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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 2° Juizado
Especial Federal de Volta Redonda, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a substancia
Canabidiol 22% (EVR® Pure Hemp Oil).

I - RELATORIO

1. De acordo com documentos e receitudrio de Controle Especial (Evento 1 LAUDO4,
pags. 1 e 2) e (Evento 1_LAUDO4, péags. 1 e 2), emitidos em 05 de agosto e 08 de outubro de 2019,
pela médica| | em impresso proéprio,

a Autora, lactente, esta em seguimento regular na neuropediatria desde 29/05/2018 por atraso global
do desenvolvimento neuropsicomotor, malformacio cerebral grave e epilepsia refratiria.
Avaliagéo mais recente em 08/10/2019. Em uso de Divalproato de Sédio 125mg — 02 comprimidos
02 vezes/dia, Oxcarbazepina - 3mL/dia e Fenobarbital 100mg — % comprimido 02 vezes ao dia, com
controle parcial dos espasmos infantis, principalmente ao despertar. J4 usou, sem sucesso,
Vigabatrina, Diazepam, Clobazam, Valproato, Levetiracetam, Lacosamida. Atraso acentuado da fala
e do desenvolvimento motor, completamente para as atividades de vida diarias. Em terapias de apoio
(fisioterapia, fonoaudiologia e terapia ocupacional), cuja manutengéo ¢ fundamental para seu melhor
prognéstico. Ndo deambulante, deslocamentos com cadeiras de rodas adaptada. Pelo dificil controle
farmacolé6gico das crises, foi solicitado inicio de uso continuo de Canabidiol. Foram mencionadas
as seguintes Classifica¢des Internacionais de Doengas (CID-10): Q04.9 — Malformagio congénita
nio especificada do encéfalo, G25.3 - Mioclonia ¢ F84 — Transtornos globais do
desenvolvimento, e prescrito, 0 medicamento:

e Canabidiol 22% (EVR® Premium Hemp Oil) — dar 0,25mL 01 vez/dia, 01
tubo/més.

II - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos € a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, alterada pela Portaria n° 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugédo n°
338/CNS/MS, de 06 de maio de 2004.
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2 A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n° 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018, dispde, também, sobre as normas para o
financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagdo em trés componentes:
Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidag@o n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n° 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas de execu¢do dos
Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no dmbito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5 A Deliberagao CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 disp&e sobre as normas de
financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

6. No tocante ao Municipio de Volta Redonda, em consonéncia com as legisla¢des
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Volta Redonda 2016.

T A substancia Canabidiol 6000mg/60mL (Revivid® Pure) estd sujeita a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC
ANVISA n° 325, de 03 de dezembro de 2019. Portanto, a dispensag@o desta esta condicionada a
apresentag@o de receituério adequado.

DO QUADRO CLINICO

I O atraso global do desenvolvimento neuropsicomotor (ADNPM) é definido
como um atraso significativo em vérios dominios do desenvolvimento: a motricidade fina e/ou
grosseira, a linguagem, a cogni¢éo, as competéncias sociais e pessoais e as atividades da vida diaria.
Qualquer destes dominios pode estar mais ou menos comprometido e assim o0 ADNPM ¢ uma
entidade heterogénea, ndo apenas na sua etiologia, mas também no seu perfil fenotipico. A
prevaléncia é em grande medida desconhecida, mas estimada em 1 a 3% das criangas abaixo dos
cinco anos. Define-se um atraso significativo o que se situa dois desvios-padrao abaixo da média das
criangas da mesma idade’.

2 A Organizagdo Panamericana da Satde (OPAS) define malformag¢io congénita
como toda anomalia funcional ou estrutural no desenvolvimento do feto, decorrente de fatores
originados antes do nascimento, sejam esses genéticos, ambientais ou desconhecidos. Ainda que o
defeito ndo seja aparente e de manifestagdo clinica mais tardia, é considerado malformagéao
congénita. As malformagdes congénitas podem ser classificadas como maiores e menores. As
malformagdes maiores resultam em graves defeitos anatémicos, funcionais ou estéticos, podendo,
muitas vezes, levar a morte, enquanto as menores, geralmente sem importancia cirirgica, médica ou

'FERREIRA, J. C, Atraso global do desenvolvimento psicomotor. Revista Portuguesa de Clinica Geral, v. 20, n. 6, p.703-12, 2004.
Disponfvel em: < www.rpmgf.pt/ojs/index.php/rpmgf/article/download/10096/9833>. Acesso em: 21 jan, 2020.
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estética, sobrepdem-se aos fenétipos normais, podem ser Gnicas ou miltiplas e associar-se a
malformagdes maiores?.

