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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0827/2021

Rio de Janeiro, 26 de agosto de 2021.

Processo n°  5090541-87.2021.4.02.5101,
ajuizado por |
representada por |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacgdes técnicas da 82 Turma
Recursal - 3° Juiz Relator, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a insulina Glargina;

agulhas para aplicacdo de insulina; leitor e sensores de glicose FreeSter® Libre.

| - RELATORIO
1. De acordo com documento da Clinica da Familia Assis Valente (Evento 1, ANEXO2, Pagina

14), emitido em 22 de julho de 2021, pelo médico| |
a Autora, 8 ano e 7 meses, com o diagnostico de diabetes mellitus tipo 1, apresenta

labilidade glicémica frequente. E informado que o tratamento com insulina NPH teve eficacia
ruim no controle do seu quadro clinico. Para que se tenha a reducdo da variabilidade glicémica,
com risco maior de hipoglicemias graves principalmente noturnos, com perda da consciéncia e/ou
crises convulsivas, foi indicado o tratamento com 0s seguintes insumos:

o Insulina Analoga de acéo longa (Lantus® ou Basaglar®) — 3 refis ou canetas ao
mes;

. Free Style Libre — 1 sensor a cada 14 dias;

o Agulha para aplicagdo de insulina — 90 unidades ao més.

Foi informada a seguinte Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10) E10 - Diabetes
mellitus insulinodependente.

2. Em (Evento 1, ANEXO?2, Paginas 15 a 20) foram acostados Laudo de Solicitacdo Avaliacdo e
Autorizagdo de Medicamentos e formulario médico da Defensoria Publica da Unido, emitidos em
15 de julho de 2021, pela médica |
vinculada ao Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira (IPPMG), onde informa que a
Autora é portadora de diabetes mellitus tipo 1, sendo solicitado os medicamentos insulina
Glargina. E participado que, caso a Autora ndo seja submetida ao tratamento indicado, ha risco
maior de hipoglicemias graves com perda da consciéncia e/ou crise convulsiva. Foi informada a
seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) E10.9 - Diabetes mellitus
insulinodependente - sem complicagdes.

3. Segundo documento do Instituto de Puericultura e Pediatria Martagdo Gesteira (IPPMG) (Evento
1, ANEXO2, Pagina 21), emitido em 15 de junho de 2021, pelo médico] |
| a Autora, 8 anos, € portadora de diabetes mellitus tipo 1 ha 4 meses,
apresentando Tabilidade glicémica frequente. Pelo risco de hipoglicemias e sequelas
neuropsicomotoras, foi indicado uso de analogos de curta e longa duracdo. Por este motivo,
necessita também do uso do sensor de glicemia capilar, que informa a glicemia de forma continua

1



Secretaria de
Sadde

&

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

e mostra tendéncia de sua queda, possibilitando a familia a tomada de providéncias antes da
ocorréncia da hipoglicemia, minimizando assim o risco de episodios graves com convulsao e perda
da consciéncia e de morte. Foram prescritos:

o Insulina Analoga de acédo longa (Lantus® ou Basaglar®) — 3 refis ou canetas/més;
o Free Style Libre - 01 sensor a cada 14 dias;
o Agulha para aplicagéo de insulina — 90 unidades ao més.

Il — ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as diretrizes para a
organizagio da Atencdo a Salde no dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS) visando superar a
fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e aperfeicoar o funcionamento politico-
institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acles e servigos que necessita
com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relagdo
Nacional de Ac¢des e Servicos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)
e da outras providéncias.

3. A Portaria de Consolidagéo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define, em seu artigo 712°,
0 elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia capilar dos
portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS, sendo eles:

Il — INSUMOS:

f) seringas com agulha acoplada para aplicacéo de insulina;
g) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para puncéo digital.

Art. 2° Os insumos do art. 712, Il devem ser disponibilizados aos usuarios do SUS,
portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam cadastrados no
cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertenséo e Diabetes (Hiperdia).

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

6. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também, sobre a
organizagdo 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.

7. 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.
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8. A Deliberagdo 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 Rela¢do Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de execugdo 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.

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

11. 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar,
Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as legislacdes
supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distdrbio metabolico caracterizado por hiperglicemia
persistente, decorrente de deficiéncia na producdo de insulina ou na sua agdo, ou em ambos 0s
mecanismos. A hiperglicemia persistente esta associada a complicagdes crbnicas micro e
macrovasculares, aumento de morbidade, redugdo da qualidade de vida e elevagdo da taxa de
mortalidade. A classificagdo do DM baseia-se em sua etiologia. Os fatores causais dos principais
tipos de DM — genéticos, biol6gicos e ambientais — ainda ndo sdo completamente conhecidos. A
classificacdo proposta pela Organizacdo Mundial da Satude (OMS) e pela Associagdo Americana de
Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2

(DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacionall.

