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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0247/2020
Rio de Janeiro, 01 de abril de 2020.

Processo n°® 5002214-28.2019.4.02.5105,
ajuizado por| |
neste ato representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Nova Friburgo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Canabidiol 3000mg/60mL (Revivid CBD Whole) e Canabidiol 25mg +

Tetraidrocanabinol 27mg spray (Mevatyl®).

| - RELATORIO
Para a elaboracdo deste Parecer foi considerado o documento mais recente acostado ao
processo

1. De acordo com o documento médico do Centro de Epilepsia do Rio de Janeiro (CEPI
Rio), (Evento 1, ANEXO3, Pagina 9) datado de 19 de setembro de 2019 pelo médico ]

0 Autor apresenta quadro de epilepsia refrataria

resistentes aos medicamentos testados no Brasil, ndo sendo candidato ao tratamento cirdrgico, iniciou o
canabidiol tendo uma evolugdo significativa em sua qualidade de vida, seja pela reducdo da quantidade
ou da intensidade de suas crises convulsivas. No entanto persiste esporadicas crises epiléticas e tetra
espasticidade moderada nos membros, razdo pela associagdo com o Canabidiol 25mg +
Tetraidrocanabidiol 27mg spray (Mevatyl®). Sendo prescrito: Canabidiol 3000mg/60mL (Revivid
CBD Whole) — 3mL ao dia associado ao Canabidiol 25mg + Tetraidrocanabinol 27mg spray
(Mevatyl®) — 01 spray pela manha, ambos prescritos de forma permanente e ininterrupta. Foram
mencionadas as seguintes Classifica¢fes Internacionais de Doengas (CID-10): G40.2 —

Epilepsia e sindromes epilépticas sintomaticas definidas por sua localizacao (focal) (parcial)
com crises parciais complexas e G80.2 - Paralisia cerebral hemiplégica espastica.

11 - ANALISE DA
LEGISLACAO
1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacgdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.
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3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria & Sadde no
ambito do Sistema Unico de Satide.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
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.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagéo
CIB n° 5.743 de 14 de marg¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A substancia Canabidiol 3000/60mL (Revivid® Pure) e Canabidiol 25mg +

Tetraidrocanabinol 27mg spray (Mevatyl®) estdo sujeitas a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n° 351, de 20 de
marco de 2020. Portanto, a dispensacdo desta esta condicionada a apresentacdo de receituario
adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia é uma doenca cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condicdo tem
consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicolégicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. A nova classificacdo das crises epilépticas manteve a
separacdo entre crises epilépticas de manifestacdes clinicais iniciais focais ou generalizadas. O
termo “parcial” foi substituido por “focal”; a percepcdo (consciéncia) passou a ser utilizada como
um CIaSSIflcador das crises focais; 0s 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 atdnicas, clonicas, espasmos
epilépticos, mioclonicas e ténicas podem ter origem tanto focal como generalizada; crises
secundariamente generalizadas foram substituidas por crises focais com evolugédo para crise tonico-
clénica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises generalizadas (mioclonias palpebrais,
auséncia mioclénica, mioclénico-atonica, e mioclﬁnico-ténico-clénica)l.

2. A encefalopatia ou neuropatia crdnica ndo progressiva da infancia, também
denominada paralisia cerebral (PC), descreve um grupo de desordens permanentes do
desenvolvimento do movimento e postura atribuido a um distdrbio ndo progressivo que ocorre
durante o desenvolvimento do cérebro fetal ou infantil, podendo contribuir para limitagdes no perfil

IBRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atencéo a Saude. 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: 26 mar. 2020.
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de funcionalidade da pessoa. A desordem motora na paralisia cerebral pode ser acompanhada por
distarbios sensoriais, perceptivos, cognitivos, de comunicacdo e comportamental, por epilepsia e por
problemas musculoesqueléticos secundarios. Esta condi¢do engloba um grupo heterogéneo quanto a
etiologia, sinais clinicos e severidade de comprometimentos. No que tange a etiologia, incluem -se os
fatores pré, peri e p6s natais. Os sinais clinicos da paralisia cerebral envolvem as alteracfes de tonus e
presenca de movimentos atipicos e a distribuicdo topografica do comprometimento. A severidade

dos comprometimentos da paralisia cerebral esta associada com as limitagdes das atividades e com
a presenca de comorbidades® . A PC pode ser classificada por dois critérios: pelo tipo de disfuncao

motora presente, ou seja, o quadro clinico resultante, que inclui os tipos extrapiramidal ou
discinético (atetoide, coreico e distdnico), atdxico, misto e espastico; e pela topografia dos
prejuizos, ou seja, localizagdo do corpo afetado, que inclui monoplegia, paraplegia ou diplegia e
hemiplegia ou tetraplegia ou quadriplegia3

DOPLEITO

1. O Canabidiol (CBD) é 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
canabindides agem no corpo humano pela ligacdo com seus receptores. No sistema nervoso central
o receptor CB1 é altamente expresso, localizado na membrana pré-sinaptica das células. Estes
receptores CB1 estdo presentes tanto em neurdnios inibitérios gabaérgicos quanto em neurénios
excitatorios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissao sinaptica por

blogueio dos canais de calcio (Ca2+) e potassio (K") dependentes de voltagem. Desta forma,
acredita-se que o CBD possa inibir as crises convulsivas® .

