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O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes téenicas do 4°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto a
substincia Canabidiol soluciio (Revivid solugio 6000mg/60ml.).

I - RELATORIO

l. De acordo com o laudo médico (Evento I, ANEXO2, pag. 19) e formulério
médico em impresso da Defensoria Pablica da Unido no Rio de Janeiro (Evento 1, ANEXO2,
pags. 20 a 24) emitidos pela médica | |
em 09 de margo de 2020, o Autor, 17 anos, apresenta diagndstico compativel com transtorno
global do desenvolvimento do espectro autista com epilepsia de dificil controle, associado a
transtorno comportamental e agressividade (autoagressio). O Requerente fez uso de
medicamentos indicados para crise epiléptica de dificil controle, Vigabatrina (Sabril®) e
Valproato de Sédio (Depakene™), porém, sem sucesso para controle da frequéncia e nimero de
crises. Necessita de tratamento com a substincia Canabidiol solugiio (Revivid solugio
6000mg/60ml.) na posologia de 1ml. por dia. Caso ndo seja submetido ao tratamento proposto,
ha risco de morte sibita devido a epilepsia de dificil controle.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1, A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolugdio n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagiio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagio 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.

3. A Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece. inclusive, as normas de financiamento ¢ de execugiio do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.
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4. A Portaria n° 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengiio Priméria 4 Saide
no ambito do Sistema Unico de Satde.

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

6. A Deliberagdo CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas
de execugdo e financiamento do Componente Bisico 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 Deliberagdio CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagiio
CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido
destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugiio SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas ¢ insumos padronizados para uso nas unidades
da Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Biésico,
Hospitalar, Estratégico e Basico ¢ Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no dmbito do Municipio do Rio de Janciro (REMUME-RIO). em consondncia com
as legislagdes supramencionadas.

7. A substincia Canabidiol esti sujeita a controle especial de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n® 354, de 23
de margo de 2020. Portanto, a dispensagiio dessa estd condicionada a apresentagio de
receituarios adequados, conforme determina a referida Portaria.

DO QUADRO CLINICO

[ A epilepsia ¢ uma doenga que se caracteriza por uma predisposigéio permanente
do cérebro em originar crises epilépticas ¢ pelas consequéncias neurobiologicas, cognitivas,
psicolbgicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica € a ocorréncia transitoria de sinais ou
sintomas clinicos secundarios a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincronica. A
definig@io de epilepsia requer a ocorréncia de pelo menos uma crise epiléptica. Estima-se que a
prevaléncia mundial de epilepsia ativa esteja em torno de 0.5% a 1.0% da populagdo. A
prevaléncia da epilepsia difere com as diferentes idades, géneros, grupos étnicos e fatores
socioecondmicos. Nos paises desenvolvidos, a prevaléncia da epilepsia aumenta
proporcionalmente com o aumento da idade, enquanto nos paises em desenvolvimento
geralmente atinge picos na adolescéncia e idade adulta. A nova classificagdo das crises
epilépticas manteve a separagiio entre crises epilépticas de manifestagdes clinicas iniciais focais
ou generalizadas'.

' BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, Secretaria de Atengdio u Satde. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n® 17. de
21 de junho de 2018. Aprova o Protocole Clinico ¢ Dirctrizes 'erapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:
<http:/feonitec.gov.briimages/Protocolos/PCD T Epilepsio.pdf=. Acesso em: 06 abr. 2020.
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2. Os Transtornos Globais do Desenvolvimento foram classificados como um
grupo de alteragdes. caracterizadas por alteragdes qualitativas da interagio social e modalidades
de comunicagdo, ¢ por um repertorio de interesses e atividades restrito e estereotipado. Essas
anomalias qualitativas constituem uma caracteristica global do funcionamento do individuo’.

