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Processo n® 3003682-81.2020.4.02.5108,
ajuizado por | l

neste ato- J‘epresemado p01‘|

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 2* Vara
Federal de Sdo Pedro da Aldeia, da Segfo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto a substincia
canabidiol 6000mg/100mL (ECS Care™) ¢ canabidiol 0,%% THC/THC-A/100mL (Oleo
Esperanca Verde Claro).

[—RELATORIO

1. Para e]abolaqao do presente Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos mais recentes acostanclctrc a0 Processo.

2. De acordo mm documentos médicos do Centro de [Epilepsia (Evento
1_COMPI15_Pagina 2/3), emitidos em 03 de agosto de 2020, 24 de julho de 2020 e 20 de maio de
2020 pelo med1c0| o Autor tem quadro

de transtorno do espectro autista severo j& em uso de medicamento 2 base de éleo de canabidiol —
canahidiol 6000mg/100mL (ECS Care™) 2mL de 12 em 12 horas associado ao eanabidiol S3%
THC/THC-A/100mL (O leo Espel anga Verde Claro) 15 gotas de 12/12 horas, com me[horas
significativas em todos os sinais clinicos, tais como: melhorza no desenvolvimento neur opsicomotor,

melhora no contato fisico quanto no olhar, melhora na agressividade e autoagressiio, mesmo ainda
estando totalmente dependente de terceiros. Deste modo, torna-se indispensdve! e urgente o uso dos
medicamentos a base de éleo de Cannabis sativa, sem os quais ocorre o agravamento das crises com
lesGes irreversiveis e risco de morte. Foi participado pelo médico assistente que o Autor ja fez uso
de Haloperidol 2mg/ml ([aldol®). Prometazina 25me {Fener aan®), Periciazina 40me/mL
(Neulepti]®) ¢ Clonazepam 2.5meg. Foi mencionada a seguinte Classificagio Internacional de
Doengas (CID-10): F84 — Transtornos globais do desenvolvumento

I — ANALISE
DA LEGISLACAQ !

1. A Politica Nacional de Medicamentos e u Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidaciio n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, alterada pela Portaria n® 804, de 14 de abril de 2020, e na Resolugdo n®
338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004, :

2. A Portaria de Consolidagdio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n® 1537, de 12 de junho de 2020, disp@e, também, gobre a organizagdo da assisténcia

-
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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, alterada pela
Portaria n° 804, de 14 de abril de 2020, estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de
execucio do Componente Espeeializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito 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 Atengio Priméria & Satde no amblto
do Sistema Unico de Safide. -

5. A Deliberacio 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
Relagdo Estadual dos Medicanientos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagiio CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucio e financiamento do Componente Basico da Assisténciza Farmacéutica (CBAF) no dmbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4° estabelece o Elenco Minime Obrigatdrio de
Medicamentos Essenciais do Compenente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberagio CIB-RJ n° 6.059 de 09 dejanei'fb de 2020 atualiza a Deliberagio CIB
n® 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unifio destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. O Canabidiol esté sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n°
344, de 12 de maio de 1998, ¢ suas atualizag@es. Portanto, a a dispensagio estd condicionada 2
apresentacdo de receitudrios adequados

DO QUADRO CLINICO

1. O autismoe também conhecido como transtoino do espectro autista (TEA) ¢
definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e
psiconeuroldgico, dificultando a cognigéo, a linguagem e a interagdo social da crianga. Sua etiologia
ainda ¢ desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considerd-la como uma sindrome de origem
multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da crianga'. As caracteristicas
comuns do transtorno do espectro antista (TEA) incluem um comprometimento global em vérias
4reas, em particular na intera¢do social e na comunicagio, com a presenca de comportamentos
repetitivos e interesses restritos. Tais déficits, geralmente, sdo evidentes no terceiro ano de vida e
mais comuns no género masculino. Paralelamente a estas caracteristicas comuns do TEA, outras
manifestacdes aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem apresentar impactos
negativos sobre sua salde e convivio familiar e social, assim-como na eficicia da educacio e
intervengdes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, "apesar de ser uma manifestacio
inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patoldgica convergindo em reacSes hostis e
agressivas. mesmo a estimulos ¢comuns®. O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem
medicamentosa destinada a redugfo de sintomas-alvo, representados principalmente por agitacdo,

PPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagdes familiares. Rev. Gatcha Enferm., v. 37, n. 3,
2016. Disponivel em: <http:/fwww.sciclo.br/pdtirgenfiv37n3/0102-6933-rgenf-1983-14472016036 1572.pdf>, Acesso em: 16 out. 2020,
* BRASIL. Ministério da Safde. Portaria n® 324, de 31 de margo de 2016. Aprova o Protacolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressive como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: .,

<htip://conitec.gov. br/lmagcs/Protocolos/I’CDT ComporlamentoAgressivo_Autismo. dm: de> Acesso em: 16 out, 2020,
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agressividade ¢ irritabilidade, que impedem o encammhamento dos pacientes a programas de
estimulagio e educacionais®,

DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (nfo causa alteragSes psicosensoriais),
ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos ¢ animais. Os canabindides agem no
corpe humano pela ligagdo 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 neurdpios inibitdrios gabaérgicos quanto em neurdnios excitatérios
glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissio sindptica por bloqueio dos
canais de célcio (Ca?") e potassio (K1) dependentes de voltagem. Desta forma, acredita-se que o CBD
possa inibir as crises convulsivas®.

2. O canabidiol (ECS Care™!) ¢ um produto da marca registrada pela empresa ECS
Therapeutics® (pmme1ro fornectdor da linha de produtos do sistema endocanabinoide — ECS). O ECS
¢ um sistema de comunicagfio bioguimica complexo que estd localizado nos sistemas nervoso central
e periférico. Os mensageiros quimicos naturais produzidos pelo corpo que interagem com o ECS sdo
chamados de canabindides. A fungdo do ECS é monitorar const_gintemente 05 sistemas emn busca de
sinais de desequilibrio. Em caso de desequilibrio, uma cascata de neurotransmissores € liberada do
ECS para o o¢rgdo, tecido ou sistema envolvido. Dada. a ampla distribui¢io do sistema
endocanabinoide por todo o odrganismo, o ECS modula e apoia o equilibrio em muitas 4reas
importantes, incluindo resposta ao estresse, sistema nervoso, sistema digestivo, pele, satide Ossea,
sistema reprodutivo e fungdo metabélica®. OBS.: ndio localizei a apresentacio pleiteada -
6000mg/100mL — no site do fabricante, mas acredito que elx exista pois ha registro de importagio
nas fls. 84 e 98 .

3. O canabidiol #,5% THC/THC-A (Oleo Fsperanga Verde Claro) ¢ um produto
fabricado pela ABRACE — organizagdo que apoia familias que necessitam de tratamento com
Cannabis medicinal e apoia pesquisas sobre Cannabis como alternativa de tratamento. E 2 primeira
instituigfo brasileira autorizada a cultivar, extrair e produzir medicamentos para seus associados. O
produto produzido pela ABRACE canabidiol 0,5% THC/THC-A “Oleo Esperanga Verde Claro™ é
rico em THCS.

1Y — CONCLUSAOQ

1. Trata-se de Autor com diagndstico de transtorno do espectro autista severo jd em
uso de medicamento a base de dieo de canabidiol. Apresenta historico de tratamento com Haloperidol
2mg/mL  (Haldol®), Prometazina 25mg (Fenergan®), Periciazina 40mg/mL (Neuleptil®) e
Clonazepam 2,5mg e solicitagdo médica para uso de canabidiél 6000mg/100mL (ECS Care™) e
canabidiol 0,5% THC/THC-A/100mL (Oleo Esperanga Verde Claro).

