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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0926/2021
Rio de Janeiro, 17 de setembro de 2021.

Processo  n° 5010877.56.2021.4.02.5117,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial Federal de Sdo Goncalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao produto

Cannabidiol 3000mg/30mL (1Pure® Broad Spectrum).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Secretaria Municipal de Saide de Sdo Gongalo (Evento
1 LAUDOS, pags. 1 e 2) e (Evento 1 RECEIT10, pég. 1), emitidos em 07 de junho de 2021, pelo
ortopedista | | a Autora, 78 anos, com
diagndstico de fibromialgia, dor cronica, artrose, artralgia e depressédo. Diagnosticada a cerca
de 8 anos, com fibromialgia e artralgia, sofrendo intensas dores articulares, agravando seu quadro
depressivo. Ao longo deste tempo, vem em uso de diversos medicamentos testados disponiveis no
Brasil, sem melhora clinica e estabilizacdo do quadro. J& fez uso de todos os medicamentos

disponiveis no SUS e no Brasil, tais como: Dipirona, Paracetamol, Etoricoxibe (Arcoxia®),
Gabapentina, Pregabalina, Diclofenaco de Sodio, Diclofenaco de Potassio, Nimesulida,
Amitriptilina, Duloxetina, Fluoxetina, Paroxetina (Cebrelin®), Tioridazina (Melleril®), Citalopran,
Clonazepan, Diazepan, Lorezapan, Nortriptilina (Pamelor®), Clomipramina (Anafranil®),
Valproato de Sédio (Depakene®), Divalproato de Soédio (Depakote®), Carbonato de Litio
(Carbolitium®), Quetiapina,, Olanzapina (Zopix®), Topiramato (Topamax®), Zolpidem, Zopiclona,
(Maclobemid), Ciclobenzaprina, Tramadol, Diclofenaco de Sddio + Fosfato de Codeina
(Codaten®), Oxicodona (Oxycotin®), suplemento alimentar & base de colageno e vitaminas
(Neosil), Dexametasona, Betametasona. Todos administrados em suas doses terapéuticas iniciais,
até a dosagem méxima permitida. Esses medicamentos foram usados ao longo dos ultimos 8 anos,
ocasionando efeitos colaterais. A Autora também fez tratamentos ndo farmacol6gicos como,
fisioterapia, reeducacdo postural global (RPG), acupuntura, injecBes de pontos de gatilho,
psicoterapia, sem obter resultados satisfatorios. Se ndo iniciar tratamento o quanto antes com
Canabidiol, podera acarretar dano irreversivel a sua saude fisica e mental. Foram mencionadas as
seguintes Classificacfes Internacionais de Doencas (CID-10): M79.7 — Fibromialgia, M25.5 —
Dor articular e F33 — Transtorno depressivo recorrente, e prescrito, em uso continuo:
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e Cannabidiol 3000mg/30mL (1Pure® Broad Spectrum) — tomar 1mL ou 39 gotas, via oral,
de 12 em 12 horas. 2 frascos por més ou 23 frascos ao ano.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. 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 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, 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.

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

5. 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.

6. 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.

7. A Portaria n® 007 de 18 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Satde da Cidade de S&o
Gongcalo dispde sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade de medicamentos da
rede de atengdo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas de Salde, a saber,
a REMUME - Sao Gongalo 2018.

8. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta procedimentos para
a concessdo da autorizacdo sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece
requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

9. O produto Canabidiol 3000mg/30mL (1Pure Broad Spectrum) esté 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 dispensacao deste estd condicionada a apresentacao de
receituario adequado.
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DO QUADRO CLINICO

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

fisiopatologia da FM permanecem ainda obscuras'. A Fibromialgia é uma das doencas
reumatologicas 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, sensacdo subjetiva de edema e disturbios
cognitivos. E frequente a associacio 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 sindrome do c6lon

irritavel e a sindrome uretral inespecifica®. O tratamento deve ser multidisciplinar, individualizado,
contar com a participacdo ativa do paciente e basear-se na combinagdo das modalidades ndo
farmacolégicas e farmacoldgicas, devendo ser elaborado de acordo com a intensidade e
caracteristicas dos sintomas. O tratamento farmacol6gico 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 crénica, de um modo geral, leva o
individuo a manifestar sintomas como alteragbes nos padrfes de sono, apetite e libido,
manifestacBes de irritabilidade, alteracGes de energia, diminuigdo da capacidade de concentracéo,
restri¢cdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos individuos com
dor crénica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerba-los. Um

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

taxonomia da “International Association for Study Pain” (I4SP), é a duragéo de seis meses>.