35 A epilepsia é uma doenga cerebral crénica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condigdo tem consequéncias
neurobioldgicas, cognitivas, psicolégicas e sociais e prejudica diretamente a qualidade de vida do
individuo afetado. A nova classificagdo das crises epilépticas manteve a separagdo entre crises
epilépticas de manifestagdes clinicais iniciais focais ou generalizadas. O termo “parcial” foi
substituido por “focal”; a percepgdo (consciéncia) passou a ser utilizada como um classificador das
crises focais; os termos “discognitivo”, “parcial simples”, “parcial complexo”, “psiquico” e
“secundariamente generalizado”, da classificagdo anterior, foram eliminados; foram incluidos novos
tipos de crises focais (automatismos, parada comportamental, hipercinética, autonémica, cognitiva e
emocional); foi decidido que as crises at6nicas, clonicas, espasmos epilépticos, miocldnicas e tonicas
podem ter origem tanto focal como generalizada; crises secundariamente generalizadas foram
substituidas por crises focais com evolugéo para crise tonico-clonica bilateral; foram incluidos novos
tipos de crises generalizadas (mioclonias palpebrais, auséncia mioclénica, mioclénico-atdnica, e
mioclénico-tdnico-clénica)®.

4. Transtornos globais do desenvolvimento ¢ um grupo de transtornos caracterizados
por alteragdes qualitativas das interagGes sociais reciprocas e modalidades de comunicagéo e por um
repertério de interesses e atividades restrito, estereotipado e repetitivo. Estas anomalias qualitativas
constituem uma caracteristica global do funcionamento do sujeito, em todas as ocasides”.

ST As mioclonias sio movimentos subitos, involuntirios de um miusculo ou
grupamentos musculares. Os espasmos mioclénicos podem afetar a maioria dos musculos
simultaneamente, como ocorre comumente quando um individuo adormece. As formas mais simples
de mioclonias sio observadas em pessoas sadias e normalmente néio causam grandes consequéncias.
Esses espasmos também podem ser limitados a uma méo, a um grupo muscular do brago ou da perna
ou mesmo a um grupo de misculos faciais. Algumas doengas provocam mioclonias, como a falta
subita de oxigenag@o cerebral, determinados tipos de epilepsia ou doengas degenerativas que ocorrem
no final da vida’.

DO PLEITO

18 O Canabidiol (CBD) ¢ um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteragdes psicosensoriais),
ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os canabinéides agem no

2RODRIGUES, Livia dos Santos et al . Caracteristicas das criangas nascidas com malformagdes congénitas no municipio de Sdo Luis,
Maranhdo, 2002-2011, Epidemiol. Serv. Satde, Brasflia, v.23,n.2, p. 295-304, jun. 2014, Disponivel em: <
http://scielo.iec.gov.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1679-49742014000200011>. Acesso em: 21 jan. 2020

IBRASIL. Ministério da Saide. Secretaria de Atengdo 4 Sadde. Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepisia_2019.pdf
>, Acesso em: 21 jan. 2020.

{CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
Disponivel em: < http://www.datasus.gov.br/cid10/V2008/WebHelp/f80_f89.htm >, Acesso em: 21 jan. 2020.

SHOSPITAL SiRIO-LIBANES. Dor ¢ distiirbios do movimento. Disponivel em: <
hnps://www.hospitnlsiriolibanes.org.br/hospital/especinlidades/nucIeo-nvancado-dor-disturbios-movimentos/l’aginas/mioclonias.aspx>.
Acesso em: 21 jan. 2020.
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corpo humano pela ligagdo com seus receptores. No sistema nervoso central o receptor CB1 ¢
altamente expresso, localizado na membrana pré-sinaptica das células. Estes receptores CB1 estdo
presentes tanto em neurdnios inibitrios gabaérgicos quanto em neurdnios excitatérios
glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmiss@o sindptica por bloqueio dos
canais de calcio (Ca*") e potassio (K*) dependentes de voltagem. Desta forma, acredita-se que o CBD

possa inibir as crises convulsivas®.