2. No que tange ao uso da substincia pleiteada, foi verificado estudo publicado em
2018 que avaliou a utilizagHo da terapia com Canabidiol para tratamento de criancas portadoras de

3 ASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. qumatr v. 28, Supl [, p.S1-2, 2006. Disponivel

em: <http:.//www.scielo, brlpdﬂrbp/v275213795 pdf>. Acesso em: 16 out, 2020.
+ ABE - Associagio Brasileira de Epilepsid. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<http:/fwww.epilepsiabrasii.org.br/noticias/aso-do-cannabidiol-para-tratamento- de-{:pllepma> Acesso em: 16 out, 2020,
5 Informacdes sobre o Canabidiol (ECS Care™). Disponivel em: <https://wwnv.ecs-care.com/>, Acesso em: 16 out, 2020.
& Informagies sobre o Canabidiol (Olco Esperanga Verde Claro). Disponivel em: <https :/fabraceesperanca,org. birhome/museu-virtual/>,
Acesso em: 16 out. 2020.
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transtorno do espectro autista. O resultado se mostrou promissor, entretanto, trata-se de estudo
preliminar com avaliagio de pequenc niimerc de pacientes. Lesta forma, foi relatado pelos autores
da publicagfio que serd realizado ensaio clinico controlado com maior niimero de pacientes para
avaliagio da utilizagdo do Canabidiol no tratamento do transtorno do espectro autista’.

-

3. De acordo com estudo publicade por Poleg e colaboradores (2019), o Canabidiol
parece ser um candidato para o tratamento do transtorno do espectro autista. Porém, a época da
publicagdo do estudo, foi relatado que nfo haviam dados pré-clinicos ou clinicos convincentes
mostrande eficacia e segurangs do uso de canabinoides no tratamento dos pacientes portadores de
transtorno do espectro autista’.

4, Conforme estudo de revisdo publicado por Aran ¢ Cayam-Rand (2020), os produtos
avaliados ndo foram utilizados isoladamente, mas sim em acréscimo a terapia que ja estava sendo
realizada. Em alguns dos pardmetros avaliados houve redugiio dos sintomas, sem observacgfio de
vantagem do uso da planta completa em relacdo aos canabinoides purificados. A conclusiio dos
autores pontuou que atualmente o uso_de canabinoides no transtorno do espectro aufista deveria
ser limitado a ensaios clinicos ¢ casos altamente selecionados de irritabilidade severa resistente a
medicamentos’.

5. Desse modo, tendo em vista 0 exposto, embora tenha sido relatado pelo médico
assistente (Evento 1_COMP15_Pagina 2/5) que o Autor do presente Processo apresenta transtorno
do espectro autista severo ja ¢m uso de medicamento a base de dleo de canabidiol, com melhoras

significativas em todos os sinais clinicos e com histérico de uso de Haloperido! 2mg/mL (Haldol®),
Prometazina 25mg (Fenergan®), Periciazina 40mg/mL (Neuleptil®) e Clonazepam 2,5mg, na
presente data niio foi verificada por este Nicleo evidéncia cientifica que possibilite inferir
acerca da eficicia ¢ seguranga da utilizagiio dos pleitos canabidiol 6000mg/100mL (ECS Care™)
e canabidiol 0,5% THC/THC-A/100mL (Oleo Esperanga- Verde Claro) no tratamento de
pacientes que apresentam transtorno do espectro autista,

6. O Ministério da Safide publicou, através da Portaria n° 324, de 31 de margo de 2016,
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno do
Espectro do Autismo®, Desta maneira, estd padronizado pela. Secretaria de Estado de Satde do Rio
de Janeiro (SES/RJ) por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) o
medicamento Risperidona comprimido nas concentragdes de 1mg e 2mg.

7. Contudo, reitera-se que foi informado em laudo médico (Evento |_COMP13_Pagina
2/5), o Autor ja fez uso de diversos medicamentos, entretanto, nio hd mencio do Firmaco
padronizado pelo SUS — Risperidona.