2. O diabetes mellitus tipo 1 (DM1) é uma doenga autoimune, poligénica, decorrente de
destruicdo das células P pancreaticas, ocasionando deficiéncia completa na produgdo de insulina.

E mais frequentemente diagnosticado em criangas, adolescentes e, em alguns casos, em adultos
jovens, afetando igualmente homens e mulheres. Subdivide-se em DM tipo 1A e DM tipo 1B, a

depender da presenca ou da auséncia laboratorial de autoanticorpos circulantes, respectivamentel.

3. A hipoglicemia é uma afeccdo em que as concentracBes de glicose sanguineas sao
anormalmente baixas. Em geral, ha duas formas de hipoglicemia: a induzida por medicamentos e a
ndo relacionada com medicamentos. A maior parte dos casos verifica-se nos diabéticos e relaciona-
se com medicamentos. Os sintomas podem incluir transpiracdo, nervosismo, tremores,
desfalecimento, palpitacbes e, por vezes, fome. Se a hipoglicemia for mais grave, reduz-se o
fornecimento de glicose ao cérebro e aparecem vertigens, confusdo, esgotamento, fraqueza, dores

1SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes. Disponivel
em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/?nomeProduto=INSULINA%20HUMANA%20RECOMBINANTE%20NPH>. Acesso em: 25 ago. 2021.
3
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de cabeca, incapacidade de concentracdo, anomalias da visdo, e até o rebaixamento do nivel de
consciéncia, dentre outros?.

4. A variabilidade glicémica ou labilidade glicémica caracteriza-se quando o paciente apresenta
frequentemente episddios de hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar como causas 0 Uso
incorreto da insulina (NPH e Regular), alteragdes hormonais da puberdade, menstruacdo e
gestagdo, ou ainda as associadas a alteragfes do comportamento alimentar, ou a complica¢bes do

préprio diabetes, como gastroparesia, neuropatia autondmica e apneia do sono, usam de

medicacBes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre outras causas®.

DOPLEITO

1. Insulina Glargina (Lantus® ou Basaglar®) é um antidiabético que contém uma insulina humana
andloga produzida por tecnologia de DNA-recombinante, utilizando Escherichia coli como
organismo produtor. Esta indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1l em adultos e
também € indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo | em adultos e em criangas com 2

anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duracdo) para o controle da

hiperglicemia®.

2. 0 FreeSter® Libre é uma tecnologia de monitoramento de glicose para as pessoas com
diabetes, sendo composto de um sensor e um leitor. O sensor é aplicado na parte traseira superior
do braco e capta os niveis de glicose por meio de um microfilamento (0,4 milimetro de largura por
5 milimetros de comprimento) que, sob a pele e em contato com o liquido intersticial, mensura a
glicose a cada minuto. O leitor é escaneado sobre o sensor e mostra o valor da glicose medida. Uma

das caracteristicas do Sistema inclui que cada escan do leitor sobre o sensor traz uma leitura de

glicose atual, um histérico das ultimas 8 horas e a tendéncia do nivel de incose5.

3. Apesar do avanco tecnoldgico em relagdo ao instrumental para a aplicagdo de insulina, observa-
se no Brasil, que o instrumental mais utilizado pela grande maioria dos portadores de diabetes séo
as seringas com agulhas acopladas. A capacidade da seringa é medida em centimetros cubicos (cc),
ou seja 1 cc é equivalente a 1 ml , que equivale a 1 00 U de insulina. O comprimento e diametro da
agulha: existem apresentaces no mercado de 12,7mm x 0.33mm, 8

mm x 0.30mm, 13mm x 0.5mm e 13 mm x 0.30-9mm. Quanto menor o comprimento e didmetro da

agulha, menor a dor durante a aplicagéoﬁ.

111 - CONCLUSAO

2Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Segdo 13 (Perturbagdes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel em: <
https://www.msdmanuals.com/pt-pt/casa/dist%C3%BArbios-hormonais-e-metab%C3%B3licos/diabetes-mellitus-dm-e-dist%C3%BArbios-
do-metabolismo-da-glicose-no-sangue/hipoglicemia>. Acesso em: 25 ago. 2021.