3. A artrose (ou osteoartrose) é uma doenca degenerativa que afeta as cartilagens, que séo os
tecidos que protegem as articulagBes. Com o seu desgaste, aumenta o atrito entre 0S 0ss0s, 0 que
provoca desconforto, dor, inflamacGes e deformacdes, dificultando e até impossibilitando

movimentos?.

4. A depressao € um transtorno comum, mas sério, que interfere na vida diaria, capacidade de
trabalhar, dormir, estudar, comer e aproveitar a vida. E causada por uma combinacio de fatores
genéticos, bioldgicos, ambientais e psicolégicos. Algumas pesquisas genéticas indicam que o risco
de depressdo resulta da influéncia de varios genes que atuam em conjunto com fatores ambientais
ou outros. Alguns tipos de depressao tendem a ocorrer em familias. No entanto, a

LJUNIOR, M.H.; GOLDENFUM, M.A.; SIENA, C.AF. Fibromialgia: aspectos clinicos e ocupacionais. Revista da Associacdo Médica
Brasileira, v. 58, n.3, 2012. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/ramb/v58n3/v58n3al8.pdf>. Acesso em: 17 set. 2021.
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: 17 set. 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: 17 set.

2021.
“HOSPITAL ISRAELITA ALBERT EINSTEIN. Artrose. Disponivel em: < https://www.einstein.br/Pages/Doenca.aspx?eid=133>.
Acesso em: 17 set. 2021.



Secretariade
Salide

€
PO
GOV EHNL'.'} DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

depressdo também pode ocorrer em pessoas sem histérico familiar do transtorno. Nem todas as
pessoas com transtornos depressivos apresentam os mesmos sintomas. A gravidade, frequéncia e
duragdo variam dependendo do individuo e de sua condicdo especifica. Um episddio depressivo
pode ser categorizado como leve, moderado ou grave, a depender da intensidade dos sintomas. Um
individuo com um episédio depressivo leve terd alguma dificuldade em continuar um trabalho
simples e atividades sociais, mas sem grande prejuizo ao funcionamento global. Durante um
episodio depressivo grave, é improvavel que a pessoa afetada possa continuar com atividades
sociais, de trabalho ou domésticas. Uma distin¢do fundamental também é feita entre depressédo em
pessoas que tém ou ndo um histérico de episddios de mania. Ambos o0s tipos de depressdo podem
ser crbnicos (isto é, acontecem durante um periodo prolongado de tempo), com recaidas,

especialmente se ndo forem tratados®.

5. Transtorno depressivo recorrente esse distlrbio envolve repetidos episddios depressivos.
Durante esses episadios, a pessoa experimenta um humor deprimido, perda de interesse e prazer e
energia reduzida, levando a uma diminuicdo das atividades em geral por pelo menos duas semanas.
Muitas pessoas com depressdo também sofrem com sintomas como ansiedade, disturbios do sono e

de apetite e podem ter sentimentos de culpa ou baixa autoestima, falta de concentracéo e até mesmo

aqueles que sdo clinicamente inexplicéveisS.

DO PLEITO
1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da Cannabis sativa e
tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracdes psicosensoriais), 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, inflamacdo e disturbios
neurolégicos, entre outros. Ele atua imitando a acdo de substancias enddgenas que modulam o
nosso sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, é responsavel por manter a homeostase do

organismo e manutencao da satide em geral7.

2. O Cannabidiol (1Pure® Broad Spectrum) é uma mistura entre o 1PURE® Full Spectrum e o
1PURE® CBD Isolado. Ele contém todos os canabindides e terpenos (compostos naturais
encontrados na planta). O 1PURE® Broad Spectrum nédo contém tetrahidrocanabinol (THC)B.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, 78 anos, com diagndstico a cerca de 8 anos de fibromialgia, dor cronica,
artrose, artralgia e depressdo. Ao longo deste tempo, vem em uso de diversos

SORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE- OPAS. Depressio. Disponivel em: <https://www.paho.org/pt/topicos/depressao>.
Acesso em: 17 set. 2021.

5ABE - Associagado 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: 17 set. 2021.

"CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE SAO PAULO. Uso Medicinal do Canabidiol. Revista do
Farmacéutico. Setembro-Outubro-Novembro/2018. Disponivel em: <https://www.crfsp.org.br/images/stories/revista/rf135/rf135.pdf>.
Acesso em: 17 set. 2021.

