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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0300/2021

Rio de Janeiro, 08 de abril de 2021.

Processo n° 5001134.22.2021.4.02.5117,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2° Juizado
Especial Federal de S&o Goncalo, da Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto & substancia
Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD Oil).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do PAM de Neves (Evento 1 _OUTS8, pag. 1),
emitido em 18 de janeiro de 2021, pelo ortopedista | |

a Autora, 58 anos, portadora de fibromialgia apresentando quadro constante de dor e
fadiga acompanhados de distdrbio do sono, com rigidez matinal, parestesia de extremidade, edema
e distarbio cognitivos e episédios de depressdo com comprometimento de suas atividades didrias.
Apresenta associado a esse quadro dor na coluna vertebral por protrusdo discal. Faz uso de
antidepressivos e ansioliticos, além de doses elevadas de anti-inflamatérios ndo esteroidais
(AINES) e tendo esgotado todas as alternativas terapéuticas medicamentosas e fisioterapicas
existentes e disponiveis para melhora do quadro clinico. Foi relatado ainda que com a agravacao
dos sintomas de fadiga, aumento do distdrbio do sono, comprometimento do humor e cognicdo e o
impacto destes agravos sobre a qualidade de vida da Autora, entende-se gque a terapia com o uso de
produtos derivados de Cannabis se faz necesséria. Foram mencionadas as seguintes ClassificacOes
Internacionais de Doencas (CID-10): M79.7 — Fibromialgia. M54.2 - Cervicalgia, M54.4 -
Lumbago com ciatica e M54.5 - Dor lombar baixa, e prescrito, em uso continuo:

» Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD Qil) - tomar 0,5mL de 12/12 horas,
necessitando de ajuste posoldgico individualizado (10 frascos/ano).

11 - ANALISE DA
LEGISLACAQ
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 Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, disp0e,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico




Secretaria de
Sadde

&

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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.

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

7. A Portaria n® 007 de 18 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Satde da
Cidade de Sdo Goncalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas
de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongalo 2018.

8. O produto Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD Oil) esta sujeito a
controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela
RDC ANVISA n° 473, de 24 de fevereiro de 2021. Portanto, a dispensacdo deste esta condicionada
a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A Fibromialgia (FM) por ser entendida como uma sindrome clinica dolorosa
associada a outros sintomas recebe também a denominagdo de Sindrome da Fibromialgia. A

etiologia e a fisiopatologia da FM permanecem ainda obscuras®. A Fibromialgia ¢ uma das
doencas reumatolégicas mais frequentes, cuja caracteristica principal é a dor musculoesquelética
difusa e cronica. Além do quadro doloroso, estes pacientes costumam queixar-se de fadiga,
distarbios do sono, rigidez matinal, parestesias de extremidades, sensa¢do subjetiva de edema e
disturbios cognitivos. E frequente a associagdo a outras comorbidades, que contribuem com o
sofrimento e a piora da qualidade de vida destes pacientes. Dentre as comorbidades mais frequentes
podemos citar a depressdo, a ansiedade, a sindrome da fadiga cronica, a sindrome miofascial, a

LJUNIOR, M.H.; GOLDENFUM, M.A.; SIENA, C.A.F. Fibromialgia: aspectos clinicos e ocupacionais. Revista da Associagdo Médica
Brasileira, v. 58, n.3, 2012. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/ramb/v58n3/v58n3al8.pdf>. Acesso em: 08 abr. 2021.
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sindrome do colon irrithvel e a sindrome uretral inespecificaz. O tratamento deve ser

multidisciplinar, individualizado, contar com a participacdo ativa do paciente e basear-se na
combinagdo das modalidades ndo farmacoldgicas e farmacoldgicas, devendo ser elaborado de
acordo com a intensidade e caracteristicas dos sintomas. O tratamento farmacoldgico da FM, além
do controle da dor, tem como objetivos induzir um sono de melhor qualidade, e tratar os sintomas
associados como, por exemplo, a depressao e a ansiedade?.

