Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde
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Rio de Janeiro, 03 de agosto de 2021.

Processo n° 5080547-35.2021.4.02.5101
ajuizado por | |
representado  por | |

L]

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro quanto a

substancia Canabidiol 6000mg + Tetraidrocanabiol 0,3% - 60mL (HealthMeds®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico (Evento 1, OUT 7, P4gina 1) emitido em impresso préprio
em 10 de outubro de 2020 pelo médico
0 Autor possui 0 diagnostico de transtorT

epilepsia. Realizou tratamento com oxcarbazepina suspensao oral (Trileptal ) imipramina e

aripiprazol solucéo oral (Arpejo®), além de tratamento multidisciplinar. Foram citadas as
seguintes ClassificacGes Internacionais de Doengas (CID-10): F84.1 — Autismo atipico; F90.1
— Transtorno hipercinético de conduta; G40.3 — Epilepsia e sindromes epilépticas
generalizadas idiopaticas.

2. Acostado ao processo encontra-se documento médico (Evento 1, OUT 8, Pagina

1) emitido em impresso préprio pela médicq |
em 30 de abril de 2021 no qual for informado (?ue 0 Autor apresenta historico de
meningite aos dois anos com sequela hipoxico isquémica localizado em regido frontal com

importante disturbio de comportamento e epilepsia. Foi informado que o Autor apresenta
quadro de agitacdo, agressividade e autoagressao. Esta em uso dos seguintes medicamentos sem

resposta adequada: oxcarbazepina suspensdo oral (Trileptal ) 600mg por dia; levetiracetam
(Etira ™) 8mL por dia; aripiprazol 15mg, trés vezes ao dia; clozapina 25mg (Pinazan ), meio

comprimido a noite; imipramina (Tofranil®), 20mg por dia. Sendo assim, foi indicado o uso do

canabidiol como possibilidade de melhorar o quadro de agressividade, agitacdo e impulsividade.
Foi prescrito ao Autor:

e Canabidiol 6000mg + Tetraidrocanabiol 0,3% - 60mL (HealthMeds®) -15
gotas 12/12 horas.

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 Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. @
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2. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também, sobre
a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico e
Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

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 Atencéo Primaria a Satde no ambito
do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0os medicamentos
disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relacéo
Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n°5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispde sobre as normas de execugao
e financiamento do Componente Béasico 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagdo CIB n° 5.743
de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de medicamentos,
saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da Secretaria
Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar,
Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as legislacfes
supramencionadas.

9. A substancia Canabidiol estdo sujeita a controle especial de acordo com a Portaria SVS/MS
n® 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacbes. Portanto, a dispensacdo dessa esta
condicionada a apresentacdo de receituarios adequados, conforme determina a referida Portaria.

DO QUADRO CLINICO

1. O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA) é definido como
uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e psiconeuroldgico,
dificultando a cognicdo, a linguagem e a interacdo social da crianga. Sua etiologia ainda é
desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma sindrome de origem

multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da crianga™. As caracteristicas
comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um comprometimento global em
varias areas, em particular na interacdo social e na comunicacdo, 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

1PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: imé)aclo do diagndstico e repercussdes nas relagdes familiares. Rev. Galcha Enferm., v. 37, n. 3, 2016. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso em: 03 ago. 2021.
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caracteristicas comuns do TEA, outras manifestagdes 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 educacdo e intervencOes terapéuticas. Como exemplo, a
irritabilidade, apesar de ser uma manifestacéo inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma

patoldgica convergindo em reacOes hostis e agressivas, mesmo a estimulos comunsz.

2. Os Transtornos hipercinéticos, ditos transtornos de déficit de atencdo e hiperatividade
(TDAH), séo caracterizados por inicio precoce (habitualmente durante os cinco primeiros anos
de vida), falta de perseveranca nas atividades que exigem um envolvimento cognitivo, e uma
tendéncia a passar de uma atividade a outra sem acabar nenhuma, associadas a uma atividade
global desorganizada, incoordenada e excessiva. Os transtornos podem se acompanhar de outras
anomalias. As criangas hipercinéticas sdo frequentemente imprudentes e impulsivas, sujeitas a
acidentes e incorrem em problemas disciplinares mais por infragdes ndo premeditadas de regras
que por desafio deliberado. Suas relagcGes com os adultos séo frequentemente marcadas por uma
auséncia de inibi¢do social, com falta de cautela e reserva normais. S&o impopulares com as
outras criangas e podem se tornar isoladas socialmente. Estes transtornos se acompanham
frequentemente de um déficit cognitivo e de um retardo especifico do desenvolvimento da
motricidade e da linguagem. As complicac¢Ges secundarias incluem um comportamento dissocial

e uma perda de autoestimas.