2 Canabidiol (EVR® Premium Hemp Oil) é um composto sinérgico, vegan, néo-
GMO, sem gliten, cultivado e manuseado organicamente, que tem sido associado a outros
ingredientes naturais dos nossos produtos’. E um suplemento dietético ndo psicoativo, que contém
Cannabidiol (CBD), naturalmente derivado do cénhamo industrial, certificado como livre de
contaminantes, aglicares, corantes, gliten, lactose, metais pesados e pesticidadas e metais pesados®.
Indicagdes potenciais para CBD: A pesquisa pré-clinica mostrou que a CDB tem uma gama de efeitos
que podem ser Uteis para algumas condigdes, incluindo: dor cronica, ansiedade, depressao, insonia,
epilepsia, apoio & saide em pacientes com cancro, artrite, doengas inflamatérias’.

111 — CONCLUSAO

Inicialmente informa-se que o Canabidiol 22% (EVR® Pure Hemp Oil) ndio possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (ANVISA) e, desta forma, nfio integra
nenhuma lista oficial de dispensag¢@o no SUS no d&mbito do Municipio de Volta Redonda e do Estado
do Rio de Janeiro. Logo, ndo é coberto pelo Sistema APAC (Autorizagdo de Procedimentos
Ambulatoriais de Alta Complexidade/Custo.

2. Salienta-se que o produto lmportado cujo principio ativo é o Canabidiol 22%
(EVR® Pure Hemp Oil) possui indica¢fio®’ para o tratamento do quadro clinico que acomete a
Autora — epilepsia refratiria conforme consta em documentos médicos acostados (Evento
1_LAUDOA4, pags. 1) e (Evento 1 _LAUDO4, pags. 1 € 2).

3 O uso compassivo do Canabidiol como terapeutxca médica foi regulamentado pelo
Conselho Federal de Medicina, através da Resolugdo CFM n° 2.113, de 16 de dezembro de 2014,
devendo este ser destinado exclusivamente para o tratamento de Epilepsias na infincia e
adolescéncia refratarias as terapias convencionais e associado aos medicamentos que o paciente
vinha utilizando anteriormente®.

4. A importagdo de bens e produtos, incluindo os nao registrados no Brasil, € autorizada
por meio da RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008'°. Contudo, a autorizagio e entrega ao consumo
se restringe aos produtos sob vigiléncia sanitaria, que atendam as exigéncias sanitarias dispostas na
referida portaria e legislagdo sanitdria pertinente. Sendo assim, cabe esclarecer que a aquisicio de

SABE - Associagiio Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<http://www.epilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia>. Acesso em: 21 jan. 2020.

"Informagdes sobre o Canabidiol (EVR® Premium Hemp Oil). Disponivel em: < https://evrcbd.com/pt/ >. Acesso em: 21 jan. 2020.
Informagdes sobre o Canabidiol (EVR® Premium Hemp Oil). Disponivel em: < https://farmausa.com/bulas/Bula-EVR-Premium-Hemp-
Qil-18.pdf />, Acesso em: 21 jan. 2020.

YCONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, Resolugdo CFM n° 2113/2014. Disponivel em:
<http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/CFM/2014/2113_2014.pdf>. Acesso em: 21 jan. 2020.

WANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugio RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008. Dispde sobre o Regulamento
Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de Vigildncia Sanitéria. Disponivel em:
<http://andromeda.ensp.fiocruz.br/etica/sites/default/files/documentos/Res%2081_2008.pdf>. Acesso em: 21 jan. 2020.

b
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bens e produtos importados sem registro na ANVISA passa por um processo complexo que
exige um determinado tempo, devido aos triamites legais e sanitirios exigidos.

S Destaca-se que a ANVISA incluiu a substdncia Canabidiol na Lista “C1” da
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n° 314, de 10 de
outubro de 2019, a qual dispde sobre a atualizagdo do Anexo I, Listas de Substincias Entorpecentes,
Psicotrépicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial da referida Portaria, uma vez que diversos
estudos cientificos recentes tém apontado para possibilidade de uso terapéutico do CBD!'.