8Informa(;c”)es sobre o produto Cannabidiol (1Pure® Broad Spectrum). Disponivel em: <https://www.1pure.com.br/comprar>. Acesso em:

17 set. 2021.
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medicamentos testados disponiveis no Brasil, sem melhora clinica e estabilizacdo do quadro. Foi
indicado, em uso continuo, Canabidiol 3000mg/30mL (1Pure® Broad Spectrum) - Evento
1 _LAUDOS, pags. 1 e 2) e (Evento 1_RECEIT10, pég. 1)

2. Informa-se que o produto Canabidiol 3000mg/30mL (1Pure® Broad Spectrum) ndo_possui
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

3. Ressalta-se que até 0 momento nao foi registrado como medicamento, canabidiol com indicacdo
para as doencgas que acometem a Autora.

4. Quanto ao uso do canabidiol na doengas que acometem a Autora, em consulta as bases de dados,
destaca-se uma revisdao sistematica publicada em 2015, sobre derivados de Cannabis sativa no
tratamento de dor crbnica ndo proveniente do cancer. Contudo, o estudo conclui que ndo ha
evidéncias que déem suporte ao uso da substancia para todos o0s tipos de dor crénica e que 0s
médicos devem ter cautela ao prescrever canabindides, especialmente agueles que ndo tenham dor

neuropatica®.

5. Em outra revisdo sistematica que avaliou os uso de Canabindides para fibromialgia, os
colaboradores ndo encontraram nenhum estudo relevante com cannabis a base de plantas,
canabindides a base de plantas ou outros canabindides sintéticos como o nabilona na fibromialgia.
Nado havia evidéncias de alta qualidade disponiveis para conclusdes e ndo foram encontrados
estudos sobre cannabis medicinal na fibromialgia®®.

6. Quanto ao tratamento da depressdo, foi encontrado um ensaio clinico avaliando o uso do
canabidiol para o manejo da depressao, contudo o estudo ainda estd em andamento®®. N&o foram
encontradas outras evidéncias de qualidade que tenham avaliado a referida indicagdo para o uso do
canabidiol.

7. Considerando o exposto, conclui-se que ndo hé evidéncias cientificas robustas que embasem
0 uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo da dor cronica, fibromialgia e

depressao.

8. Quanto a disponibilizagdo, o canabidiol ndo integra nenhuma lista oficial de dispensacdo no
SUS no ambito do Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

9. Informa-se que o produto Canabidiol 3000mg/30mL (lPure® Broad Spectrum) se trata de
produto importado, logo, insta dizer que a Anvisa definiu critérios e procedimentos para a
importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, através da
Resolucdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, mediante prescri¢do de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satde®?,

10. Destaca-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescri¢do do
produto de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada

9Deshpande, A. et. Al. Eficécia e efeitos adversos da maconha medicinal para a dor crénica sem cancer: revisao sistematica de ensaios
clinicos randomizados. Disponivel em: < https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/26505059/>. Acesso em: 17 set. 2021.

Lwalitt, B. et. Al. Canabin6ides para fibromialgia. Canabindides para fibromialgia. Disponivel em:
<https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD011694.pub2/abstract/pt>. Acesso em: 17 set. 2021.

11Informa(;c“)es disponiveis em: <https://www.cochranelibrary.com/central/doi/10.1002/central/CN-
02218157/full?highlightAbstract=cannabidiol%7Cdepress%7Cdepression>. Acesso em: 17 set. 2021.

12BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolu¢do RDC n° 335, de 24 de janeiro de
2020. Define os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescrigdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de sade. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2867344/RDC_335_2020_.pdf/e4ca7e95-f5af-4212-9360-d662c50018e2 >. Acesso em:
17 set. 2021.
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da notificacdo de receita “B”. Conforme a autorizag¢do, o Canabidiol 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.

11. Cabe informar que ao Evento 1_OUT9_P4ginas 1 e 2 foi acostada a Autorizacao de Importacao
do produto pleiteado pela Autora, com validade até 30 de junho de 2023.

12. Para o tratamento da Dor Crdénica, o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Crénica (Portaria n° 1.083, de 02 de outubro de 2012)13.
Contudo, ressalta-se que neste PCDT ndo h& recomendacdo para tratamento medicamentoso da dor
em pacientes com Fibromialgia (CID-10: M79.7), Dor articular (CID-10: M25.5) e Transtorno
depressivo recorrente (CID-10: F33), diagndsticos atribuidos a Autora.

13. Ainda, segundo o Protocolo!3 supracitado, inexiste tratamento medicamentoso
significativamente eficaz para fibromialgia, apenas atividade fisica regular. Contudo, alguns
pacientes se beneficiam do uso de tratamento das comorbidades, tais como ansiedade e depresséo.
Este Protocolo ndo recomenda tratamento medicamentoso especifico para pacientes com
fibromialgia. Assim, ndo ha padronizado pelo SUS alternativa terapéutica para o tratamento
da dor cronica associada a fibromialgia.