3. A epilepsia é uma doenca cerebral cronica causada por diversas etiologias e caracterizada
pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condi¢cdo tem consequéncias
neurobioldgicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a qualidade de vida
do individuo afetado. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois grandes eixos:
topografico e etioldgico; no eixo topogréafico, as epilepsias sdo separadas em generalizadas e
focais; no eixo etiolégico, sdo divididas em idiopaticas (sem lesdo estrutural subjacente),
sintomaticas (com lesdo) ou criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas sem uma lesdo

. . . 4
aos exames de imagem disponiveis no momento) .

DOPLEITO

1. O Canabidiol é um dos componentes farmacologicamente ativos da Cannabis sativa e tem
como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracGes psicosensoriais), ter baixa
toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os canabinoides agem no corpo
humano pela ligagdo com seus receptores. No sistema nervoso central o receptor CB1 €
altamente expresso, localizado na membrana pré-sinaptica das células. Estes receptores CB1
estdo presentes tanto em neurdnios inibitérios gabaérgicos quanto em neurdnios excitatorios
glutamatérgicos. O Canabidiol (CBD) age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sinaptica

por bloqueio dos canais de calcio (Ca2+) e potassio (K+) dependentes de voltagems.

2

BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria n® 324, de 31 de margo de 2016. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ComportamentoAgressivo_Autismo.doc.pdf>. Acesso em: 03 ago. 2021.

Estado de Santa Catarina. Sistema Unico de Saude. Protocolo Clinico. Transtornos Hipercinéticos. 2015. Disponivel em: i
<http25(:)/£vlvww.saude.sc.gov.hr/lndex.php/documentos/atencao-ba5|calsaude-mental/protocolos-da»raps/9188-transt0rnos»h|percmet|cos/f|Ie>. Acesso em: 03
ago. .

4MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencéo a Sa(ide. Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°17 de 27 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:
03 ago. 2021.

5ABE - Associagao 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: 03 ago. 2021.

.
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111 - CONCLUSAQO
1. Trata-se de Autor com diagnostico de transtorno do espectro autista, com distUrbio de

conduta e epilepsia foi prescrito Canabidiol 100mg/mL (HealthMeds®).
2. Quanto ao quadro de transtorno do espectro autista, no que tange ao uso da substancia
pleiteada, foram publicados em 2018 e 2019 que avaliaram a utilizacéo da terapia com

Canabidiol para tratamento de criancas portadoras de transtorno do espectro autista ", ndo
haviam dados suficentes mostrando eficécia e seguranca do uso de canabinoides no tratamento

dos pacientes portadores de transtorno do espectro autista7.

3. Conforme estudo de revisdo publicado em 2020, os produtos avaliados ndo foram utilizados
isoladamente, mas sim em acréscimo a terapia que ja estava sendo realizada. Em alguns dos
parametros avaliados houve redugdo dos sintomas, sem observagdo de vantagem do uso da
planta completa em relacdo aos canabinoides purificados. A conclusdo dos autores pontuou que
atualmente 0 uso de canabinoides no transtorno do espectro autista deveria ser limitado a
ensaios clinicos e casos altamente selecionados de irritabilidade severa resistente a

. 8
medicamentos .

4. Segundo uma revisao recente (2021), o uso de canabinoides foi investigado como um novo
tratamento promissor para o transtorno do espectro autista, sinalizando que estudos clinicos e
pré-clinicos adicionais devem ser realizados para fornecer evidéncias mais robustas para 0 uso
de produtos baseados em CBD como um tratamento precoce para o transtorno do espectro
autista. Portanto, seus resultados sugestivos precisam ser mais investigados por meio de
pesquisas confirmatérias especificamente projetadas para testar os tamanhos de efeito

identificados nesses estudos como apresentando relevancia biolégicag.