3. O autismo ¢ os transtornos invasivos do desenvolvimento (TIDs), as vezes
denominados transtornos do_espectro_do_autismo. referem-se a uma familia de distirbios da
socializagdio com inicio precoce e curso cronico, que possuem um impacto varidvel em areas
multiplas e nucleares do desenvolvimento, desde o estabelecimento da subjetividade e das
relagdes pessoais, passando pela linguagem e comunicagio, até o aprendizado e as capacidades
adaptativas’. O tratamento € complexo, centrando-se em uma abordagem medicamentosa
destinada a redugio de sintomas-alvo, representados principalmente por agitagéio, agressividade
e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a programas de estimulagio ¢
educacionais’.

DO PLEITO

}. O Canabidiol ¢ um dos componentes farmacologicamente ativos da Cannabis
sativa e tem como caracteristicas niio ser psicoativo (ndo causa alteragdes psicosensoriais), ter
baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos ¢ animais. Os canabinoides agem no
corpo humano pela ligagio com seus receptores. No sistema nervoso central o receptor CB| ¢é
altamente expresso, localizado na membrana pré-sindptica das células. Estes receptores CB]
estdo presentes tanto em neurbnios inibitorios gabaérgicos quanto em neurdnios excitatérios
glutamatérgicos. O Canabidiol (CBD) age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sinaptica
por bloqueio dos canais de calcio (Ca’') e potassio (K ) dependentes de voltagem, Desta forma,
acredita-se que o Canabidiol possa inibir as crises convulsivas®.

111 - CONCLUSAO

l. Inicialmente. informa-se que de acordo com a Academia Brasileira de
Neurologia, os dados cientificos disponiveis até agora permitem concluir que o uso do
Canabidiol em epilepsias de dificil controle podera desempenhar um papel importante no
tratamento dessas epilepsias, em casos especificos, ainda ndo definidos cientificamente. Além
disso. enfatizou que a sua aplicabilidade serd dentro do cendrio das epilepsias intrativeis e de
dificilimo controle: possivelmente com excelente resposta em alguns casos e, em outros. com
razodvel ou nenhuma resposta. A dose de 200 — 300mg/dia de canabidiol foi administrada em

T TAMANAHA, A.C: PERISSINOTO, J: CHIARL B.M,. Uma breve revisio historica sobre a construgdo dos
conceitos do Autismo Infantil € da sindrome de Asperger, Revista da Sociedade Brasileira de Fonoaudiologia, vol.13.
n’ 3. 2008, Disponivel em: <http://www.sciclo.br/scielo, php?seript=sci_arttext&pid=S1316-8034200800030001 5>,
Acesso em: 06 abr. 2020.

PKLIN, A MERCADANTE, M. 1. Autismo ¢ transtornos invasivos do desenvolvimento. Rev. Bras. Psiquiatr.,
vol 28, suppl.l. pp. s1-s2. 2006. Disponivel em: <http://www.sciclo.br/pdiirhbp/v28s1/a0 1 v28s1.pdf>. Acesso em: 06
abr. 2020.

4 ASSUMPCAO JUNIOR. F. B.: PIMENTEL. A. C. M, Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28 Supl 1. p.S1-2.
2006. Disponivel em: <htip:/www.sciclo br/pdf/rbp/v22s2/3795 pdf*>, Acesso em: 27 mar. 2020.

5 ABE - 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: 06 abr.
2020,
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um pequeno nimero de pacientes ¢ durante um curto periodo de tempo. Portanto a seguranga a
cerca do tratamento, a longo prazo, ainda precisa ser estabelecida®,

2. O uso compassivo do Canabidiol como terapéutica médica foi regulamentado
pelo Conselho Federal de Medicina, através da Resolugio 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’,

. R Dessa forma, destaca-se que a substincia Canabidiol solugiio (Revivid solugiio
6000mg/60mL.) apresenta indicaciio para o tratamento do quadro clinico do Autor, epilepsia
de dificil controle com uso prévio de Vigabatrina (Sabril®) e Valproato de Sodio (Depakene™),
porém, sem sucesso para controle da frequéncia e nimero de crises epilépticas (Evento 1,
ANEXOZ2, pags. 19 a 24).

