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PARECER TECNICOQ/SES/SJ/NATIUS-FEDERAL N° 0805/2020

Rio de Janeiro, 09 de novembro de 2020,

Processo n® 5009374-25.2020.4.02,5120,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes téenicas da 1* Vara
Federal de Nova Iguagu, da Secéio Judicidria do Rio de Janeire, quanto & substincia Canabidiol
6000mg/118mL (Cytogen™,

1— RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos mais_recentes acostados ao Processo.

2, De acordo com o documento médico emitido em impresso préprio (Evento
1_OUT7_Pagina 8) pelo medlco| |em 06
de_;anen’o de 2020, o Autor apresenta quadro de dor erdnica pds cirdrgica, resistente aos tratamentos
medicamentosos testados no Brasil — Pregabalina e Tramado! (Tramal®), nfio sendo candidato ao
tratamento cirtirgico. Tendo sido esgotadas todas as possibilidades terapéuticas, encontra-se
justificado o uso do Canabidiol 6000mg/118mL (Cytogen™) na posologia de 2mL de 12/12 horas,
sem o qual ocorre agravamento do seu quadro clinico. Foi mencionada a seguinte Class:fcaqao
Internacional de Doencas {CID-10): R52 — Dor nio classificada em outra parte,

3. Segundo o documento médico em impresso do Ministério da Defesa — Exército
Brasileiro, acostado em Evento | OUT7 Pagina 9, emitido em 04 de fevereiro de 2020, pelo médico
1 |o Autor apresenta leséio do menisco lateral dos joelhos

direito e esquerdo com indicagfio cirirgica, porém incapaz de realizar cirurgia no momento devido a
neuropatia medular.

I — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacé@utica estfio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, deEQS de
setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de mato de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacfio da assisténcia farmacéutica em (rés componentes: Bésico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidag#io n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugio do Componente Especizlizado da Asmstencxa
Farmacéutica no dmbito 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a Satide no &mbito
do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro efou Municipios definindo a
Relagfio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RI).

6. A Deliberag@io CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execugdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dmbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatorio de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmac@utica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberagfio CIB-RJ n°® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagio CIB
©5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Béasico da Assisténcia farmacéutica,

8. No tocante ac Municipio de Queimados, em consonincia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME-QUEIMADOS-RIJ, publicada pela Resolugdo n°
004/SEMUS/2012, de 25 de maio de 2012,

9. O produto Canabidiol 6000mg/118mL (Cytogen TM) estd sujeito a controle especial,
de acordo com a Portaria SVS/MS n°® 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n°
404, de 21 de julho de 2020. Portanto, a dispensag@io deste estd condicionada a apresentagio de
receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A dor ¢ conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de lesBes teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre subjetiva e cada individuo
aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor aguda ou erénica, de um modo geral,
leva o individuo a manifestar sintomas como alteragGes nos padrdes de sono, apetite e libido,
manifestacdes de irritabilidade, alterac@es de energia, diminuig@o da capacidade de concentragfo,
restricBes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos individuos com
dor crounica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerbd-los. Um
dos critérios diagndsticos para pesquisa em dor créniea ndo oncolégica, preconizado pela taxonomia
da “Mmrernational Association for Study Pain® (IASP), é a duragéio de seis meses'.

2. As lesdes do menisco podem ocorrer quando o joelho em posicéo flexionada ou
parcialmente flexionada é submetido a uma forga rotacional de grande magnitude, fazendo com que
o menisco seja comprimido entre o fémur e a tibia, levando 4 lesfo. As rupturas sdo mais frequentes
em pacientes jovens e relacionadas a episodios traumadticos; porém, em pacientes com idade mais
avancada, as lesdes podem ocorrer em peguenos movimentos torcionais durante a realizagfo de
atividades didrias. As lesdes de menisco sdo classificadas de acordo com a localizagio, relacionando-
se & vascularizag@io meniscal, e quanto ao padrdo da lesio®. Quando os meniscos do joelho sfo

'KRELING, Maria Clara Giorfo Dutra; CRUZ, Dina de Almeira Lopes Monteiro da; PIMENTA, Cibele Andrucioli de Mattos.
Prevaléncia de dor cronica em adultos. Rev. bras. enferm., Brasilia, v. 59, n. 4, p. 509-513, Aug. 2006 . Disponivel em:
<https:/fwww.scielo.br/pdffreben/v59n4/a07v3iond. pdf>, Acesso em: 09 nov. 2020.