2. A Dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e descrita em
termos de lesGes 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 cronica, de um modo geral, leva o
individuo a manifestar sintomas como alteracbes nos padrfes de sono, apetite e libido,
manifestacGes de irritabilidade, alteragdes de energia, diminuicdo da capacidade de concentragdo,
restri¢cdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos individuos com
dor cronica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerba-los. Um

dos critérios diagnosticos para pesquisa em dor crbnica ndo oncoldgica, preconizado pela

taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de seis meses>.

3. A lombalgia, ou dor lombar, constitui uma causa frequente de morbidade e
incapacidade e, quando do atendimento primario por médicos ndo-especialistas, para apenas 15%
dos casos se encontra uma causa especifica. As dores lombares podem ser primarias ou
secundarias, com ou sem envolvimento neuroldgico. Por outro lado, afecgdes localizadas neste
segmento, em estruturas adjacentes ou mesmo a distancia, de diversas naturezas, como congeénitas,
neoplasicas, inflamatorias, infecciosas, metabdlicas, traumaticas, degenerativas e funcionais,
podem provocar dor lombar. A lombalgia inespecifica é a forma de apresentacdo mais prevalente
das causas de natureza mecanico-degenerativa. O tratamento da lombalgia envolve repouso,
medicamentos e cirurgia em alguns casos. O tratamento, apds afastadas causas especificas, deve ser
centrado no controle sintomético da dor para propiciar a recuperacdo funcional o mais rapidamente
possivel®.

4. A cervicalgia é uma sindrome dolorosa aguda ou crénica que acomete a regido da
coluna cervical, podendo ter diversas etiologias, tais como altera¢cbes mecanicos-posturais, artroses,
hérnias e protusdes discais, artrites, espondilites ou espasmos musculares, causando repercussdes
ortopédicas, reumatoldgicas ou até neurolégicas. Esta doenca raramente se inicia de maneira sibita,
em geral pode estar relacionada com movimentos bruscos, longa permanéncia em posicdo forcada,
esforco ou trauma. As cervicalgias podem ser agudas ou cronicas e estéo relacionadas a desordens

2HEYMANN, R.E. et al. Consenso brasileiro do tratamento da fibromialgia. Rev Bras Reumatol, v.50, n.1, 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbr/v50n1/v50n1a06.pdf>. Acesso em: 08 abr. 2021.

3KRELING, Maria Clara Giorio 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: <
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-71672006000400007 &Ing=en&nrm=iso&tIng=pt>. Acesso em: 08 abr.
2021.

4BRAZIL, AV et al. Diagndstico e tratamento das lombalgias e lombociatalgias. Rev. Bras. Reumatol. [online]. 2004, vol.44, n.6, pp.
419-425. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbr/v44n6/05.pdf>. Acesso em: 08 abr. 2021.
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biomecanicas e musculares, resultando quadros de algias, inflamagdes e perda de amplitude de

movimento®.

5. A Lombalgia acontece quando uma pessoa tem dor na regido lombar, ou seja, na regido mais
baixa da coluna perto da bacia. E também conhecida como "lumbago", "dor nas costas", "dor nos
rins” ou "dor nos quartos”. Nao é uma doenca, é um tipo de dor que pode ter diferentes causas,
algumas complexas. Algumas vezes, a dor se irradia para as pernas com ou sem dorméncia. Ha dos
tipos de lombalgia: aguda e cronica. Frequentemente, o problema é postural, isto é, causado por
uma ma posicdo para sentar, se deitar, se abaixar no chdo ou carregar algum objeto pesado. Outras
vezes, a lombalgia pode ser causada por inflamacdo, infeccdo, hérnia de disco, escorregamento de

vértebra, artrose (processo degenerativo de uma articulagdo) e até problemas emocionais®.
DOPLEITO
1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da

Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracBes
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-sindptica das células. Estes
receptores CB1 estdo presentes tanto em neurénios inibitérios gabaérgicos quanto em neurénios
excitatérios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sinaptica por

blogueio dos canais de calcio (Ca2+) e potéassio (K¥) dependentes de voltagem. Desta forma,

acredita-se que o CBD possa inibir as crises convulsivas’.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, 58 anos, portadora de fibromialgia apresentando quadro
constante de dor e fadiga acompanhados de disturbio do sono, com rigidez matinal, parestesia de
extremidade, edema e distUrbio cognitivos e episodios de depressdo com comprometimento de suas
atividades diérias. Apresenta associado a esse quadro dor na coluna vertebral por protruséo discal.
Faz uso de antidepressivos e ansioliticos, além de doses elevadas de anti-inflamatorios ndo
esteroidais (AINES) e tendo esgotado todas as alternativas terapéuticas medicamentosas e
fisioterapicas existentes e disponiveis para melhora do quadro clinico, foi indicado, em uso
continuo, Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD Oil) - tomar 0,5mL de 12/12
horas, necessitando de ajuste posoldgico individualizado (Evento 1_OUTS, pag. 1).

5SILVA, R. M. V. et al. Efeitos da quiropraxia em pacientes com cervicalgia: revisdo sistematica. Revista Dor, Sdo Paulo, v. 13, n. 1,
E .71-4, jan./mar. 2013. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rdor/v13n1/al3v13nl.pdf>. Acesso em: 08 abr. 2021.

Biblioteca Virtual em Salde do Ministério da Satde. Dicas em Sadde. Disponivel em:
< http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/186lombalgia.html>. Acesso em: 08 abr. 2021.

"ABE - Associacéo 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: 08 abr. 2021.
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2. De acordo com uma revisdo sistematica publicada em 2015, sobre derivados de
Cannabis sativa no tratamento de dor cronica ndo proveniente do cancer, foi mostrado que ha
evidéncia apenas no tratamento da dor neuropatica, com o uso de baixas doses, em conjung¢éo com
os analgésicos tradicionais. O estudo ainda conclui que ndo ha evidéncias que déem suporte ao uso
da substancia para todos os tipos de dor crénica e que os médicos devem ter cautela ao prescrever

canabindides, especialmente aqueles que nao tenham dor neuropéticag.

3. Os estudos farmacoldgicos e os ensaios clinicos suportam parcialmente o uso dos
agentes canabindides como analgésicos para a dor crdnica, criando a perspectiva de que 0s
farmacos a base de fitocanabinoides e canabindides sintéticos possam vir a ser utilizados como
adjuvantes para o tratamento da dor, particularmente aquela de origem neuropética. Devido ao
perfil farmacol6gico Unico, com efeito multimodal e o baixo risco de efeitos adversos graves, 0s
agentes canabindides tém potencial de oferecer ao médico uma opcao (til para o tratamento da dor
neuropatica. Porém, mais estudos sdo necessarios para confirmar a eficacia e a sequranca desses
compostos em pacientes, particularmente em relacdo & incidéncia e & intensidade dos efeitos
adversos nos tratamentos de longo prazo®.

4. Em outra revisao sistematica que avaliou o0 uso de Canabinéides para fibromialgia,
os colaboradores ndao encontraram nenhum estudo relevante com cannabis a base de plantas,
canabindides a base de plantas ou outros canabindides sintéticos como o nabilona na fibromialgia.
N&do havia evidéncias de alta qualidade disponiveis para tirar conclusfes robustas e ndo foram

encontrados estudos sobre cannabis medicinal na fibromialgial®

5. Considerando o exposto, conclui-se que nédo héa evidéncia cientifica robustas que
embase 0 uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo de fibromialgia.
6. Para o tratamento da Dor Crdénica, o Ministério da Satde publicou o Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Cronica (Portaria n® 1.083, de 02 de Outubro de
2012). Contudo, ressalta-se que neste PCDT nédo ha recomendacgéo para tratamento medicamentoso
da dor em pacientes com fibromialgia, patologia que acomete a Autora.

7. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(CONITEC), atualmente encontra-se em Atualizacdo o PCDT para tratamento da Dor Cronica, em
atualizacdo ao PCDT em vigor!?.

