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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0818/2024 

 

   Rio de Janeiro, 21 de maio de 2024. 

 

Processo nº 55028618.55.2024.4.02.5101, 

ajuizado por  

Neste ato representado por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 5º Juizado 

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

Somatropina 12UI. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documento médico mais recente, oriundo da Santa Casa de 

Misericórdia do Rio de Janeiro (Evento 1_OUT8, página 1), emitido em 17 de abril de 2024, pela 

endocrinologista                                                                                   , o Autor, 11 anos, com quadro 

de baixa estatura, apresentando queda progressiva na velocidade de crescimento a partir dos 03 

anos de idade. Atualmente apresenta velocidade de crescimento de 4.4cm por ano, com previsão se 

estatura final muito inferior ao seu alvo genético. A investigação laboratorial mostrou teste 

provocativo do GH com glucagom com resposta acima de 5 anos aos 150’. A ressonância magnética 

de sela turca mostrou glândula hipofisária afilada com discreta concavidade central em contorno 

superior. Apesar da resposta do teste o quadro clínico, a queda da velocidade de crescimento e demais 

parâmetros são compatíveis com o diagnóstico de deficiência de GH, havendo indicação do uso de 

Somatropina 12UI na dose de 1,6mg, correspondente a 0,4mL diários, visando o incremento da 

estatura final e melhor adequação psicossocial. Foi mencionada a Classificação Internacional de 

Doenças (CID-10): E23.0 – Hipopituitarismo. 

 

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 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). 
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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 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 12UI 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. 

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

XXXVIII, institui a Política Nacional de Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras e as 

Diretrizes para a Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras no SUS. Para efeito deste Anexo, 

considera-se doença rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 indivíduos, ou seja, 1,3 

pessoas para cada 2.000 indivíduos.  

 

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. 

2.  O hipopituitarismo é uma condição médica complexa e multifacetada que se 

caracteriza pela insuficiência hormonal da glândula pituitária, localizada na base do cérebro. Esta 

glândula desempenha um papel fundamental na regulação de diversas funções hormonais no 

organismo, e qualquer disfunção nela pode resultar em uma série de manifestações clínicas e 

desequilíbrios hormonais significativos2. A deficiência de hormônio de crescimento (DGH) é uma 

doença rara, se constitui em uma importante causa de baixa estatura na infância, com uma prevalência 

de uma em cada 4.000 crianças. Na maioria das vezes, a doença é esporádica, sem causa definida; 

mas as formas mais graves podem ser familiares. O hormônio de crescimento é muito mais 

importante para o crescimento pós-natal do que para o crescimento intrauterino. Apesar de as 

crianças com deficiência congênita de GH poderem nascer um pouco menores, sua manifestação 

                                                      
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: 21 mai. 2024. 
2FERREIRA, M.O et al. Hipopituitarismo - uma revisão abrangente acerca da etiologia, manifestações clínicas, diagnóstico e avaliação, 

insuficiência adrenal secundária, deficiência de GH, hipogonadismo central, hipotireoidismo central, deficiência de prolactina e diabetes 
insípido central. Brazilian Journal of Health Review, Curitiba, v. 6, n. 5, p.20320-20335, sep./oct., 2023. Disponível em: 

<https://ojs.brazilianjournals.com.br/ojs/index.php/BJHR/article/view/62843>. Acesso em: 21 mai. 2024. 
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clínica ocorre ao redor do 3º ou 4º ano de vida, quando fica cada vez mais evidente que a criança não 

está crescendo bem e, do ponto de vista de estatura, está abaixo de seus pares. Os pacientes parecem 

mais jovens do que são. A deficiência desse hormônio pode ser congênita, com origem ainda no 

período de gestação. Ou ser adquirida em virtude de traumas, como infecções, tumores e outras 

doenças que atinjam a hipófise, que está localizada na base do cérebro. São sinais e sintomas da 

deficiência de hormônio de crescimento: baixa estatura com baixa velocidade de crescimento; 

cabelos finos; voz estridente; maturação óssea e dentição atrasada. Quando a deficiência de GH se 

associa a outras deficiências hipofisárias, o quadro clínico pode se manifestar precocemente com 

hipoglicemias. Portanto, hipoglicemia neonatal é uma manifestação clínica potencial de deficiência 

de hormônio de crescimento3. 

 

DO PLEITO 

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

lípides, carboidratos e proteínas. Dentre suas indicações consta o tratamento de crianças com 

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; 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 fechadas e cujo diagnóstico exclui outras 

causas de baixa estatura que possam ser observadas ou tratadas por outros meios4. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o medicamento Somatropina 12UI possui registro na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e está indicado em bula5 para o tratamento de 

hipopituitarismo - quadro clínico apresentado pelo Autor.  

2.  No que tange à disponibilização pelo SUS do medicamento pleiteado, insta informar 

que Somatropina 12UI é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro 

(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF5) aos pacientes 

que se enquadram nos critérios de inclusão do Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) 

da  Deficiência de Hormônio do Crescimento – Hipopituitarismo e do PCDT da Síndrome de Turner 

, e conforme o disposto na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 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.  

 Somatropina 12UI é disponibilizado pelo CEAF perfazendo o grupo de 

financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisição 

                                                      
3FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ – FIOCRUZ. Hipopituitarismo: sintomas, sinais e tratamento. Última Atualização: 14 julho 2020. 