? PROJETO DIRETRIZES. Associagdo Médica Brasileia ¢ Conselho Federal de Medicina. Les3io Meniscal. Disponivel em:
<http:/diretrizes.amb,org,br/_BibliotecaAntiga/lesao-meniscal.pdf>, Acesso em: 09 nov. 2020,
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frequentemente lesados, sua retirada cirfirgica ¢ muito comum. Em alguns casos, ap6s ser retirado é
formado um menisco idéntico ao primeiro, mas néo constituido por cartilagem e sim por tecido
conjuntivo fibroso denso que se torna menos resistente?,

3. As neuropatias sfo desordens comuns relacionadas a muitas enfermidades
sistémicas ou proprias do Sistema Nervoso Periférico (SNP), que podem associar-se a disfungdes do
Sistema Nervoso Central (SNC). Do ponto de vista anatdmico, o SNP pode ser envolvido em
qualquer uma das partes que o compde, desde a raiz nervosa até as porgdes mais distais dos ramos
terminais dos axénios. Seu acometimento pode estar presente em todas as faixas etdrias, sendo maior
nas idades mais avangadas, com uma prevaléncia de 2,4% até 8% ou 10% na populagZo geral. Podem
manifestar-se sem grandes comprometimentos das atividades de vida diaria dos individuos, mas,
muitas vezes, sdo extremamente debilitantes, nfio apenas pelos déficits motores, mas, também, pelas
alteracBes sensitivas e autondmicas®,

DO PLEITO

1. Os produtos derivados da planta Cannabis sariva exercem amplo espectro de agio
sobre a atividade fisiologica normal. Entre elas destacam-se agdes sobre a esfera cognitiva e
psicolégica, incluindo uma marcada sensacio de euforia, relaxamento e sedacdo. Entre as potenciais
agdes da administragfio de compostos canabinoides estdo o aparecimento de efeitos analgésicos,
antieméticos, acbes sobre a atividade muscular, efeitos cardiovasculares, neurcendéerino,
imunomoduladores e antiproliferativos, entre outros. A planta canrabis sativa possui mais de 400
componentes, sendo que aproximadamente 60 deles s@io componentes canabindides. O principal
constituinte psicoative da cannabis é o tetrahidrocanabinol®.

2. O Canabidiol (CBD) ¢ um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas néo ser psicoativo (nfio causa alteragdes psicosensorialis),
ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais®. Seu uso fornece alivio para
uma ampla variedade de sintomas, incluindo dor, ndusea, ansiedade, inflamacgfo e disttirbios
neuroldgicos, entre outros. Ele atua imitando a agéo de substincias enddgenas que modulam o nosso
sisterna endocanabinoide, o qual, por sua vez, é responsavel por manter a homeostase do organismo
e manutengio da satide em geral’,

3. O Canabidiol 6000mg/118mL é a marca registrada da empresa Cytogen™. Cada
formulag@o elaborada pela Cytogen™ contém propriedades antiinflamatérias e atributos exclglsivoss.

!
b
|
J

1 — CONCLUSAQ

1. Em sintese, trata-se de Autor com lesdio do menisco lateral em ambos os joelhos,
neuropatia medular ¢ quadro de dor crénica pés cirlrgica, resistente aos tratamentos

 NABARRETE, A. A. Rio Total Revista Eletrgnica, Incidéncia de Lesfio no Ligamento Cruzado Anterior.

Disponivel em: <http://www riototal.com.br/saude/saude55.htm>. Acesse em: 09 nov. 2020.

YFELIX, E. P. V.; OLIVEIRA, A. 8. B. Diretrizes para abordagem diagnostica das neuropatias em servigo de referéncia em doengas
neuromusculares, Universidade Federal de Sio Paunlo — UNIFESP v. 18, 0. 1, p. 74-80, 2010, Disponivel em:
<http:/Awww.revistaneurociencias.com.br/edicoes/2010/RN1801/274%20revisao.pdf>. Acesso em: 09 nov, 2020,

% Conselho Federal de farmdcia, Informacdes disponiveis em:
<http:/iwww.cff.ore,br/userfiles/PTC%20CEBRIM%20CFF%2009_08_2019%20marca%20dagua,pdf>, Acesso em: 09 nov. 2020.
6 ABE - Associagfo Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia, Disponivel em:
<http://wwy.epilepsiabrasil.org. br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia>. Acesso em: 09 nov. 2020,

7 Uso Medicinal do Canabldml Disponivel em: hittps:/Avww.erfsp.org, brhma,,esistonesfrcv:sta!rf“l35!rt‘135 pdf. Acesso em: 09 nov,
2020.

* Informagdes sobre o Canabidiol (Cytogen™!), Dispanivel em: <https://cytogenmd.com/>, Acesso em 09 nov, 2020,
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medicamentosos testados no Brasil — Pregabalina e Tramadol (Tramal®). Apresenta solicitagiio
médica de tratamento com Canabidiol 6000mg/118mL (Cytogen™) na posologia de 2mL de 12/12
horas, sem o qual ocorre agravamento do seu quadro ¢linico.