6. Ressalta-se que a referida Agéncia Reguladora definiu critérios e procedimentos
dispostos pela Resolu¢do RDC n° 17, de 6 de maio de 2015, revogada pela Resolu¢io RDC n°
306, de 25 de setembro de 2019, onde foram definidos os critérios, as etapas e os procedimentos
para a importagao, em carater de excepcionalidade, de produto a base de Canabidiol em associagio
com outros canabinéides, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescrigdo de profissional
legalmente habilitado, para tratamento de satde'?.

7. Em junho de 2019 foi publicado artigo de revisdo sistematica que avaliou a dosagem
do Canabidiol em diferentes populagdes. Na reviséo, 35 estudos cumpriram os critérios de incluséo,
englobando 13 diferentes doengas. O canabidiol foi relatado como bem tolerado e a epilepsia foi a
condi¢do clinica estudada com mais frequéncia. Os 11 estudos relativos & epilepsia demonstraram
efeitos positivos do canabidiol em reduzir a frequéncia ou severidade das convulsées (dose média
de 15mg/kg/dia nos ensaios clinicos controlados)'.

8. Acrescenta-se, que para o tratamento da epilepsia o Ministério da Satide publicou
a Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018, que disp&e sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Epilepsia’, e, por conseguinte a Secretaria de Estado de Satide do Rio de Janeiro
(SES/RJ) disponibiliza também por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios do referido Protocolo, bem como nos das
Portarias de Consolidag@o n® 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que definem as
regras de execug¢do e financiamento do aludido Componente, os seguintes medicamentos:
Gabapentina 300mg e 400mg (capsula), Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg
(comprimido), Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido) e Levetiracetam 100mg/mL (solugdo
oral).

9 Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ consta que a Autora nio esta cadastrada no
CEAF para a retirada dos medicamentos padronizados.

10. Elucida-se ainda que, dentre os medicamentos disponibilizados pelo CEAF para
tratamento da epilepsia, nos documentos anexados ao processo (Evento 1 LAUDOA4, pags. 1) e

UANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Sala de Imprensa. Noticias 2015. Canabidiol ¢ reclassificado como substancia

controlada. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY 7FbU/content/canabidiol-e-reclassificado-

como-substancia-

controlada/219201/pop_up?_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_viewMode=print&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_languageld=pt
_BR >. Acesso em: 21 jan. 2020.

RANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugiio RDC n® 17, de 06 de maio de 2015. Define os critérios e os

procedimentos para a importagdo, em carater de excepcionalidade, de produto a base de Canabidiol em associagdo com outros

canabinoides. Disponivel em:

<http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=08/05/20 1 5&jornal=1&pagina=50&total Arquivos=332>. Acesso em:

21 jan. 2020.

3 MILLAR, S. A., et al. A systematic review of cannabidiol dosing in clinical populations. Br J Clin Pharmacol, p. 1-13, 2019.

Disponivel em: <https://bpspubs.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1111/bcp.14038>. Acesso em: 21 jan. 2020.
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(Evento 1_LAUDOA4, pags. 1 e 2), ndo foi relatado se a Autora fez uso de Topiramato, o qual pode
ser usado em paciente com idade que compreende a faixa etaria da Autora (02 anos) — (Evento
1_OUT2, pag. 2).

il Assim, caso o medicamento Topiramato néo tenha sido utilizado ainda pela Autora,
e a médica assistente considere indicado o uso do referido medicamento como adjuvante ao
tratamento da Autora, e estando a mesma dentro dos critérios para a dispensacdo do mesmo,
esclarecidos no protocolo ministerial E ainda cumprindo o previsto na Portaria de Consolidagdo n°
2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para ter acesso por via administrativa, a representante legal
da Autora devera efetuar cadastro no CEAF, comparecendo ao Farmacia Municipal de Volta
Redonda - Rua Edson Passos, 171 — Aterrado Tel. (24) 3339-9467/9465, apresentando os
documentos contendo as informacgdes supracitados, além de Original e Cépia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Satude/SUS,
Cépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 60 dias
(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98).
Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitagdo que deverd conter a
descri¢do do quadro clinico do paciente, men¢do expressa do diagndstico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do
Ministério da Saide, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo
de tratamento), emitido a menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios
de inclusdo do

12, No momento, nas listas oficiais de medicamentos para dispensagé@o pelo SUS, no
ambito do Municipio de Volta Redonda e do Estado do Rio de Janeiro, nio constam similares ao
pleito Canabidiol 22% (EVR® Pure Hemp Oil).