8. Informa-se que o produto Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD
Oil) ndo possui_registro na Agéncia_Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), logo
configura produto importado para a referida marca. O mesmo ndo integra nenhuma lista

8Deshpande, A. et. Al. Eficécia e efeitos adversos da maconha medicinal para a dor cronica sem cancer: revisdo sistematica de ensaios
clinicos randomizados. Disponivel em: < https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/26505059/>. Acesso em: 08 abr. 2021.

9LESSA, M.A., CAVALCANTI, I.L., FIGUEIREDO, N.V. Derivados canabindides e o tratamento farmacoldgico da dor. Revista

Dor, vol.17 no.1 Séo Paulo Jan./Mar. 2016. Disponivel em: <https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1806- f
00132016000100047 >. Acesso em: 08 abr. 2021. ‘\
Owalitt, B. et. Al. Canabindides para fibromialgia. Canabindides para fibromialgia. Disponivel em: <

https /lwww.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD011694.pub2/abstract/pt>. Acesso em: 08 abr. 2021.

HBRASIL. Ministério da Satide, Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. Protocolos
e Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 08 abr. 2021.
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oficial de dispensacdo no SUS no ambito do Municipio de S&o Gongalo e do Estado do Rio de
Janeiro. Assim como ndo esté contido em listas oficiais de dispensacéo no SUS.

9. Ressalta-se que o Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD Oil)
configura produto importado. A Anvisa definiu critérios e procedimentos dispostos pela
Resolu¢do RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, onde foram definidos os critérios e o0s
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 satde®?,

10. Cabe mencionar que em Evento 1_OUTY, pags. 1 e 2 foi acostada a Autorizacdo de
Importacdo da substancia pleiteada pela Autora, com validade até 19 de janeiro de 2023.
11. Acrescenta-se que recentemente a Anvisa aprovou 0 registro do Canabidiol

200mg/mL, produto & base de Cannabis®3. A regulamentaco deste produto baseia-se na Resolucdo

da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 20194, Tal registro foi aprovado pela
Anvisa na data de 22 de abril de 2020, para a comercializagdo do produto & base de Cannabis
Canabidiol 200mg/mL 30mL solucgéo oral fabricada pela Empresa Farmacéutica Prati Donaduzzi
& Cia Ltda.

12. De acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescricdo com
concentracdo de THC até 0,2%, devera ser prescrito por meio de receituario controlado tipo B1.
Conforme a autorizagdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras
opcOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos
a base de Cannabis s&o de responsabilidade do medico assistente.

13. Ademais, informa-se que este Nucleo néo identificou PCDT® publicado, em
elaboracdo’® ou em atualizacio para fibromialgia — quadro clinico que acomete a Autora e,
portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

14. Em atencdo ao questionamento do Despacho Judicial (Evento 13_ DESPADEC],
pag. 1), acerca de efeitos colaterais do medicamento requerido pela parte autora, reitera-se que a
substancia Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD OQil) ndo possui registro na

12BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de
2020. Define os critérios e os procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante  prescricio de  profissional legalmente  habilitado, para tratamento de salde. Disponivel em: <
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2867344/RDC_335_2020_.pdf/edca7e95-f5af-4212-9360-d662c50018e2 >. Acesso em: 08
abr. 2021.

13BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 08 abr. 2021.

14 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Disp6e sobre os procedimentos para a concessao da

Autorizacéo Sanitéria para a fabricacdo e a importacéo, bem como estabelece requisitos para a comercializacéo, prescri¢éo, a dispensacéo, o
monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em:

8 abr. 2021.

15Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 08 abr. 2021.

16BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos
e Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 08 abr. 2021.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), logo néo possui bula disponibilizada pela
referida agéncia.

15. No que concerne ao valor do pleito Canabidiol 6000mg/120mL (Life Full
Spectrum CBD Qil), no Brasil para um medicamento ser comercializado no pais € preciso obter o
registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco
maximo pela Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED)Y’.

16. De acordo com publicagdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nao 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é 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.

17. Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado Canabidiol
6000mg/120mL (Life Full Spectrum CBD OQil), ndo possui registro na ANVISA, assim ndo tem

preco estabelecido pela CMED?.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Assistente ge foordgnagdo
CRF-RJ 14680

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

L"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 08 abr. 2021.
18BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
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