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Resumo

O direito a saude e o0 acesso a medicamentos no Brasil, apesar das garantias constitucionais e politicas
publicas, enfrentam desafios significativos, exemplificados pelo caso do horménio de crescimento
humano recombinante (rhGH ou GH). Embora o Sistema Unico de Saude (SUS) tenha incorporado o
rhGH, a judicializacéo e a desigualdade no acesso regional revelam lacunas na implementacao pratica.
O objetivo deste trabalho foi investigar os principais desafios enfrentados pelos pacientes no acesso
ao GH pelo SUS, bem como avaliar as perspectivas e propostas de melhoria para garantir o direito ao
tratamento e o pleno desenvolvimento das pessoas com deficiéncia de GH no Brasil. O processo
burocratico, a desigualdade regional e a necessidade frequente de judicializacdo evidenciam as
dificuldades enfrentadas por pacientes que necessitam de tratamentos como o rhGH. Esses resultados
sublinham a importancia de aprimorar politicas publicas e a gestdo dos recursos do SUS para garantir
um acesso mais equitativo e eficiente aos medicamentos essenciais.

Palavras-chave: Fornecimento de medicamentos. Somatropina. Responsabilidade do Estado.
Judicializagéo. SUS.

Area do Conhecimento: Ciéncias Juridicas. Direito Publico.

Introducéo

O horménio do crescimento (GH), ou somatotropina, € crucial para o desenvolvimento normal em
criancas e desempenha papéis metabdlicos importantes em adultos. Sua deficiéncia pode levar a sérios
problemas de saude, como baixa estatura em criancas e altera¢cdes metabdlicas em adultos. Assim, o
GH é extremamente importante para modular o crescimento durante a adolescéncia (SHARMA, 2009).
Nos individuos que nédo produzem GH enddgeno, ou seja, proprio do corpo pode ocorrer a sindrome
clinica da deficiéncia de GH que é caracterizada por caracteristicas ndo especificas, incluindo presenca
variavel de diminuicdo do humor e bem-estar geral, reducdo da atividade de remodelagédo 6ssea,
alteracdo na distribuicdo da gordura corporal com aumento da adiposidade central, hiperlipidemia e
aumento da predisposi¢do a aterogénese (placas de gordura nos vasos sanguineos) (SHARMA, 2009;
WASINSKI; FRAZAO; DONATO, 2019).

Quando uma pessoa ndo produz GH de forma suficiente, ela precisa passar por uma avaliacdo
médica para determinar a causa da deficiéncia e iniciar o tratamento adequado. Dentre os tratamentos,
esta a reposicdo exdgena de GH que se refere & administracdo de GH sintético. O horménio sintético
€ geralmente administrado por meio de inje¢cées subcutaneas diarias e exige um acompanhamento
meédico rigoroso para ajustar a dose (BARBOSA, 2007; JALLAD; BRONSTEIN, 2008). No Brasil,
pacientes que tém indicacdo médica para terapia de reposicao de GH podem receber o medicamento
gratuitamente pelo Sistema Unico de Salde (SUS). Para isso, € necessario passar por uma avaliagao
médica que comprove a necessidade do tratamento, de acordo com protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas estabelecidas pelo Ministério da Salde (VERBICARO; SANTOS, 2017). No entanto,
existem algumas dificuldades para obter o0 GH pelo SUS que fazem parte de um cenario complexo, no
qual os pacientes frequentemente enfrentam barreiras significativas para acessar o tratamento de
maneira continua e eficaz (BARBOSA, 2007; VERBICARO; SANTOS, 2017). Em alguns casos,
pacientes ou seus responsaveis recorrem a Justica para garantir o acesso ao GH pelo SUS, quando
enfrentam dificuldades no processo administrativo. Isso ocorre porque, em certos momentos, o SUS
pode negar ou demorar na concessao do medicamento, levando os pacientes a buscarem o direito ao
tratamento via judicial.
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Nesse contexto, este trabalho tem como objetivo investigar os principais desafios enfrentados pelos
pacientes no acesso ao horménio do crescimento (GH) pelo Sistema Unico de Saude (SUS), bem como
avaliar as perspectivas e propostas de melhoria para garantir o direito ao tratamento e o pleno
desenvolvimento das pessoas com deficiéncia de GH no Brasil

Metodologia

Este estudo adota um enfoque qualitativo e descritivo, com base em uma andlise juridica
aprofundada sobre o direito dos cidaddos ao tratamento com somatropina (hormdnio de crescimento
humano recombinante, rhGH) no ambito do Sistema Unico de Satude (SUS). A pesquisa foi estruturada
em varias etapas, utilizando ferramentas de pesquisa juridica e andlise documental, seguindo os
critérios estabelecidos para estudos de caso e revisao de jurisprudéncia.