14. Ademais, informa-se que este Nicleo ndo identificou PCDT* publicado ou em elaboragio®®
para Fibromialgia (CID-10: M79.7), Dor articular (CID-10: M25.5) e Transtorno depressivo
recorrente (CID-10: F33) — quadro clinico apresentado pela Autora e, portanto, ndo ha lista oficial
de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

15. Em atengdo aos questionamentos do Despacho/Decisdo Judicial (Evento
3_DESPADECI, pag. 2) seguem as consideraces:

e Sobre a imprescindibilidade, pertinéncia e eficiéncia em relagcdo a moléstia cogitada na
inicial — Consultar itens 2 a 5 desta Concluséo.

e Sobre os efeitos colaterais — podem ocorrer infecces em geral, sonoléncia, sedacéo,
insbnia, aumento ou reducdo do apetite, perda de peso, distirbios gastrointestinais,
distarbios respiratorios, irritabilidade, agitacdo, agressividade, fadiga, astenia, mal-estar,

reacOes de hipersensibilidade na pele e alteracdo nos niveis de enzimas hepéticasls.

e Sobre a inclusdo em lista de medicamentos fornecidos pelo Poder Publico — o Canabidiol
3000mg/30mL (lPure® Broad Spectrum) ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no
SUS, no ambito do Municipio de S&do Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

e Sobre a existéncia de outros remédios com o mesmo efeito, dentre aqueles em lista,
esclarecendo, neste ultimo caso, se algum dos remédios apresenta melhor resultado

13MINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Dor Cronica. Portaria SAS/MS n° 1.083, de 02 de outubro de
2012. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DorCronica.pdf>. Acesso: 17 set. 2021.

14comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 17 set. 2021.

15BRASIL. Ministério da Satide, Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. Protocolos

e Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 17 set. 2021.

18Folheto informativo Canabidiol 00mg/mL por Prati-Donaduzzi. Disponivel em:
<https://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:kRxyRtT AyEQJ:https://www.pratidonaduzzi.com.br/produtos/produtos-
cannabis%3Ftask%3Ddownload%26file%3Dbula_medicamento%26id%3D6072+&cd=1&hl=pt-PT&ct=cInk&gl=br&client=firefox-b-
d>. Acesso em: 17 set. 2021.


https://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:kRxyRtTAyEQJ:https://www.pratidonaduzzi.com.br/produtos/produtos-cannabis%3Ftask%3Ddownload%26file%3Dbula_medicamento%26id%3D6072+&cd=1&hl=pt-PT&ct=clnk&gl=br&client=firefox-b-d
https://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:kRxyRtTAyEQJ:https://www.pratidonaduzzi.com.br/produtos/produtos-cannabis%3Ftask%3Ddownload%26file%3Dbula_medicamento%26id%3D6072+&cd=1&hl=pt-PT&ct=clnk&gl=br&client=firefox-b-d
https://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:kRxyRtTAyEQJ:https://www.pratidonaduzzi.com.br/produtos/produtos-cannabis%3Ftask%3Ddownload%26file%3Dbula_medicamento%26id%3D6072+&cd=1&hl=pt-PT&ct=clnk&gl=br&client=firefox-b-d
https://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:kRxyRtTAyEQJ:https://www.pratidonaduzzi.com.br/produtos/produtos-cannabis%3Ftask%3Ddownload%26file%3Dbula_medicamento%26id%3D6072+&cd=1&hl=pt-PT&ct=clnk&gl=br&client=firefox-b-d
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terapéutico ou algum efeito colateral — Na lista oficial de medicamentos para dispensagéo
pelo SUS, no &mbito do Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro, ndo
constam alternativas terapéuticas, que possam representar substitutos farmacoldgicos ao
pleito Canabidiol 3000mg/30mL (1Pure® Broad Spectrum).

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

atualizacdo ao PCDT em vigor!’.
17. No que concerne ao valor do pleito Canabidiol 3000mg/30mL (1Pure® Broad Spectrum), 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 méaximo pela

Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED)?,

18. De acordo com publicagdo da CMEDY, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢cdo 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.

19. Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado Canabidiol 3000mg/30mL
(1Pure® Broad Spectrum), ndo corresponde a medicamento registrado na ANVISA, deste modo
n&o tem preco estabelecido pela CMED 2°.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal de Sdo Gongcalo, da Secéo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA M@DO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenagéo
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 11517
FLAVIO AFONSO BADARO ID. 4.216.255-6

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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