2. De acordo com ASCENCAQ e colaboradores, a descoberta dos receptores
endocanabinoides CB1 e CB2 permitiu a elucidagiio do modo de atuacdio de cannabis sativa no
mecanismo da dor. O CBI, receptor mais relacionado as vias de dor, quando ativado, blequeia as
vias de transmissdo da dor através dos canais dependentes de voltagem®.

-~

3. [sto posto, no que tange ao uso do Canabidiol no tratamento da dor cronica,
ressalta-se que, ao longo do tempo, foram desenvolvidos varios modelos experimentais de lesdo
nervosa que permitiram estudar a acfio dos canabindides. A administracfio crénica destes suprime a
hiperalgesia mecdnica e térmica, inibe a atividade espontinea de neurdnios que participam da
hipersensibilidade na dor neuropéitica. Ocorre também normalizagiio dos niveis de prostaglandina
E atividade do éxido nitrico, dois mediadores da dor neuropatica que estio aumentados apds lesdo
isquémica cronica. Estudos de farmacocinética demonstram a aplicabilidade dos canabindides

sintéticos tanto para o tratamento da dor asuda como da dor erdnica'?.

4. Desse modo, o Canabidiol € uma terapia que pode ser utilizada em casos de dor
eronica.

5. Acresecenta-se que o Canabidiol 6000mg/118m)L (Cytogen™) na referida

apresentacdo pfio possui registro na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA) e, desta
forma, nfo integra nenhuma lista oficial de dispensa¢fio no SUS no dmbito do Municipio de
Queimados e do Estado do Rio de Jareiro.

6. Destaca-se que a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA) através da
Resolucio RDC n® 335. de 24 de janeiro de 2020, defmu os critérios e os procedimentos para a
importacio de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante
prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de sagide’!

7. No entanto, cabe acrescentar que recentemente a ANVISA aprovou o registro do
Canabidiol 200mg/mL, classificado como produto 4 base de Cannubis'®. A regulamentagiio deste
produto baseia-se na Resolugfo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 20193,
Tal registro foi aprovado pela Anvisa na data de 22 de abril de 2020, para a comercializag¢io nacional
do produto & base de Cannahis Canabidiol 200mg/mL 30mL soluciio oral.

8. Ressalta-se que de acordo com a RDC N® 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescri¢do do produto de Cannabis com concentragio de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da
notificacdo de receita “B”, Conforme a autorizag¢@o, o Canabidiol poderd ser prescrito quando

? Ascengdo, M. D, , Lustosa, V.R,, Silva, L.J. Canabinoides no tratamento da dor eronica. Artigo de Revisdo, Revista de Medicina e
Saude de Brasilia. Disponive! em: < https://bdid.ucb.br/index.php/rmsbr/article/viewFile/7009/4937>. Acesso em: 09 nov., 2020,

W DUARTE C., O potencial analgésico dos canabindides. Artigo de Revis#o, Revista SPA, vol 21, n° 3/2012, disponivel em:
<http:/frepositorio.chle.min-saude, pt/bitstream/10400, 1 7/915/1/Revista%%20SPA%202012%2013.pdf>, Acesso em: 09 nov., 2020,
IBRASIL. Ministério da Salide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA). Resolugao RDC n° 333, de 24 de janeiro de 2020.
Deline os critérios ¢ os procedimentos para a imponagio de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante
preserigio de profissional legalmente habilitado, para tralamento de safde. Disponive! om:
<http://portal.anvisa,gov.br/documents/10181/2867344/RDC_335_2020_.pdffedcaieds5-f5af-4212-9360-d662¢3001 8¢2>, Acesso em: 09
nov, 2020.

2 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA). Consultas, Produtos de Cannabis. Canabidiol, Disponivel ent
<https:fconsultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=23722>, Acesso em: 09 nov, 2020,

3 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N® 327, de 9 de dezembro de 2019, Dispdc sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagdo Suniliria para a fabricagdo e a importag@o, bem como estabelece requisitos para a comereializagao, presericfio, a dispensagilo,
o monitoramento ¢ a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d4 outras providéncias, Disponivel em:
<htipdfwww.in.gov.br/enfweb/dou/-fresolucao-da-diretoria-colegiud a-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-233669072>,  Acesso em:
09 nov, 2020.
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estiverem esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A_indicacfio e a
forma de uso dos produtos 4 base de Cunnabiy sdo de responsabilidade do médico assistente.