As principais fontes de pesquisa incluiram bases de dados juridicos, para localizar decisdes judiciais
e entender como os tribunais superiores e especializados tém interpretado o direito ao tratamento com
GH, publica¢bes académicas, com analise de artigos cientificos através de Google Scholar e SciELO,
jurisprudéncia, relatérios de instituicdes de salde, e processos judiciais.

Foi realizada uma revisao bibliogréafica das legislacdes e regulamentacdes que garantem o direito a
saude no Brasil, com énfase na Constituicdo Federal, na Lei Organica da Saude, e nos protocolos do
SUS que regulamentam a dispensac¢do de medicamentos como a somatropina. A pesquisa incluiu a
revisdo de relatérios de 6rgéos de fiscalizacdo e estudos de caso de instituicbes de saude, visando
compreender os desafios administrativos e logisticos na implementacdo das politicas de saude
relacionadas ao GH.

Resultados

Os resultados da analise juridica sobre o direito a salide e ao acesso a medicamentos revelam uma
série de aspectos fundamentais para garantir o atendimento adequado aos cidadaos. O direito a saude
€ amplamente reconhecido pela Constituicdo Federal do Brasil (BRASIL, 2024c), que estabelece a
saude como um direito universal e dever do Estado. Isso implica que o Estado deve assegurar
condi¢cdes para que todos os cidaddos tenham acesso a servicos de saude de qualidade, sem
discriminagdo. Este principio é reforcado por diversas legislacdes e diretrizes que regulamentam o
Sistema Unico de Saude (SUS), visando garantir que as necessidades de satde da populacéo sejam
atendidas de forma equitativa e abrangente (LARA et al., 2021).

A Lei 8.080/90 (BRASIL, 2024e), conhecida como "Lei Orgéanica da Saude", estabeleceu o SUS e
suas principais diretrizes, incluindo a execucado de a¢bes de vigilancia sanitaria, epidemioldgica, saude
do trabalhador e assisténcia terapéutica integral, incluindo farmacéutica. Desde sua aprovagao,
diversas normas foram criadas para regular o financiamento e a gestdo do SUS, como a Lei
Complementar n® 141 (BRASIL, 2024h) e a Lei n® 8.142 (BRASIL, 2024f). Para aprimorar a Lei 8.080/90
(BRASIL, 2024e), a Lei 12.401/11 (BRASIL, 20249) foi introduzida, ampliando os servigos do SUS e
regulando a incorporagdo de novas tecnologias em saude, incluindo critérios para a dispensa de
medicamentos e procedimentos terapéuticos. Essa legislacéo visou fortalecer a fiscalizagcdo do direito
a salde ja garantido pela Constituicdo Federal (BRASIL, 2024c), evidenciando que as normas foram
criadas também para apoiar o judiciario em sua tomada de decisdes (BRASIL, 2024e; BRASIL, 2024g;
ALVES; SILVA, 2020).

No entanto, o direito ao acesso a medicac¢des especificas, como o horménio do crescimento humano
recombinante (rhGH), apresenta desafios adicionais. Apesar da garantia constitucional de acesso a
salde, a implementacdo pratica desse direito frequentemente enfrenta barreiras burocraticas e
logisticas (BARSANTI; HIRSCHHEIMER, 2020). A concessao de medicamentos pelo SUS depende de
uma série de requisitos administrativos, como a comprovacgéo de necessidade médica e a aprovagdo
de laudos e prescricdes, que podem atrasar ou limitar 0o acesso ao tratamento. Além disso, a
disponibilidade de medicamentos essenciais pode variar significativamente entre regiées, o que afeta
a equidade no acesso a tratamentos especializados (VERBICARO; SANTOS, 2017).