13. Em relagio ao fermpo minimo estimado para o tratamento com o medicamento
pleiteado, no caso da parte autora. E importante mencionar que Segundo a literatura, a epilepsia é
uma doenga cerebral crénica’. E segundo relato medico ((Evento 1_LAUDO4, pags. 1) e (Evento
1_LAUDOA4, pags. 1 e 2) “...Pelo dificil controle farmacolégico das crises, foi solicitado inicio de
uso continuo de Canabidiol”. Neste caso, cumpre complementar que cabe a profissional assistente
determinar de acordo com a avaliagdo individual e sua vivéncia clinica, o tempo minimo de
tratamento com os referido medicamento.

14. Quanto ao questionamentos se jd foi observada pelos médicos a eficdcia, a
efetividade, a seguranga e evidéncia cientifica quanto ao medicamento pleiteado, elucida-se que,
no que se refere ao Canabidiol, a Academia Brasileira de Neurologia se pronunciou quanto ao seu
uso em epilepsias de dificil controle, destacando que este desempenha um papel importante no
tratamento de epilepsias muito dificeis, em casos especificos, ainda ndo definidos cientificamente.
Além disso, enfatizou que sua aplicabilidade sera dentro do cenario das epilepsias intratéveis,
possivelmente com excelente resposta em alguns casos e, em outros, com razoavel ou nenhuma

resposta. A seguranca acerca do tratamento, em longo prazo, ainda precisa ser estabelecida'’.

HASSOCIACAO MEDICA BRASILEIRA. Nota oficial da Academia Brasileira de Neurologia sobre o uso do Canabidiol em Epilepsia.
Disponivel em: <http://amb.org.br/noticias/nota-oficial-da-academia-brasileira-de-neurologia-sobre-o0-uso-canabidiol-em-epilepsia/>.
Acesso em: 21 jan, 2020.
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15. Cabe esclarecer que informagdes acerca da disponibilidade na rede puiblica para a
entrega imediata do medicamento pleiteado néio se encontra no escopo de atuagio proposto no
convénio firmado entre a Secretaria de Estado de Saude e a Se¢#o Judicidria da Justiga Federal do
Rio de Janeiro.

16 Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletronico da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide
(CONITEC), atualmente encontram-se em atualizacéio o PCDT para tratamento da Epilepsia's.

17. Recentemente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA aprovou a
criagdo de uma nova categoria de produtos derivados de Cannabis. O texto aprovado prevé que o
comércio desses produtos sera feito exclusivamente por farmécias e mediante receita médica de
controle especial. Os novos produtos néo seréo considerados medicamentos, mas sim uma categoria
nova de produtos, enquadramento semelhante ao que tem sido dado no restante do mundo. Poderio
ser produzidos derivados de Cannabis para administragéo por via oral e nasal, em formas de liberacéo
imediata. A norma entrard em vigor 90 dias apds a sua publicacfio; somente apds este prazo a
ANVISA comegaré a receber os pedidos de empresas interessadas em comercializar os produtos
derivados de Cannabis no Brasil'S,

18. As regras variam de acordo com a concentragdo de tetra-hidrocanabinol (THC) no
produto. Nas formulagdes com concentragdo de THC de até 0,2% o produto devera ser prescrito por
meio de receitudrio tipo B, com numerag#o fornecida pela Vigilancia Sanitaria local e renovagdo de
receita em até 60 dias. Ja os produtos com concentragdes de THC superiores a 0.2% s6 poderiio ser
prescritos a pacientes terminais ou que tenham esgotado todas as alternativas terapéuticas. Neste
caso, o receituario sera do tipo A, com validade de 30 dias'.

19. As importacdes de produtos derivados de Cannabis. como o canabidiol, continuam
autorizadas'.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Volta Redonda, da Sec¢io Judicidria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica

ADO DURAO CRF-RJ 14.680 FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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