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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1611/2025.
Rio de Janeiro, 29 de abril de 2025.

Processo n® 0912339-21.2024.8.19.0001,
ajuizado por

, representado por
e

Em sintese, trata-se de Autor, 8 anos, nascido pequeno para idade
gestacional (P1G). Néao apresentou recuperacao do crescimento e evoluiu com baixa estatura.
Assim, foi indicado o medicamento Somatropina 4UlI/mL (Hormatrop®), conforme
prescricdo. (Num. 141127339 - Pag. 1; Num. 139797920 - Pag. 1).

Diante do exposto, elucida-se que o medicamento Somatropina apresenta
indicacdo prevista em bula® para o tratamento da condicdo clinica apresentada pelo Autor —
crianca de baixa estatura nascida PIG (pequenos para a idade gestacional).

A Somatropina perfaz o grupo de financiamento 1A — medicamento com
aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de Saude dos
Estado e Distrito Federal®?), conforme o disposto na Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no &mbito do Sistema Unico de Sadde —
SUS.

Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, a Somatropina é fornecida pela
Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram nos critérios de
inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o manejo da
deficiéncia do hormonio de crescimento — hipopituitarismo (Portaria Conjunta SAS/SCTIE
n° 28 de 30/11/2018) e do PCDT para o0 manejo da Sindrome de Turner (Portaria Conjunta
SAS/SCTIE n° 15 — de 09/05/2018).

Com base no exposto, cabe esclarecer que 0os_medicamentos do CEAF
somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na Classificagdo
Internacional de Doencas (CID-10) contempladas.

Assim, considerando as informagbes prestadas no documento médico,
elucida-se que a dispensacdo do medicamento Somatropina pela SES/RJ, ndo_esta
autorizada para o quadro clinico declarado para o Autor, a saber: P05.1 — pequeno para a

! Bula do medicamento Somatropina (Omnitrope®) por Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Omnitrope>. Acesso em: 29 abr. 2025

2 Ministério da Sadde. Gabinete do Ministro. Portaria n® 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 29 abr. 2025

3 Ministério da Sadde. Relag4o Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 29 abr. 2025

# NatJus :



Secretaria de
Salde

1%
ey
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

idade gestacional, inviabilizando que o Reguerente receba o medicamento por via
administrativa.

A Somatropina ndo foi avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporagéo
de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento criancas de baixa estatura nascidas
PIG (pequenos para a idade gestacional)?, assim como néo foi identificado Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado® ou em elaboracéo® para a referida doenca.

Nesse sentido, elucida-se que ndo ha uma lista oficial de medicamentos
padronizados que possam ser implementados nestas circunstancias, logo, ndo existe substituto
terapéutico no SUS para 0 medicamento pleiteado.

O medicamento Somatropina possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacao de preco maximo pela Cadmara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)’.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por
ordem judicial e os medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolugédo n° 3 de 2011, e o0 Prego
Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for
motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados
no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, para o ICMS de O%, tem-se Somatropina 4Ul/mL (Hormatrop®)
correspondente a R$ 45,72, valor unitéario®°.

E o parecer.

A 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
ID. 4391185-4 ID. 436.475-02
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