A analise dos casos judiciais relacionados ao acesso ao rhGH demonstrou que muitos pacientes
recorrem ao sistema judicial para garantir o fornecimento do medicamento, evidenciando lacunas e
dificuldades no processo administrativo do SUS. As decisdes judiciais frequentemente revelam a
urgéncia e a necessidade de reformar e aprimorar os processos de concessdo de tratamentos
especializados. Esses casos destacam a importancia de garantir ndo apenas o direito a saude, mas
também o direito especifico ao acesso a medicacdes necessarias para o tratamento de condi¢ces de
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saude, enfatizando a necessidade de politicas mais eficazes e transparentes para assegurar que todos
os cidadaos possam usufruir plenamente de seus direitos (BARSANTI; HIRSCHHEIMER, 2020).

Em 2002, o GH comeca a ser discutido no contexto das politicas de saude publica. Inicialmente, seu
fornecimento era limitado e dependia de decisdes especificas para cada caso, muitas vezes resultando
em processos judiciais para garantir o acesso ao medicamento (BRASIL, 2024b). J& em 2008, a
inclusdo do GH na lista de medicamentos do SUS comecou a ser debatida de forma mais sistematica.
Assim, a necessidade de politicas claras para garantir a disponibilidade e o0 acesso ao medicamento se
tornou evidente, principalmente em resposta a um aumento nas ac¢des judiciais relacionadas ao seu
fornecimento (BRASIL, 2024i).

Em 2011, a Lei n® 12.401/11 foi sancionada, expandindo a cobertura do SUS e regulamentando a
incorporacdo de novas tecnologias em saude, como a somatropina, e estabelecendo protocolos clinicos
para o acesso a tratamentos especializados (BRASIL, 2024g). Em 2012, o medicamento Hormotrop® —
Somatropina 12 Ul foi incluido na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) do SUS,
formalizando seu fornecimento para criangas e adolescentes com deficiéncia na producao do hormonio
(BRASIL, 2024j). Em 2013, a Secretaria de Saude Publica do Estado do Pard comecou a implementar
a decisao liminar da Acao Civil Pablica n. 0021681-17.2011.8.14.0301, que determinou o fornecimento
do medicamento para todos os afetados (BRASIL, 2024a). A partir de 2014, a implementacédo continua
do fornecimento de somatropina enfrentou desafios administrativos, mas estabeleceu precedentes
importantes para garantir o acesso a tratamentos especializados e a definicdo de critérios técnicos
(VERBICARO; SANTOS, 2017).

Apesar das leis e regulamentac¢fes estabelecidas ao longo dos anos, 0 acesso ao GH no SUS ainda
enfrenta desafios significativos. Embora a inclusdo do GH na Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME) tenha sido um avanco importante, garantindo teoricamente o direito ao
tratamento, a realidade pratica mostra que muitos pacientes ainda encontram dificuldades (BARSANTI;
HIRSCHHEIMER, 2020).

Essas dificuldades incluem problemas de distribuicdo e logistica, atrasos na entrega, falta de
medicamentos em algumas regides e o cumprimento irregular das prescricdes médicas. Além disso, a
judicializacdo da saude continua sendo uma pratica comum, onde pacientes precisam recorrer ao
sistema judiciario para garantir o acesso ao tratamento, o que demonstra que, mesmo com o respaldo
legal, a efetivagéo do direito a satude e ao GH ainda nédo é plenamente realizada (ALVES; SILVA, 2020;
BARSANTI; HIRSCHHEIMER, 2020).

O SUS, apesar de seus esforcos, enfrenta limitagdes financeiras e estruturais que impactam
diretamente a capacidade de atender a todos os pacientes que necessitam de GH. A gestao dos
recursos e a burocracia também podem contribuir para a disparidade no acesso ao tratamento entre
diferentes regides do Brasil. Portanto, embora existam leis que garantam o direito ao GH, a
implementacao pratica desse direito ainda apresenta desafios significativos para muitos brasileiros
(VERBICARO; SANTOS, 2017).

Pacientes que precisam de medicamentos como 0 GH enfrentam diversos desafios significativos.
Primeiramente, o processo de aquisicdo pelo SUS pode ser altamente burocratico, exigindo uma
extensa documentacdo, laudos médicos detalhados e a inclusdo do paciente em protocolos clinicos
especificos, 0 que muitas vezes resulta em atrasos no inicio do tratamento (BARSANTI,
HIRSCHHEIMER, 2020). Além disso, muitos pacientes acabam recorrendo ao sistema judiciario para
garantir o acesso ao GH, especialmente quando o medicamento ndo esta prontamente disponivel ou
quando hé& disputas sobre sua inclusao nos tratamentos oferecidos pelo SUS. A judicializagdo da saude,
embora seja uma solucéo possivel, pode ser um processo longo e desgastante (ALVES; SILVA, 2020;
VENTURA et al., 2010).