5. Quanto ao uso do Canabidiol na epilepsia, a Comissdo Nacional de Incorporagédo de

Tecnologias no SUS (Conitec) avaliou o uso do Canabidiol 200mg/ml para o tratamento de

criancas e adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos, e recomendou
x x 10

sua ndo incorporacéo pelo SUS™".

6. A Comissdo considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a incorpora¢do de um

produto de cannabis especifico. Dentre os motivos, constam: grande variabilidade de

apresentacdo dos produtos de cannabis; ndo comprovacao de intercambialidade ou equivaléncia

entre os produtos disponiveis e 0s que foram utilizados nos estudos clinicos; incertezas quanto a

eficacia e magnitude do efeito dos produtos de cannabis para a indicacdo proposta.

7. Ressalta-se que os estudos clinicos avaliados pela Conitec foram conduzidos com o
Canabidiol registrado em outros paises como medicamento. O produto pleiteado

6

ARAN, 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, 2018. Disponivel em: <http://n.neurology.org/content/90/15_Supplement/P3.318>. Acesso em: 30 jul.
2021.

OLEG, S, et al. Cannabidiol as a suggested candidate for treatment of autism spectrum disorder. Prog Neuropsychopharmacol BIO| Psychiatry, v.

9 p. 90-96, 2019. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/30171992/ />. Acesso em: 30 jul. 2021.

ARAN, A.; CAYAM-RAND, D. Medical cannabis in children. Rambam Maimonides Med J, v. 11, n. 1, p. 1-10, 2020. Disponivel em:
<https://www.rmmj.org.il/userimages/1010/1/PublishFiles/1026 Article.pdf>. Acesso em: 30 jul. 2021.

LOSS C.M, TEODORO L, RODRIGUES G.D, MOREIRA L.R, PERES F.F, ZUARDI AW, CRIPPA J.A, HALLAK J.E.C, ABILIO V.C. Is

Cannabidiol During Neurodevelopment a Promising Therapy for Schizophrenia and Autism Spectrum Disorders? Front Pharmacol. 2021 Feb
4:11:635763. Disponivel em: <https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articlessPMC7890086/>. Acesso em: 30 jul. 2021.

MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e Insumos Estratégicos em Satde. Relatério de Recomendagéo.
Portaria SCTIE/MS n° 25, de 28 de maio de 2021. Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210602_Relatorio_621_Canabidiol_EpilepsiaRefrataria.pdf. Acesso em 03 ago. 2021.
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Canabidiol Canabidiol 6000mg + Tetraidrocanabiol 0,3% - 60mL (HealthMeds®) néo
apresenta registro na Anvisa ou em outras agéncias internacionais como medicamento. Sendo
assim, ndo apresenta indicacOes especificas de uso.

8. A Conitec avaliou o produto Canabidiol dos laboratérios Prati-Donaduzzi e Nanature,

. . . 0 . Hoyx s
registrados no Brasil como produto derivado de cannabis e ndo como medicamento . Ndo ha
registrado no Brasil medicamento de canabidiol com indicagdo para epilepsia.

9. No que tange a disponibilizacdo, no ambito do SUS, cabe informar que Canabidiol 6000mg

+ Tetraidrocanabiol 0,3% - 60mL (HealthMeds®) ndo_apresenta registro na Adgéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e ndo_integra nenhuma_lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS,
no ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

10. Ressalta-se que o Canabidiol 6000mg + Tetraidrocanabiol 0,3% - 60mL (HealthMeds®)
trata-se de produto importado.

11. A Anvisa definiu critérios e procedimentos dispostos pela Resolugdo 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 proprio, mediante_prescri¢éo de

profissional legalmente habilitado, para tratamento de sal]de11

12. Acrescenta-se ainda que atualmente no Brasil, estdo aprovadas a concessdo da Autorizagéo
Sanitaria para a fabricagdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a
comercializacdo, prescrigdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de

Cannabis para fins medicinais,” ™ através da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327,

de 9 de dezembro de 201913.