3. Destaca-se que, segundo o PCDT supramem:onado o uso de psicofarmaco
(Risperidona) combinado com o tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma estratégia
superior ao tratamento medicamentoso de forma isolada. Assim. o uso de antipsicotico deve ser
considerado um complemento as interven¢des ndo farmacolégicas nas pessoas com TEA e ndo a
{inica ou principal estratégia de cuidado. Além disso, o PCDT do Ministério da Satde ndo prevé
outra linha de tratamento far macoto"lco em casos de rr,framl';edade ao tratamento com o
medicamento padronizado Risperidona?

TARAN, A CASSUTO, H.; LUBOTZKY: A. Cannabidiol Based Medical Cannabis in Children with Autism —a Retrospective
Feasibility Study. Neurology, v. 90, n. 15;-Suplemento P3.318, 201 8. Disponivel em:
<http://n.ncurology.org/content/90/15_Supplement/P3.318>, Acesso em: 16 out. 2020,

* POLEG, S., et al. Cannabidiol as a sugggsted candidate for treatment of autism spectrum disorder. Prog Neuropsychopharmacol Biol
Psychiatry, v. 89, p. 90-96, 2019, Disponivel em; <lmps {fpubmed.nebinin.nih.gov/30171992/ />, Acesso em: 16 out, 2020,

Y ARAN, A; CAYAM-RAND, D. Medical cannabis in children. Rambam Maimonides Med J, v, 11, . 1, p. 1-10, 2020, Disponivel em:
<hups:lf\\'\\'\=v.m1mj.org.iI/uscfimagcsf 1010/ 1/PublishFiles/ 1 026 Article.pd >, Acesso et 16 out. 2020.
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9. Frente ao exposto e tendo em vista que em consulta realizada ao Sistema
Informatizado de Gestdo e Monitoramento de Medicamentos Especializados (SIGME) da SES-RJ e
ao Sistema Nacional de Gestio de Assisténcia Farmacéutica (HORUS), verificou-se que o
Demandante n#o se encontra cadastrado no CEAF para o recebimento do medicamento ofertado
pelo SUS, recomenda-se que o médico assistente verifique se o Autor pode lazer uso da
Risperidona. Em caso de negaiiva explicitar o porqué, de forma clinica e técnica.

10. Perfazendo os outros critérios de inclusio do PCDT, apds analise médica, os
representantes legais do Requerente deverfio efetuar cadastro no CEAT para recebimento da
Risperidona, dirigindo-se & Posto de Assisténcia Médica,”Rua Teixeira e Souza, 2.228 - Sdo
Cristovdo, Telefone: (22) 2645-5593, portando: Documenlos pessoais: Original e Cdpia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartfio Nacional
de Satde/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo,
Avaliagfo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 60 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescrigdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 60 dias. Néo tenho a planilha de enderecos.

11. O médico assistente deve observar que o laudo médico sera substituide pelo
Laudo de Solicitacio, avaliacdo e autorizacio de medicamentos (LME), o qual devera conter a
descri¢do do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapeutlcas (PCDT) do
Ministério da Sadde, bem como ) 05 exames exigidos no PCDT, quando for o caso

12. Insta mencionar que o pleito canabidiol 6900mg/100mL (ECS Care™) e
canabidiol 0,5% THC/THC-A/100mL (Oleo Espelangza Verde Claro) configuram produtos
importados para a referida m‘ll ca.

13. Destaca-se que 4 Agéncia Nacional de Vlgl]d]]C]a Sanitiria (ANVISA) através da
Resolugag RDC n° 355, de 24 de janeiro de 2020, definiu os.critérios e os procedimentos para a
importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante
prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde'®,

14, No entanto, cabe acrescentar que a ANVISA 'aprovou tanto o registro do THC 27
mg/ml + CBD 23 mg/ml como o registro do Canabidiol 200mg/mlL, classificado como produto a
base de Cannabis'!. A regulamentagio do “produto a base de canabis”, baseia-se na Resoluciio da
Diretoria Colegiada - RDC N” 327, de 9 de dezembro de 2019'2. Tal registro foi aprovado pela
Anvisa na data de 22 de abril de 2020, para a comercializagio nacional do produto & hase de
Cannabis Canabidiol 200mg/mL 30mL solugfio oral,

15. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescricdo do produto de Canmirgis com concentragio de THC até 0,2%, deveri ser acompanhada da
notificacio de receita “B”. Conforme a autorizagdo, o Canabhidiol poderd ser prescrito quando

' BRASIL. Ministério da Suide, Agéncia Nacionu! de Vigilaneia Sanitiria (ANVISA). Resolugio RDC n° 333, de 24 de janciro de 2020.
Define os eritérios ¢ os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Canaabis, por pessoa {isica, para uso préprio, mediante
prescrigilo de profissional legalinente habilitado, para tratam-nlo de satide. Disponivel em: <
hitp:/fportal.anvisa,gov.br/doctments/1 018 1/2867344/RDC_335_2020_.pdffedea7ed5-f3al~212-9360-d662c5001 8e2 >, Acesso eny: 16
out. 2020,

"' BRASIL. Agtneia Nacional de Vlgshnmd Sanitaria (ANVISA). Consulws. Produtos de Cannubis. Canabidiel. Disponivel em: <
https:ffeonsultas.anvisa.gov, br/#fcannabisf/?substancia=23722>. Acesso em: 16 out. 2020,

12 Resotugo da Diretoria Colegiadu - RDC N“ 327, de 9 de dezembro de 2019, Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagdo Sanildria para a labricago € a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializaglo, prescrigdo, a dispensacao,
o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para [fins medicinajs, e di outras providéncias. Disponivel cm:
<htip:/Awvww.in,gov.br/enfweb/dow/-/resolucac-du-direlorin-colegiada-rde-n-327- de-9- “le-dezembro-de-2019-232669072>,  Acesso om:
16 out. 2020.
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estiverem esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicaciio e a
forma de uso dos produtos 2 base de Cannabis sio de responsabilidade do médico assistente.

16. No que concerne ao valor de medicamentos,. ho 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 Sanitarid (ANVISA) e a autorizaciio de preco
méximo pela Camara de Regulaciio do Mercado de Medicamentos (CMED), que € divulgado no site
da ANVISA. A metodologia de precificacdo adotada pela CMED busca garantir que os pregos
méximos 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
comparac@o as alternativas teraputicas ja existentes para a mesma enfermidade, a ndo ser que seja
comprovada sua superioridade em comparagio a elas.’

17. De acordo com publicagio da CMED™, para as aquisigdes péblicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos maximos de pregos: o Prego Fébrica (PF) e o Preco
Maximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF € o teto de prego pelo qual um laboratério ou
distribuidor pode comercializair um medicamento no mercado brasileiro e o PMVG é o resultado da
aplicagfio do Coeficiente de Adequagfio de Pregos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢dio’ dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos n@o se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n®3 de 2011. J4 o PMVG € utilizado como referéncia quando
a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aqulsxgao contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo aoc Comunicado n® 6, de 2013.'6

18. No entanto, considerando que os pleitos canabuhol 6000mg/100mL (ECS Care™)
e canabidiol 0,5% THC/THEC-A/100m1L (Oleo Esperanca Verde Claro) ndo correspondem a
medicamentos registrado na ANVISA. Deste modo ndo tem preco estabelecido pela CMED.

E o parecer.

A 2% Vara Federal de Sio Pedro da Aldeia, da Secio Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA

Farmacéutica MARCELA {X'\ DO DURAO FLAVIO AFONSO BADARO
CRF- RJ 21.047 ASS.{Stcnl d¥"Coozdenagao Assessor-chele
o CRERJ L1517 CRF-RJ 10.277
104.216.255-6 ID. 436.475-02

¥ BRASIL Ministério da Sadde. Agéneia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos, Cdmara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 16 out. 2020,

1 BRASIL. Ministério da Sutide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED}). Pregos méximos de medicamentos por principio ativo, para compras pitblicas. Prego fabrica (PF) e preco
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:

<htip://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5932738/LISTA_ CONI‘ORMIDADL LGOV_2020_07_v1.pdf/041d92¢5-c6f8-438f-
b176-a29¢a9a3ac2>, Acesso em: 16 out. 2020