2. A Associacdo de Canabidiol e Tetraidrocananbidiol (Mevatyl®) é indicado como tratamento
para melhoria dos sintomas de pacientes adultos com espasticidade moderada a grave devido a

esclerose maltipla (EM) que ndo responderam adequadamente a outra medicagdo antiespéstica e
que demonstram melhoria clinicamente significativa dos sintomas relacionados a espasticidade

durante um teste inicial com o tratamento®.

111 - CONCLUSAO

1. Destaca-se que uma revisdo sistematica, publicada em dezembro de 2019, avaliou
0 uso de produto & base de Cannabis na epilepsia pediatrica. O estudo concluiu que as evidéncias
recentes apoiam as descobertas anteriores, de que o Canabidiol provavelmente reduz a frequéncia
de convulsdes entre criancas com epilepsia resistentes a medicamentos® .

2. O uso compassivo do Canabidiol como terapéutica médica foi regulamentado pelo
Conselho Federal de Medicina, através da Resolucdo CFM n° 2.113, de 16 de dezembro de 2014,

2 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atencdo & Salde Departamento de Acdes Programéticas Estratégicas. Diretrizes de
Atencéo a Pessoa com Paralisia Cerebral. Brasilia — DF, 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_paralisia_cerebral.pdf>. Acesso em:16 mar. 2020.
3 LEITE, J. M. R. S.; PRADO, G. F. Paralisia Cerebral: Aspectos Fisioterapéuticos e Clinicos. Revista Neurociéncias, S&o Paulo, v. 12, n.
1, 2004. Disponivel em: <http://www.revistaneurociencias.com.br/edicoes/2012/RN2004/editorial%2020%2004/edJacqueline.pdf>.
Acesso em: 26 mar. 2020.
“ABE - Associacdo Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<http /Iwww.epilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-do- cannabldlol -para-tratamento-de-epilepsia>. Acesso em: 26 mar. 2020.

5 Bula do Canabidiol +Tetraidrocanabidiol (Mevatyl ) por GW Pharma Ltd. Disponivel em :<
https: //consultas anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351738074201441/?nomeProduto=mevatyl > Acesso em: 26 mar.
2020 ® Cannabis-based products for pediatric epilepsy: An updated systematic review
Elliott, Jesse et al. Seizure - European Journal of Epilepsy, Volume 75, 18 — 22.
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devendo este ser destinado exclusivamente para o tratamento de epilepsias na infancia e

adolescéncia refratarias as terapias convencionais’.

3. Frente ao exposto e considerando o relato médico (Evento 1, ANEXO3, Pégina 9),
gue o Requerente foi refratario aos medicamentos disponibilizados para o tratamento de Epilepsia
no Brasil, informa-se que o uso da substancia Canabidiol 3000mg/60mL est4 indicada ao quadro
clinico descrito.

4, A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdra — ANVISA - incluiu a substancia
Canabidiol na Lista “C1” da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, uma vez que
diversos estudos cientificos recentes tém apontado para possibilidade de uso terapéutico do

Canabidiol (CBD)®.

5. Ressalta-se que a referida Agéncia Reguladora definiu critérios e procedimentos
dispostos pela Resolu¢do RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, onde foram definidos os critérios e
os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso

préprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude®.

6. No que se refere a associacdo Associacdo de Canabidiol e Tetraidrocanabinol
(THC) (Mevatyl®) ndo_apresenta_indicacdo em bula para o tratamento do quadro clinico do
Autor, informando ainda que o referido medicamento ndo é recomendado para uso em criangas ou
adolescentes com menos de 18 anos de idade devido a auséncia de dados de seguranca e eficacia’.
Além do mais o referido medicamento é contraindicado para o tratamento de epilepsia, pois 0
THC, uma de suas substancias ativas, possui _potencial de causar agravamento de crises
gpiléticas, até gue novas informacfes estejam disponiveis, deve-se ter cautela ao tratar

pacientes com historico de epilepsia ou convulsées recorrentes® 1%
7. Cabe elucidar que foi publicada a Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 327, de

9 de dezembro de 20191, a qual dispde sobre os procedimentos para a concessdo da Autorizacdo
Sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacéo,
prescrigdo, a dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins
medicinais, e da outras providéncias. Conforme artigo 78 da referida RDC, esta entra em vigor 90
(noventa) dias a partir da data de sua publicacdo. Assim, ainda ndo ha produtos a base de Cannabis
registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consequentemente, 0

" CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Resolugdo CFM n° 2113/2014. Disponivel em:

<http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/CFM/2014/2113_2014.pdf>. Acesso em: 26 mar. 2020.