9. Acrescenta-se que para o tratamento da Dor Crénica, patologia que acomete ao
Autor, estdo disponibilizados pelo SUS, conforme os critérios estabelecidos pelo Ministério da
Salide no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Crénica (Portaria n® 1.083, de
02 de Qutubro de 2012), os medicamentos:

*  Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg, Nortriptilina 10mg e 25mg e Clomipramina
25mg; Antiepilépticos tradicionais: Fenitoina [00mg, Carbamazepina 200mg e 20mg/mL e
Acido Valproico 250mg e 500mg (cdpsulas) e 250mg/5mL (xarope) ~ disponibilizados pela
Secretaria Municipal de Saide no dmbito da Atengdo Bésica, conforme previsto na
REMUME/Queimados. A dispensagio € de responsabilidade das Unidades Bésicas de
Satide, por meio da apresentagfio de receitudrio.

¢ Gabapentina 300mg e 400mg — disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saide do Rio
de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

10. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro e ao
Sistema Nacional de Gestio de Assisténcia Farmacéutica (HORUS), verificou-se que o Demandante
ndo se encontra cadastrado no CEAF para o recebimento dos medicamentos ofertados pelo SUS.

11. Assim, para ter acesso a Gabapentina, caso o médico assistente considere que Autor
possa fazer uso deste, o Autor ou seu representante legal devem solicitar cadastro junto ao CEAF,
comparecendo & Avenida Governador Roberto Silveira, 206 — Centro Nova Iguagu, munida da
seguinte documentagfio: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidio de
Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Sande/SUS, Cépia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitagiio, Avaliagio e Autorizagio de Medicamentos (LME), em | 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 serd
substituide pelo Laudo de Solicitagdo que deverd conter a descriclio do quadro clinico do paciente,
mengdo expressa do diagndsiico, tendlo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Senide, 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 inclusio do PCDT.

12, Diante do exposto, resgata-se o relato médico quanto aos medicamentos utilizados
pelo Autor, Pregabalina e Tramadol, contudo nfo foram informadas se todas as possibilidades
terapéuticas padronizadas no SUS foram utilizadas ou contraindicacio de uso, Assim, sligere-se
avaliar os medicamentos padronizados no SUS para o tratamento do Autor.

13. Convém elucidar ainda que a substdncia Canabidiol nfo se encontra elencada na
Relaciio Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, assim como niio estd contida em listas
oficiais_de medicamentos dispensados pelo SUS e nfio foi avaliada pela Comissdo Nacional de
Incorporaciio de Tecnologias do Ministério da Satde (CONITEC-MSY*,

14, No que concerne ao valor de medicamentos, 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 autorizaciio de preco

H BRASIL. Ministério da Sande. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS - CONITEC, Disponivel em;
<http://conitec.gov.be/>, Acesso em: 09 nov. 2020.
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maximo pela Cimara de Regulaciio do Mercado de Medicamentos (CMED), que é divulgado no site
da ANVISA. A metodologia de precificaciio adotada pela CMED busca garantir que os pregos
maximos de entrada de medicamentos novos no pais ndo sejam superiores ao menor prego encontrado
numa cesta de nove pafses e que também n#o acarretem custo de tratamento mais alto, em
comparagdo as alternativas terapéuticas jd existentes para a mesma enfermidade, a ndo ser que seja
comprovada sua superioridade em comparagio a elas.?

15. De acordo com publicagio da CMED', para as aquisicdes publicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos maximos de precos: o Prego Fabrica (PF) e o Prego
Maximo de Venda ao Governo (PMV@G), onde o PF é o teto de prego pelo qual um laboratdrio ou
distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e 0 PMVG € o resultado da
aplicaciio do Coeficiente de Adequagdo 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 ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugiio n® 3 de 2011. Ja o PMVG ¢ utilizado como referéncia quando
a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013,

16. No entanto, considerando que o pleito Canabidiol 6000mg/118mL (Cytogen™) nio
corresponde a medicamento registrado na ANVISA. o mesmo também nio teve preco estabelecido

pela CMED.

L o parecer.

A 1" Vara Federal de Nova Iguagu, da Se¢io Judicidria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ 21047

MARCIA LUZIA TRINDADE MARQUES
[Farmactutjca
CRF-RI 13613
Mat. 5.004.792-2

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenacio
CRF-RJ 11517
1D. 4,216,235-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10,277
D, 436.475-02

5 BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA). Medicamentos. Cimara de Regulagiio do
Mercade de Medicamentos (CMED). Disponive! ent: <htip://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>, Acesso em: 09 nov. 2020.

16 BRASIL.. Ministério da Salide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA). Camara de Regulagio da Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras piblicas. Prego [abrica (PF) e preco
méaximo de venda ao governo {(PMVG). Disponivel em:

<http://portal, anvisa.gov.br/documents/374947/5932738/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_07_v1.pdlf04 1d92¢c5-c618-4581-
b176-a2%en%a3ac2>. Acesso em: (9 nov. 2020.