Disponível em: < https://www.bio.fiocruz.br/index.php/br/hipopituitarismo-sintomas-sinais-e-tratamento>. Acesso em: 21 mai. 2024. 
4Bula 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: 

21 mai. 2024. 
5GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relação de Medicamentos do Componente Especializado da Assistência 
Farmacêutica – CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponível em: 

<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 21 mai. 2024. 
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centralizada pelo Ministério da Saúde e fornecidos às Secretarias de Saúde dos 

Estado e Distrito Federal.6,7 

3.  Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão de Assistência Farmacêutica 

(HÓRUS) verificou-se que o Autor em 13 de julho de 2023 solicitou cadastro no CEAF para o 

recebimento do medicamento Somatropina 12UI. Em avaliação em 03 de agosto de 2023 sua 

solicitação consta não autorizada. No campo observação foi orientado a parte Autora reavaliar e 

adequar receita e LME. Posteriormente, em 14 de setembro de 2023, o Autor solicitou cadastro 

novamente. Em avaliação em 15 de setembro de 2023 sua solicitação consta não autorizada. No 

campo observação foi orientado a parte Autora reavaliar “o paciente continua não se enquadrando 

dentro dos critérios de inclusão, como apresentado no exame anexado datado em 18/05/2023 com o 

resultado de GH 15.3 NG/ML, acima, portanto do que a portaria estabelece”. 

4.  Deste modo, para ter acesso ao medicamento Somatropina 12UI disponibilizado no 

CEAF, a parte Requerente deverá fazer as adequações orientadas. Cumprindo as exigências 

estabelecidas e, estando o Autor dentro dos critérios para dispensação do PCDT da Deficiência de 

Hormônio do Crescimento – Hipopituitarismo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de 

Consolidação nº 2/GM/MS 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, a representante legal do Autor deverá 

efetuar cadastro junto ao CEAF comparecendo à Rio Farmes - Farmácia Estadual de Medicamentos 

Especiais Rua Júlio do Carmo, 175 – Cidade Nova (ao lado do metrô da Praça Onze), de 2ª à 6ª das 

08:00 às 17:00 horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/ 99338-6529/ 97983-3535, 

munida da seguinte documentação: Documentos pessoais: Original e Cópia de Documento de 

Identidade ou da Certidão de Nascimento, Cópia do CPF, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/SUS 

e 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. 

5.  Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico será 

substituído pelo Laudo de Solicitação, avaliação e autorização de medicamentos (LME),  o qual 

deverá conter a descrição do quadro clínico do paciente, menção expressa do diagnóstico, tendo 

como referência os critérios de inclusão previstos nos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas 

(PCDT) do Ministério da Saúde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso. 

6.                   Para o tratamento do Hipopituitarismo, o Ministério da Saúde publicou o Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da Deficiência de Hormônio do Crescimento – 

Hipopituitarismo8 (tal PCDT9 encontra-se em atualização pela Comissão Nacional de Incorporação 

de tecnologias no SUS).  

7.  Acrescenta-se ainda que a deficiência de hormônio de crescimento é uma doença 

rara3. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Saúde instituiu a Política Nacional de Atenção 

Integral às Pessoas com Doenças Raras, aprovando as Diretrizes para Atenção Integral às Pessoas 

com Doenças Raras no âmbito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou 

                                                      
6Ministério da Saúde. Gabinete do Ministro. Portaria nº 1554, de 30 de julho de 2013. Disponível em: 

<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em:21 mai. 2024. 
7Ministério da Saúde. Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 21 mai. 2024. 
8BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta Nº 28, de 30 de novembro de 2018. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas da Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Deficiência do Hormônio de Crescimento - Hipopituitarismo. 
Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_deficienciadohormoniodecrescimento_2018.pdf>. Acesso em: 

21 mai. 2024. 
9BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde. PCDT em elaboração. 
Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1 >. Acesso em: 21 

mai. 2024. 
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estabelecido que a Política Nacional de Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras10 tem como 

objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a redução da morbimortalidade e das manifestações 

secundárias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de ações de promoção, 

prevenção, detecção precoce, tratamento oportuno, redução de incapacidade e cuidados paliativos. 

8.  Ainda de acordo com a referida Política, o Ministério da Saúde ficou responsável 

por estabelecer, através de PCDT, recomendações de cuidado para tratamento de doenças raras, 

levando em consideração a incorporação de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o 

cuidado das pessoas com doenças raras11. Tal PCDT foi mencionado no item 6 desta Conclusão. 

9.   No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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)12. 

10.   De acordo com publicação da CMED13, 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. 

11.  Assim, considerando a regulamentação vigente, m consulta a Tabela de Preços 

CMED, o Somatropina 12UI possui preço de fábrica R$ 1.879,09 e o preço máximo de venda ao 

governo R$ 1.474,52, para o ICMS de 20% 13. 

                          

                          É o parecer. 

  Ao 5º Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio 

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

 

 

 

 

                                                      
10BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria nº 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponível: 
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01_2014.html>. Acesso em: 14 mai. 2024. 
11CONITEC. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS. Relatório de Recomendação – Priorização de Protocolos e 

Diretrizes Terapêuticas para Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras. Março/2015. Disponível em: 
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf>. Acesso em: 21 mai. 2024 
12BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso 
em: 21 mai. 2024. 
13BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20240505_101650943.pdf >. Acesso em: 21 mai. 2024. 
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