Outro desafio importante é a desigualdade regional, que faz com que a disponibilidade do GH e de
outros medicamentos varie consideravelmente entre as diferentes regides do Brasil, com areas mais
remotas enfrentando maiores dificuldades em termos de logistica e acesso. Mesmo que o SUS oferega
0 GH gratuitamente, o alto custo do medicamento pode ser uma barreira em situagbes em que o
paciente precise adquiri-lo por conta prépria, seja devido a falhas no fornecimento ou outras razdes.
Além disso, a distribuicdo e armazenamento do GH, que requer condi¢cdes especiais de refrigeragéo,
podem enfrentar problemas logisticos, resultando em falhas na cadeia de suprimentos e interrupcées
no tratamento (BARBOSA, 2007; VERBICARO; SANTOS, 2017). Esses desafios sdo agravados pela
falta de informacdes claras e acessiveis para os pacientes, o que dificulta ainda mais o acesso eficaz
ao tratamento necessario.
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Discusséo

No Brasil, 0 acesso a medicamentos é reconhecido como parte do direito a saude e respaldado por
politicas publicas. No entanto, a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica tem enfrentado
dificuldades em atender adequadamente essa demanda, o que tem levado ao aumento do nimero de
acOes judiciais para garantir a obtencdo desses medicamentos (CATANHEIDE; LISBOA; SOUZA, DE,
2016). Em uma analise de decis@es judiciais do Tribunal de Justica do Estado de S&o Paulo (TJSP),
foi revelado uma tendéncia de concentrar essas demandas na capital do estado, com o governo de
Sao Paulo frequentemente sendo o réu. Os resultados destacam que muitas decisGes judiciais
desconsideraram a necessidade de comprovacao da adequacao e necessidade do medicamento, bem
como a demonstracdo de ineficacia dos tratamentos disponiveis pelo SUS. Em vez disso, 0s juizes
focaram mais em verificar a existéncia de registro sanitario do medicamento na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e em reconhecer a incapacidade financeira dos pacientes para pagar pelo
tratamento. Por outro lado, a verificagcao da incorporacao do medicamento ao SUS e a andlise de seu
diagndstico foram menos priorizadas pelos magistrados. Esse fenbmeno pode desvirtuar os processos
de planejamento e priorizacdo em salde, direcionando recursos de maneira inadequada e restrita
(RAMOS; AMARAL JUNIOR, 2023).

No caso do GH, Verbicaro e Santos (2017) analisaram a aquisicdo do medicamento pela Secretaria
de Saude Publica do Estado do Para entre 2009 e 2013. O objetivo foi examinar os efeitos da
judicializacdo do acesso a esse medicamento, especialmente apds a medida liminar da Acdo Civil
Publica n° 0021681-17.2011.8.14.0301 (BRASIL, 2024a), que obrigou o Estado do Para a fornecer
Hormotrop® — Somatropina 12 Ul para todas as criancas e adolescentes com deficiéncia na produgéo
de hormdnio do crescimento. O estudo demonstrou, por meio de um caso concreto, a importancia de
estabelecer parametros para orientar o Poder Judiciario na analise de acgdes relacionadas ao direito a
saude. A pesquisa envolveu a revisdo bibliografica de aspectos juridicos, técnicos e psicolégicos
relacionados ao uso da somatropina e as politicas publicas para seu acesso. Os dados revelaram uma
mudanca no padrdo de consumo do medicamento a partir de 2011, coincidindo com a deciséo liminar,
sugerindo a necessidade de critérios técnicos mais claros na andlise de ac¢des judiciais que envolvem
medicamentos, em um cendrio de crescente judicializacdo da politica e das rela¢ges sociais no Brasil.

O parecer Técnico 0844/2023 da 23° Vara Federal do Rio de Janeiro (BRASIL, 2024d) sugere que
a indicacdo do uso de Somatropina esta baseada em uma avaliacdo detalhada do quadro clinico do
paciente, especialmente em relagdo a baixa estatura e falta de crescimento compensatoério apds o
nascimento. Assim, a prescricdo da somatropina é indicada para evitar o agravamento da baixa
estatura, mesmo que o paciente ndo tenha preenchido todos os critérios do protocolo clinico padréo.
Essa situagéo reflete um caso de judicializagéo da saude, onde o acesso a um medicamento especifico
depende de uma decisdo judicial, considerando a necessidade individual do paciente que néo foi
plenamente contemplada nas diretrizes clinicas preexistentes. Isso evidencia a tenséo entre os critérios
técnicos e a necessidade de adaptacbes personalizadas em tratamentos médicos (BARBOSA, 2007).