4. A Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitara — ANVISA - incluiu a substincia
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)®,

s Ressalta-se que a referida Agéncia Reguladora definiu critérios e procedimentos
dispostos pela Resolugiio RDC n® 335, de 24 de janciro de 2020, onde foram definidos os
critérios e os procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa
fisica, para uso proprio, mediante prescrigio de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de sadde’.

6. O Canabidiol nido possui registro na Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria
(ANVISA) na forma de monodroga para uso no tratamento da epilepsia. Consequentemente, o
Canabidiol niio integra a RENAME nem nenhuma lista oficial para dispensagiio no SUS, no
ambito do Municipio ¢ do Estado do Rio de Janeiro. Os_pacientes que necessitam dessa

substincia devem importa-la.

7. Cabe elucidar que foi publicada a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n®
327, de 9 de dezembro de 2019", a qual dispde sobre os procedimentos para a concessio da

® ASSOCIACAO MEDICA BRASILEIRA. Nota oficial da Academia Brasileira de Neurologia sobre o uso do
Canabidiol em  Epilepsia.  Disponivel em:  <hup://amb.org.br/noticias/nota-olicial-du-academin-brasileim-de-
neurologia-sobre-o-uso-canabidiol-em-epilepsia’. Acesso em: 06 abr. 2020.

T CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Resolugdo CFM n” 2113/2014. Disponivel em:

<hitp:/iwww.portalmedico.org. be/resolucoes/CEM2014/21 13 2014 pdf>. Acesso em: 06 abr. 2020

* ANVISA. Agéncia Nacianal de Vigilincia Sanitaria, Sala de Imprensa. Noticias 2005, Canabidiol ¢ reclassificado como substincia
controlada, Disponivel em: <hitp://portal anvisa gov be/noticias/-/assct publisher/F Xrpx9qY 7FbUfcontenv/canabidiof-¢-
reclassificado-como-substancia-

controlada/2 19201/pop_up?_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_viewModesprint& 101 INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_linguagel
d=pt_BR=> Acesso em: 06 abr. 2020

"BRASIL. Ministério da Suide. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria (ANVISA). Resolugdo RDC o° 335, de 24 de janciro de
2020, Define 08 critérios ¢ 08 procedimentos para a importaglo de Produto derivado de Cannabis. por pessoa fisica, pars uso
prapro, mediante preserigio de profissional legalmente habilitado. para tratamento de satde. Disponivel em: <
hitp/portal anvisa. gov. br/documents/ | 0181/2867344/RDC_ 335 2020 _pdifedcaTeds-15af=4212-9360-0662c5001 862 =, Acesso

em: 06 abr. 2020,

' Resolugio da Dirctoria Colegiada - RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a
concessdo da Autorizaglio Sanitiria para a fabricagdo ¢ a importagio. bem como cstabelece requisitos para a
comercializagdo. prescrighio, a dispensago. o monitoramento ¢ a fiscalizaglio de produtos de Cannabis para fins
medicinais. c da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.in. gov.br/materia/-
fasset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/61806083/d0 1-2019-02-04-resolucao-n-262-de- 1 -de-fevereiro-de-2019-
61805803> Acesso em: 06 abr. 2020.
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Autorizagdo Sanitdria para a fabricacdo e a importagiio. bem como estabelece requisitos para a

comercializacdo, prescri¢do. a dispensagio, o monitoramento e a fiscalizagio de produtos de
Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

8. Nesse sentido, elucida-se que a unportac,ao de bens e produtos, incluindo os nio
registrados no Brasil, ¢ autorizada por meio da RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008'.

Contudo, com o objetivo de facilitar a_importacdo de bens ou produtos ndo regularizados na
ANVISA, vinculada a obrigatoriedade de cumprimento de acdes judiciais deferidas no interesse
de tratamento clinico de pacientes, na qual a pessoa juridica importadora seja instituigiio piblica
integrante da estrutura organizacional do Sistema Unico de Saide (SUS) o Ministério da Satde
publicou a Resolugdo n® 262, de 1° de fevereiro de 2019, onde definiu o deferimento automatico
do licenciamento de importacio no SISCOMEX, independentemente da realizagdo de qualquer
outra andlise técnica ou procedimental, sendo de responsabilidade do importador garantir a
qualidade e seguranga dos produtos adquiridos'.