8 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Sala de Imprensa. Noticias 2015. Canabidiol é 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: 26 mar. 2020

gBRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 335, de 24 de
janeiro de 2020. Define os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa
fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de sadde.
Disponivel em: < http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2867344/RDC_335_2020_.pdf/edca7e95-f5af-4212-
9360-d662c50018e2 >. Acesso em: 30 mar. 2020.

10 ANVISA Nota técnica: Registrado primeiro medicamento a base de Cannabis sativa. Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-
[asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/agencia-aprova-primeiro-remedio-a-base-de-cannabis-
sativa/219201/pop_up?_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_viewMode=print&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_languageld=pt_BR. Acesso
em 26 mar. 2020.

11Reso|ugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019. Disp&e sobre os procedimentos para a

concesséo da Autoriza(;éo Sanitaria para a fabricagédo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a
comercializacéo, prescri¢éo, a dispensagdo, o monitoramento e a fiscaliza¢do de produtos de Cannabis para fins
medicinais, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/materia/-

Jasset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/61806085/do1-2019-02-04-resolucao-n-262-de-1-de-fevereiro-de-2019-61805803> Acesso o

em: 26 mar.2020.



Secretariade
Saode

i,
&/

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Saude

Canabidiol 3000mg/60mL ndo integra nenhuma lista oficial para dispensagéo no SUS, no ambito
do municipio de Nova Friburgo e do Estado do Rio de Janeiro.

8. Dessa forma, Canabidiol 3000mg/60mL (Revivid CBD Whole) deve ser
importado. Nesse sentido, elucida-se que a importagdo de bens e produtos, incluindo os ndo

registrados no Brasil, é autorizada por meio da RDC n° 81, de 05 de novembro de 200812 |
Contudo, com o objetivo de facilitar a importacdo de bens ou produtos ndo regularizados na
ANVISA, vinculada & obrigatoriedade de cumprimento de ac¢Ges judiciais deferidas no interesse de
tratamento clinico de pacientes, na qual a pessoa juridica importadora seja instituicdo publica
integrante da estrutura organizacional do Sistema Unico de Saude (SUS) o Ministério da Sadde
publicou a Resolugdo n° 262, de 1° de fevereiro de 2019, onde definiu o deferimento automatico do
licenciamento de importacdo no SISCOMEX, independentemente da realizagdo de qualquer outra
analise técnica ou procedimental, sendo de responsabilidade do importador garantir a qualidade e

seguranca dos produtos adquiridos.13
9. Em relagdo ao medicamento Canabidiol 25mg + Tetraidrocanabinol 27mg
spray (Mevatyl®) possui registro ativo na Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

sob 0 nimero 1.6977.0003.001-4** e n3o integra nenhuma lista oficial de dispensa¢do no SUS no
ambito do Municipio de Nova Friburgo e do Estado do Rio de Janeiro.

10. Acrescenta-se, que para o tratamento da epilepsia o Ministério da Sadde publicou
a Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018, que dispde sobre o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Epilepsial, e, por conseguinte a Secretaria de Estado de Salde 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 Consolidacdo n° 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
gue definem as regras de execucdo e financiamento do aludido Componente, 0s seguintes
medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg (capsula), Vigabatrina 500mg (comprimido),
Lamotrigina 100mg (comprimido), Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido) e
Levetiracetam 100mg/mL (solug&o oral).

11. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ consta que o Autor ndo esta cadastrado no
CEAF para a retirada dos medicamentos padronizados.

12. Insta mencionar que conforme relato médico (Evento 1, ANEXO3, Péagina) o Autor
ndo apresentou resposta clinica adequada aos medicamentos disponibilizados no Brasil para o
tratamento da epilepsia, entretanto, ndo foram mencionados os medicamentos do referido PCDT
que o Autor fez uso e suas possiveis contraindicac@es ou ineficacia terapéutica.

13. Ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio eletrénico da Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC), atualmente

encontram-se em atualizacdo o PCDT para tratamento da Epilepsia15

12 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolu¢do RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008. Dispde sobre o Regulamento
Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de Vigilancia Sanitéria. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/2568070/rdc0081_05_11_2008.pdf/a02ala3f-eaf1-4264-b1c0-084eb426fc37>. Acesso
em: 26 mar.2020

13 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RESOLUCAO N° 262, DE 1° DE FEVEREIRO DE 2019.
Disponivel em:< http://www.in.gov.br/materia/-/asset publlsher/KUJerTZCZMb/contentlld/61806085> Acesso em: 26 mar.2020.
14 ANVISA. Consulta medicamento Canabidiol 25mg + Tetraidrocananbidiol 27mg spray (Mevatyl ) Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351738074201441/?nomeProduto=Mevatyl Acesso em 26 mar.2020.

15BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos

e Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 26 mar. 2020.
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14. Em caréter informativo cumpre destacar que recentemente a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA aprovou a criacdo de uma nova categoria de produtos derivados de
Cannabis. O texto aprovado prevé que o comércio desses produtos sera feito exclusivamente por
farmacias e mediante receita médica de controle especial. Os novos produtos ndo serdo
considerados medicamentos, mas sim uma categoria nova de produtos, enquadramento semelhante
ao que tem sido dado no restante do mundo. Poderdo ser produzidos derivados de Cannabis para
administracdo por via oral e nasal, em formas de liberacdo imediata. A norma entrou em vigor 90
dias ap0s a sua publicacdo; somente apds este prazo a ANVISA comecara a receber os pedidos de
empresas interessadas em comercializar os produtos derivados de Cannabis no Brasil*® .

15. As regras variam de acordo com a concentragdo de tetra-hidrocanabinol (THC) no
produto. Nas formulages com concentracdo de THC de até 0,2% o produto devera ser prescrito
por meio de receitudrio tipo B, com numeragdo fornecida pela Vigilancia Sanitaria local e
renovacgéo de receita em até 60 dias. J& os produtos com concentracdes de THC superiores a 0,2%
sO poderdo 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®2.

16. As importacdes de produtos derivados de Cannabis, como o canabidiol, continuam

autorizadas'?.

17. No Brasil, considerando as regras atualmente vigentes, antes que um medicamento
possa ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED), que é divulgado no site da ANVISA e pode ser consultado no
mesmo. A metodologia de precificacdo adotada pela CMED busca garantir que 0s pregos maximos
de entrada de medicamentos novos no pais ndo sejam superiores a0 menor prego encontrado numa
cesta de nove paises e que também ndo acarretem custo de tratamento mais alto, em comparacao as
alternativas terapéuticas ja existentes para a mesma enfermidade, a ndo ser que seja comprovada
sua superioridade em comparacao a elas'’ .

18. O Preco Fabrica € o prego méximo de venda que deve ser praticado pelas
empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmécias, drogarias,
hospitais, clinicas e para os governos. O Decreto N° 4.766, de 26 de junho de 2003 e Lei no 10.742,
de 6 de outubro de 2003 - Regulamentam a criacdo, as competéncias e o funcionamento da Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED. A Resolucéo n° 1, de 26 de margo de 2019 -
DispGe sobre a forma de definicdo do Preco Fabricante (PF) e do Pre¢o Méaximo ao Consumidor
(PMC) dos medicamentos em 31 de marco de 2019, estabelece a forma de apresentacdo do
Relatério de Comercializagdo & Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED,
disciplina a publicidade dos precos dos produtos farmacéuticos e define as margens de
comercializac8o para esses produtos.

16 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA. Noticias. Regulacdo — Entenda: produtos
derivados de Cannabis. Publicado em 04 de dezembro de 2019, atualizado em 06 de dezembro de 2019. Disponivel em:
< http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-
2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupld=219201&_101 INSTANCE_FXrp
x9qY7FbU_urlTitle=entenda-produtos-derivados-de-

cannabis&_101 INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_ 101_INSTANCE
_FXrpx9qY7FbU_assetEntryld=5711081& 101 INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content>. Acesso em: 30 mar.
2020.

L"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 27 mar. 2020.
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19. Apesar do exposto acima, considerando que Canabidiol 3000mg/60mL (Revivid
CBD Whole) ndo possui registro na ANVISA, 0 mesmo também néo tem preco estabelecido pela

CMED. Referente ao Canabidiol 25mg + Tetraidrocanabinol 27mg spray (Mevatyl®) possui
preco de fabrica ICMS 20% de R$ 2334,02%8 .

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Nova Friburgo, da Secéo Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE

ASSUNCAO BARROZO
Farmacéutica
CRF- RJ 9554

MARCELA A'l HADO DURAO
Coordenacéo

Assistente/de

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

18BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos.
Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos/>. Acesso em: 01 abr. 2020.