A judicializacdo da saude, especialmente no contexto do acesso a medicamentos como a
somatropina GH, reflete uma tensdo significativa entre os direitos constitucionais e as limitacdes
praticas do Sistema Unico de Saude (SUS). No Brasil, o direito & satde é garantido pela Constituic&o
Federal, mas a implementacao desse direito enfrenta desafios estruturais, como evidenciado no caso
do horménio do crescimento. A analise de diversos casos judiciais demonstra que a interven¢do do
judiciario tem sido uma ferramenta para assegurar 0 acesso ao tratamento, mas também levanta
preocupacbes sobre a sustentabilidade e a eficacia do SUS na gestdo desses recursos (VENTURA et
al., 2010).

O fendbmeno da judicializagéo, segundo Catanheide, Lisboa e Souza (2016), tem um impacto direto
nas politicas publicas de saude, forcando uma adaptacéo delas para atender decisdes judiciais que
muitas vezes nao consideram o planejamento de saude coletiva. Isso pode resultar na destinacao de
recursos de forma desproporcional, beneficiando individuos que conseguem judicialmente garantir
acesso a medicamentos especificos, em detrimento de uma politica de satde mais ampla e inclusiva.
No caso da somatropina, a inclusdo na RENAME foi um passo importante, mas a implementacdo
desigual desse direito destaca as disparidades regionais e a necessidade de um melhor planejamento
e gestao dos recursos (BARSANTI; HIRSCHHEIMER, 2020).

Além disso, como discutido por Alves e Silva (2020), a burocracia envolvida na aquisicao de
medicamentos pelo SUS cria barreiras adicionais, levando muitos pacientes a buscarem a via judicial.
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Embora a judicializacédo possa ser uma solucéo a curto prazo para garantir o acesso ao tratamento, ela
nao resolve os problemas subjacentes de um sistema de salde que ainda enfrenta desafios financeiros,
logisticos e de gestdo. A criacdo de protocolos mais claros e acessiveis, juntamente com um
aprimoramento na gestao de recursos, é essencial para reduzir a necessidade de intervencéo judicial
e assegurar que todos os cidaddos tenham acesso igualitario aos tratamentos de saude (VERBICARO;
SANTOS, 2017).

Finalmente, é importante considerar a perspectiva de longo prazo. Barbosa (2007) sugere que a
efetivagao do direito a salde exige ndo apenas a disponibilizacdo de medicamentos, mas também a
implementacéo de politicas publicas que considerem as variaveis sociais, econdmicas e regionais. A
desigualdade no acesso a medicamentos, como a somatropina, aponta para a necessidade de uma
reforma mais profunda no SUS, que va além da simples resposta as demandas judiciais e busque uma
abordagem integrada que garanta o acesso universal e equitativo aos cuidados de saude.

Concluséo

Este estudo mostrou que, apesar dos avancos do Brasil na regulamentacéo e nas politicas publicas
relacionadas ao acesso ao horménio do crescimento (GH) no Sistema Unico de Saude (SUS), ainda
h& obstaculos que dificultam a plena concretizacdo desse direito. A judicializacdo, embora necessaria
em muitos casos, expde as limitacdes e desigualdades que ainda existem no sistema de saude publica.
Para reduzir a dependéncia das decisfes judiciais, é essencial fortalecer a gestdo descentralizada do
SUS, garantindo que estados e municipios tenham os recursos e a autonomia necessarios para atender
as demandas de forma justa e eficiente.

Além disso, é importante revisar os protocolos de tratamento e melhorar a colaboragéo entre os
setores de saude e juridico, buscando solu¢des que priorizem o atendimento eficiente e evitem disputas
gue resultem em judicializagcdo. A capacitacdo de profissionais da saude e do direito, com foco na
compreensao das particularidades clinicas e legais do acesso ao GH, pode ajudar a promover uma
gestdo mais coordenada e proativa no SUS. Essas ac¢des sdo fundamentais para assegurar que o
direito a saude seja realmente efetivado, reduzindo desigualdades e construindo um sistema de salde
mais equitativo e acessivel a todos.
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