9. Para o tratamento da epilepsia, o Ministério da SalGde publicou a Portaria
Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispde sobre o Protocolo
Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia. Por conseguinte a Secretaria de
Estado de SaGde do Rio de Janeiro (SES/RI) disponibiliza, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Gabapentina
300mg e 400mg (cdpsula), Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg
(comprimido). Levetiracetam 100mg/mL (solugido oral) e Topiramato 25mg, 50mg ¢ 100mg
(comprimido).

10. No ambito da Atengdo Basica, a Secretaria Municipal de Satde do Rio de
Janeiro disponibiliza os seguintes medicamentos: Valproato de sédio 250mg comprimido
revestido, Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (solugio oral), Clonazepam 2mg
(comprimido) e 2,5mg/mL (solugdo oral), Fenitoina 100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg
(comprimido) e 40mg/mL (solugdio oral).

. Conforme relato médico, o Autor fez uso prévio dos medicamentos Vigabatrina
(Sabril®) e Valproato de Sédio (Depakene®), porém, sem sucesso para controle da frequéncia ¢
namero de crises epilépticas (Evento 1. ANEXO2, pags. 19 a 24). Contudo, ndo_foram
esgotadas as opcdes terapéuticas fornecidas pelo SUS.

12. Sugere-se que a médica assistente avalie o PCDT da Epilepsia ¢ considere o
tratamento do Autor segundo as recomendagdes do Protocolo, com os medicamentos
disponibilizados no SUS.

13. Acrescenta-se que os medicamentos da Atengdo Basica sio fornecidos nas
unidades basicas de satde.

14. Para ter acesso aos medicamento disponibilizados pelo CEAF, perfazendo o
Autor os critérios definidos no PCDT da Epilepsia, a representante legal dele devera realizar

1 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria. Resolugio RDC n? 81. de 05 de novembro de 2008. Dispde
sobre 0 Regulamento Técnico de Bens ¢ Produtos Importados para fins de Vigildncia Sanitdria. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/2368070/rdc0081_05_11_2008. pdffa02aladf~cafl-4264-b1c0-
084¢bd26/c3 7>, Acesso eny: 06 abr. 2020.

12 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria,. RESOL UCAO N° 262, DE 1° DE
FEVEREIRO DE 2019. Disponivel om: <http/fwww.in.gov.br/materia’~
Jassel_publisher/Kujirw0TZC2Mb/content/id/61806085>. Acesso em: 06 abr. 2020.
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cadastro no CEAF, comparecendo @ Rio Farmes — Rua Jilio do Carmo n° 175 - Cidade Nova -
Rio de Janeiro — proximo ao Metrd Praga X| - saida Marqués de Sapucai - Seg a Sex - 8:00 as
17:00h, Tel: (21) 2333-3896 / 2333-3998 / 2332-8568 / 2332-8569. munido da seguinte
documentagdo: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certidio de Nascimento.
Copia do CPF, Cépia do Cartido Nacional de Satde/SUS, Copia do comprovante de residéncia,
Laudo de Solicitagdio, Avaliagdo e Autorizagio de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a
menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias. com a prescrigio 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 serd
substituido pelo Laudo de Solicitagio que devera conter a descri¢do do quadro clinico do
paciente, mengdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo
previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Satide,
nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos ¢ periodo de tratamento),
emitido a menos de 60 dias e exames laboratoriais ¢ de imagem previstos nos critérios de
inclusdo do PCDT.

15, Em cardter informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao
sitio eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de
Saide (CONITEC), atualmente encontram-se em_atualiza ¢iio o PCDT para tratamento da
Epilepsia',

16. 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
0 comércio desses produtos serd feito exclusivamente por farmécias ¢ mediante receita médica

de controle especial. Os novos produtos nio serfio 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 administra¢@io por via oral e nasal,

em formas de liberagdo imediata. A norma entrard em vigor 90 dias apés a sua publicagio:
somente apés este prazo a ANVISA comegard a receber os pedidos de empresas interessadas em

comercializar os produtos derivados de Cannabis no Brasil''.