3 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de Endocrinologia Metabologia, V.
53, n.4. Sdo Paulo, junho/2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/abem/v53n4/v53n4al3.pdf>. Acesso em: 25 ago. 2021.

“ Bula do medicamento Insulina Glargina (Basaglar®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351447891201418/?substancia=5536>. Acesso em: 25 ago. 2021.

5Abbott. Disponivel em: <http://www.abbottbrasil.com.br/imprensa/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitor-de-glicose-que-elimina-a-

necessid.html>. Acesso em: 25 ago. 2021.
6scielo. SOUZA, C. R. Et al. Administragdo de insulina: uma abordagem fundamental na educacéo em diabetes. Rev. esc. enferm. USP 34 (3) set
2000. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/reeusp/a/PjQt5gbBSWTRkpJq7b9ffHr/?lang=pt>. Acesso em 25 ago. 2021.
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1. Inicialmente destaca-se que os documentos médicos considerados para elaboracdo deste Parecer
Técnico constam no Processo relacionado ao presente processo, a saber: 5089186-
42.2021.4.02.5101.

2. Trata-se de Autora, portadora de diabetes mellitus tipo 1, apresentando labilidade glicémica
frequente (Evento 1, ANEXO?2, Péginas 14 a 21), solicitando o fornecimento insulina Glargina;
agulhas para aplicacdo de insulina; leitor e sensores de glicose FreeSter® Libre (Evento 1,
INICL1, Pégina 11).

3. Considerando que os documentos médicos anexados a inicial estdo de acordo com as alegacdes
formuladas pela parte Autora, seguem as seguintes consideragoes:

4. A insulina Glargina (Lantus®) esta indicada para o tratamento do quadro clinico do Autor —
diabetes mellitus tipo I.

5. Quanto ao aparelho FreeSter® Libre, pontua-se que, segundo a Sociedade Brasileira de
Diabetes, para atingir o bom controle glicmico é necessario que o0s pacientes realizem avaliacdes
periédicas dos seus niveis glicémicos. O automonitoramento do controle glicémico é uma parte
fundamental do tratamento e este pode ser realizado através da medida da glicose no sangue capilar
(teste padronizado pelo SUS) ou pela monitorizacdo continua da glicose (MGC). Os resultados
dos testes de glicemia devem ser revisados periodicamente com a_equipe multidisciplinar e, os
pacientes orientados sobre 0s objetivos do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando os
niveis de controle metabdlico forem constantemente insatisfatorios. O monitoramento da Glicemia

Capilar (GC) continua recomendado para a tomada de decisbes no manejo de hiper ou

hipoglicemia, mesmo em pacientes que utilizam monitoramento continuo?.

6. De acordo com a Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 11 de marco de 2019, que aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DM tipo 1, informa-se que mais recentemente,
também foi lancado 0 método de monitorizacdo Free Style® Libre. Esse método foi avaliado em
somente um ensaio clinico, que mostrou que em pacientes com DM1 bem controlados_e habituados
ao autocuidado pode reduzir episodios de hipoglicemia. As evidéncias sobre esses métodos até o
momento ndo apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a recomendacgdo no referido

protocolo’.

7. Cabe ressaltar que 0 SMCG representa um importante avango, mas ainda € uma tecnologia em
evolucdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos proximos anos. O método
apresenta limitacGes, como o atraso de 10 a 15 minutos em relacdo as GCs; ademais, pode
subestimar hipoglicemias, tem incidéncia de erro em torno de 15%, € de alto custo e ainda ndo
acompanha protocolos definidos para ajuste de dose de insulina com base nos resultados obtidos
em tempo real. Cabe também ressaltar que o seu uso ndo exclui a afericdo da glicemia capilar
(teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situagdes como: 1) durante
periodos de répida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode néo refletir
com precisao o nivel da glicose no sangue); 2) para confirmar uma hipoglicemia ou uma iminente
hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas nao corresponderem as leituras do

SMCG8?.

7MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n° 17, de 11 de marco de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Diabete
Melito Tipo 1. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-Melito-1.pdf>. Acesso em: 25 ago. 2021.

8Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BWE>. Acesso: 25 ago. 2021.
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8. A monitorizacdo da glicemia capilar necessita de uma pequena gota de sangue que habitualmente
é adquirida na ponta do dedo, no entanto, existem sitios de coletas que configuram alternativas

igualmente eficazes e menos dolorosas como: I6bulo de orelha, antebrago e panturrilhalo.

