05 jun. 2023. 
6 PARDINI, H. Medicina Diagnóstica e Preventiva. Disponível em: <http://www3.hermespardini.com.br/pagina/1169/teste-de-cgh-
array-para-diagnostico-de-alteracoes-cromossomicas.aspx>. Acesso em: 05 jun. 2023. 
7 Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS - Conitec. Procedimentos Laboratoriais para diagnóstico de doenças raras 

associadas a anomalias congênitas na tabela SUS. Disponível em: <http://conitec.gov.br/images/Incorporados/DoencasRaras-EixosI-II-
III-FINAL.pdf>. Acesso em: 05 jun. 2023. 
8 Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS - CONITEC. Recomendações sobre as tecnologias avaliadas. Ordem 

alfabética. Disponível em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao-demandas-por-status>. Acesso em: 05 jun. 2023. 
9 Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde (CNES). Serviço Especializado em Atenção a Pessoas com Doenças Raras no Estado 

do Rio de Janeiro. Disponível em: 

<http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=168&VListar=1&VEstado=33&VMun=&VComp=00&VTerc
=00&VServico=168&VClassificacao=00&VAmbu=&VAmbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 05 jun. 2023. 

http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0202100103/05/2019
http://www3.hermespardini.com.br/pagina/1169/teste-de-cgh-array-para-diagnostico-de-alteracoes-cromossomicas.aspx
http://www3.hermespardini.com.br/pagina/1169/teste-de-cgh-array-para-diagnostico-de-alteracoes-cromossomicas.aspx
http://conitec.gov.br/images/Incorporados/DoencasRaras-EixosI-II-III-FINAL.pdf
http://conitec.gov.br/images/Incorporados/DoencasRaras-EixosI-II-III-FINAL.pdf
http://conitec.gov.br/
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 o Serviço Especializado em Diagnóstico de Laboratório Clínico – Exames de 

Genética, conforme Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Saúde – CNES10. 

7.  O acesso aos serviços habilitados para o caso em tela ocorre com a inserção da 

demanda junto ao sistema de regulação. Cumpre salientar que a Política Nacional de Regulação, está 

organizada em três dimensões integradas entre si: Regulação de Sistemas de Saúde, Regulação da 

Atenção à Saúde e Regulação do Acesso à Assistência, que devem ser desenvolvidas de forma 

dinâmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organização do sistema de saúde brasileiro, otimizar 

os recursos disponíveis, qualificar a atenção e o acesso da população às ações e aos serviços de 

saúde11. 

8.  Portanto, para acesso aos exames requeridos, pelo SUS, sugere-se que a 

Representante Legal da Autora se dirija à unidade básica de saúde, mais próxima de sua 

residência, a fim de requerer o seu encaminhamento à uma das unidades de saúde especializadas, 

habilitadas em exames de genética no Estado do Rio de Janeiro, e, se necessária, a sua inserção junto 

aos sistemas de regulação, para o atendimento da demanda, através da via administrativa. Contudo, 

destaca-se que de acordo com os documentos médicos apresentados, não é possível avaliar se 

há em curso investigação de diagnóstico para doença rara. 

9.  Em relação ao medicamento pleiteado, informa-se que o medicamento Somatropina 

está indicado, conforme bula4, para o tratamento da condição clínica apresentada pela Autora - baixa 

estatura idiopática. 

10.  A Somatropina 4UI está padronizada pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio 

de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF). 

Ademais, os medicamentos deste Componente somente serão autorizados e disponibilizados aos 

pacientes que se enquadram nos critérios de inclusão dos Protocolos Clínicos e Diretrizes 

Terapêuticas elaborados pelo Ministério da Saúde, e conforme o disposto na Portaria de 

Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (Título IV) e na Portaria de Consolidação 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. 

11.  Com este esclarecimento, elucida-se que a dispensação do medicamento 

Somatropina 4UI não está autorizada para as doenças informadas nos documentos médicos 

acostados aos autos (Evento 1, ANEXO2, Páginas 12 a 15), a saber: pequeno para a idade 

gestacional (PIG), Puberdade Precoce central e Baixa Estatura Idiopática. Portanto, o acesso a 

este medicamento, por via administrativa, neste caso, é inviável. 

12.  Destaca-se que o medicamento Somatropina, até o presente momento, não foi 

avaliado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o 

tratamento da CID-10: P05.1 – Pequeno para a idade gestacional12, assim como não foi 

identificado Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT)13 publicado14 para a referida 

                                                      
10 Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde (CNES). Serviço Especializado em Diagnóstico de Laboratório Clínico – Exames de 

Genética no Estado do Rio de Janeiro. Disponível em: 
<http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=145&VListar=1&VEstado=33&VMun=&VComp=00&VTerc

=00&VServico=145&VClassificacao=011&VAmbu=&VAmbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 05 jun. 2023. 
11 BRASIL. Ministério da Saúde. Regulação. Gestão do SUS. Disponível em: <http://portalms.saude.gov.br/gestao-do-sus/programacao-
regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 05 jun. 2023. 
12 BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Tecnologias demandadas. 

Disponível em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 05 jun. 2023. 
13 Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Disponível em: 

<http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 05 jun. 2023. 
14 BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde. Protocolos e 
Diretrizes do Ministério da Saúde. Disponível em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 05 jun. 2023. 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

6 

 

doença. Portanto, não há uma lista oficial de medicamentos padronizados que possam ser 

implementados nestas circunstâncias. 

13.  No que concerne ao valor, no Brasil para um medicamento ser 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)15. 

14.  De acordo com publicação da CMED16, 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. 

15.  Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de preços 

CMED, tem-se17: 

 Somatropina 4UI frasco-ampola 1mL (Aché Laboratórios) – apresenta preço de fábrica 

correspondente a R$ 200,37 e preço de venda ao governo correspondente a R$ 157,23, sem 

imposto. 

 

É o parecer. 

Ao 14º Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio 

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

 

 

 

                                                      
15 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: 05 jun. 2023. 
16 BRASIL. 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/precos/arquivos/xls_conformidade_gov_20230320_19585047.xls/@@download/file/xls_conformidade

_gov_20230320_19585047.xls>. Acesso em: 05 jun. 2023. 
17 BRASIL 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>. Acesso em: 05 jun. 2023. 
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