17. As regras variam de acordo com a concentragio de tetra-hidrocanabinol (THC)

no produto. Nas formulagdes com concentragio de THC de até 0.2% o _produto deverd ser
prescrito por meio de receitudrio tipo B, com numeragiio fornecida pela Vigilancia Sanitaria
local e renovagdo de receita em até 60 dias. J4 os produtos com_concentragdes de THC
superiores a 0.2% s6 poderio ser prescritos a pacientes terminais ou que tenham esgotado todas
as alternativas terapéuticas. Neste caso, o receitudrio serd do tipo A, com validade de 30 dias’.

18, As importagdes de produtos derivados de Cannabis. como o Canabidiol,
continuam autorizadas'"'?,

UBRASIL. Ministério da Saide. Comisso Nacional de Incorrracio de Teenologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos ¢
Diretrizes do Ministério da Sadde Disponivel em: <http-//conitec.gov. bripedi-em-claborncan>, Acesso em: 06 abr. 2020

* AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA. Noticias, Regulagdo — Entenda: produtos derivados de
Cannabis. Publicado em 04 de dezembro de 2019, atuatizado em 06 de dezembro de 2019. 1 Jisponivel em:

<http//portal anvisa.gov. brnoticias?p_p_id=101 INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p p_col_id=column-

2&p _p_col_pos=1&p_p_col_count=2& 101 _INSTANCT E_I-‘erx‘)qY7I’hU_gnmpld=219201&_l()l_,INS‘I‘AN(‘l-’_!-‘erx‘)qY'H-hU
_uriTitlesentenda-produtos-derivados-de-

cannabis& 101_INSTANCE_FXmx9qY7Fbl I_struts_action=*a2Fasset_publisher¥a2iview_content& 101 _INSTANCE_FXrpx9q
Y7FbU _assetEntryld=5711081& _10f_INSTANCE [ Xmpx9gY7FbU_typescontent=. Acesso em: abr. 2020,
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19. 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 autorizagiio de prego maximo pela Cimara de
Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED), que ¢ divulgado no site da ANVISA ¢ pode
ser consultado no mesmo. A metodologia de precificagio adotada pela CMED busca garantir
que os pregos maximos de entrada de medicamentos novos no pais niio sejam superiores ao
menor prego encontrado numa cesta de nove paises ¢ que também ndo acarretem custo de
tratamento mais alto, em comparagdo as alternativas terapéuticas ja existentes para a mesma
enfermidade, a nio ser que seja comprovada sua superioridade em comparagiio a elas'.

20. O Preco Fibrica ¢ o prego maximo de venda que deve ser praticado pelas
empresas produtoras, importadoras ou distribuidoras de medicamentos para as farmdcias,
drogarias, hospitais, clinicas e para os governos. O Decreto N® 4.766, de 26 de junho de 2003 ¢
Lei no 10.742, de 6 de outubro de 2003 - Regulamentam a criagdo, as competéncias e o
funcionamento da Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos - CMED. A Resolugiio
n® 1. de 26 de margo de 2019 - Dispde sobre a forma de definigéio do Prego Fabricante (PF) e do
Prego Maximo ao Consumidor (PMC) dos medicamentos em 31 de margo de 2019, estabelece a
forma de apresentagdo do Relatorio de Comercializagiio a Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos - CMED, disciplina a publicidade dos pregos dos produtos farmacéuticos e
define as margens de comercializagio para esses produtos.

21. Apesar do exposto acima, considerando que Canabidiol 6000mg/60mL
(Revivid) ndio possui registro na ANVISA. assim ndo tem prego estabelecido pela CMED.

E o parecer.

Ao Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢iio Judicidria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S, SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 14.429
Mat, 55020

Aspistentgde Coordenagiio
‘RF-RJ 11517
1D. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10277
1D, 436.475-02
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