9. Portanto, cabe ressaltar que o leitor e sensores de glicose FreeSter® Libre, apesar de estarem
indicados para 0 manejo do quadro clinico da Autora, ndo sdo imprescindiveis. Isto decorre do
fato, de ndo se configurarem itens essenciais em seu tratamento, pois 0 mesmo pode ser realizado
através do monitoramento da glicemia da forma convencional (glicemia capilar), padronizada pelo
SUS, conforme descrito no item 5 desta Conclusdo.

10. Informa-se que a agulha para aplicacdo de insulina esta indicada ao manejo do tratamento
do quadro clinico da Autora - diabetes mellitus tipo 1, em uso de insulina (Evento 1, ANEXO?2,
Péginas 14 a 21).

10. Quanto a disponibilizagdo dos insumos ora pleiteados, no &mbito do SUS, informa-se:

e O analogo de Insulina de a¢éo longa (Glargina, Detemir e Degludeca) foi incorporado ao
SUS para o tratamento da diabetes mellitus tipo I 1. Entretanto, findado o prazo de 180

dias para a efetivacdo da oferta no SUSlz, em consulta ao Sistema de Gerenciamento da
Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP na competéncia de
08/2021, constatou-se que o medicamento ainda ndo_integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) fornecidos no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Portanto, ndo ha atribuicdo exclusiva
dos respectivos entes federativos em fornecé-lo.

e O leitor e sensores de glicose FreeSter® Libre ndo estdo padronizados para
dispensagdo pelo SUS, no &mbito do municipio e no estado do Rio de Janeiro. Assim, ndo
héa atribuicdo exclusiva do municipio ou do Estado do Rio de Janeiro ao seu fornecimento.

11. Considerando o exposto, informa-se que o teste de referéncia preconizado pela Sociedade
Brasileira de Diabetes (automonitorizacdo convencional) esti coberto pelo SUS para o quadro
clinico da Autora e que o equipamento glicosimetro capilar e os insumos tiras reagentes e lancetas,
assim como a agulha para aplicacdo de insulina (acoplada na seringa) estdo padronizados para
distribuicdo gratuita, no ambito do SUS, aos pacientes portadores de diabetes_mellitus
dependentes de insulina, pelo Programa de Hipertenséo e Diabetes — HIPERDIA.

v

Assim, sugere-se que o medico assistente avalie a possibilidade de utilizar
0s equipamentos e insumos padronizados no SUS (glicosimetro capilar, tiras
reagentes e lancetas) alternativamente aos pleitos leitor e sensores de glicose

EreeSter® Libre.

Caso a referida substituicao seja plausivel, para ter acesso aos insumos
disponibilizados pelo SUS, sugere-se que a representante legal da Autora

9 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes. Disponivel
em: < SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes >.

Disponivel: <http://www.scielo.br/pdf/abem/v53n3/v53n3a08.pdf>. Acesso: 25 ago. 2021.

Uportaria ne 19 de 27 de marco de 2019. Disponivel em: < http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso
em: 25 ago. 2021.
12Byasil. Casa Civil. Subchefia de Assuntos Juridicos. Decreto n® 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Disponivel em:

http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_At02011-2014/2011/Decreto/D7646.htm. Acesso em: 25 ago. 2021.

Acesso em: 25 ago. 2021.
10 Avaliacéo da glicemia capilar na ponta de dedo versus locais alternativos — Valores resultantes e preferéncia dos pacientes.
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compareca em sua unidade basica de saude de referéncia, munida de documento
médico atualizado e contendo as referidas solicitacbes, a fim de obter
esclarecimentos acerca da dispensacao.

12. No que concerne ao valor, 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 maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)13.

13. De acordo com publicagdo da CMED*, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Méximo 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.

14. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a tabela de precos CMED,
considerando o ICMS de 20% para o estado do Rio de Janeiro, tem- sel®.

e Insulina Glargina (Lantus ) — na apresentacdo com 100 Ul/mL solucdo injetavel
com 01 carpule com 3mL — possui preco fabrica no valor de R$ 69,43 e preco
maximo de venda ao governo no valor de R$ 55,48.

E o parecer.

A 82 Turma Recursal - 3° Juiz Relator, da Se¢&o Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMEST. RIBEIRO VIRGINIA SILVA
Farmacéutica Enfermeira

CRF-RJ 13.253 COREN/RJ 321.417
Matr: 5508-7 ID. 4.455.176-2
MARCELA HADO DURAO

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

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

13BRASIL Ministério da Saude. 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: 25 ago. 2021.
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