13. Ainda de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, o canabidiol devera ser
prescrito por meio de receituario controlado tipo B1, e podera ser prescrito quando estiverem
esgotadas outras opgOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma
de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

14. Para o tratamento da epilepsia, o Ministério da Salde publicou a Portaria Conjunta
SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Epilepsial. Por conseguinte a Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg
(cépsula), Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido), Levetiracetam
100mg/mL (solucdo oral) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido).

15. No ambito da Atencao Basica, a Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro
disponibiliza os seguintes medicamentos: Acido Valproico 250mg e 500mg

11
BRASIL. Ministério da Satude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020. Define os

critérios e os procedimentos para a importacéo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescrigéo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de saide. Disponivel em: <
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2867344/RDC_335_2020_.pdf/edca7e95-f5af-4212-9360-d662c50018e2 >. Acesso em: 03 ago. 2021.
BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/g/?substancia=25722>. Acesso em: 03 ago. 2021.

Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Disp0e sobre os procedimentos para a concessdo da Autorizacéo Sanitaria
para a fabricagao e a importacéo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao, prescricéo, a dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagao 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: 03 ago. 2021.
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(comprimido), Valproato de s6dio 250mg/5mL (xarope), Carbamazepina 200mg (comprimido)
e 20mg/mL (xarope), Clonazepam 0,5mg e 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solucdo oral),
Fenitoina 100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucdo oral).

16. Contudo, conforme relato médico (Evento 1, OUT 8, Pagina 1), o Autor esta em uso dos
seguintes medicamentos sem resposta adequada: oxcarbazepina suspensdo oral (Trileptal®)

600mg por dia; levetiracetam (Etira®) 8mL por dia; aripiprazol 15mg, trés vezes ao dia;
clozapina 25mg (Pinazan®), meio comprimido & noite; imipramina (Tofranil®), 20mg por dia.

17. De acordo com as recomendagOes do Protocolo, poucos pacientes parecem obter beneficio
adicional com a associacdo de mais de dois farmacos, por isso, tal conduta ndo esta preconizada
neste Protocolo. Contudo, recomenda-se que 0 médico assistente avalie a possibilidade de
utilizar os outros medicamentos preconizados pelo Protocolo.

18. Para ter acesso aos medicamento disponibilizados pelo CEAF, perfazendo o Autor 0s

critérios definidos no PCDT da Epilepsia™, a representante legal dele deveré realizar cadastro no

CEAF, comparecendo a RIOFARMES - Farmacia Estadual de Medicamentos_Especiais,
situada a Rua Jalio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praga Onze)

— de 2% a 62 feira, munida da seguinte documentacdo: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cdpia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS, Cépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de
controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de
Solicitagdo que devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do
diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de
tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e
exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

19. No que concerne ao valor do pleito Canabidiol 6000mg + Tetraidrocanabiol

0,3% - 60mL (HealthMeds®), no Brasil para um medicamento ser comercializado no pais é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco mé&ximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

(CMED)M.
15

19. De acordo com publicacdo da CMED™ ™, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n® 3 de 2011, e o Pre¢co Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e
sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n°
6, de 2013.

14
BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 03 ago. 2021.

BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Pregos maximos de
medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e preco maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-h8hbc-8f98bba7c205>. Acesso em: 03 ago.
2021.
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20. Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado Canabidiol 6000mg +

Tetraidrocanabiol 0,3% - 60mL (HealthMeds ), ndo corresponde a medicamento registrado

na ANVISA, deste modo ndo tem preco estabelecido pela CMED 16.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

THAMARA SILVA BRITTO
Farmacéutica
CRF- RJ 22201
ID. 5073274-9

MARCELA @ADO DURAO

Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

! _Produto derivado de Cannabis: produto industrializado, destinado & finalidade medicinal, contendo derivados da planta Cannabis spp..
Nao possui eficacia e seguranca avaliados pela Anvisa.

"_Medjcamento: todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de
diagnostico. Sua eficacia e seguranga sao avaliados pela Anvisa durante o pedido de registro.

16
BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em: <

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2021_07_v1.pdf >. Acesso em: 03 ago. 2021.



