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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0965/2021
Rio de Janeiro, 30 de setembro de 2021..

Processo n°®  5104507-20.2021.4.02.5101,
ajuizado por | |

[ ] representado por] |
L]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 5°Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Nitrazepam e quanto ao produto Canabidiol (CBD) 100mg/mL + Tetraidrocanabinol (THC)

3mg/mL (Nabix® 10.000).

| - RELATORIO

1. Para elaborag&o do presente parecer técnico foram considerados os documentos médicos datados
e ainda 0s quais foi possivel identificar o profissional emissor anexados ao_processo.

2. De acordo com formulério médico da Defensoria Publica da Unido/Cémara de Resolucdo de

Litigios de Saude — CRLS e documentos médicos da Medical Assim (Evento 1 ANEXO2, pags. 14|

a 21), emitidos em 16 de setembro e 01 de julho de 2021, pelo médico |

| | o Autor apresenta epilepsia de dificil controle de sindrome de West,
sindrome de Lennox— Gastaut, sendo indicado, em uso continuo, Vigabatrina 500m (Sabril®) — 2
vezes ao dia, Topiramato 100mg — 1 comprimido 3 vezes ao dia, 500mg, Valproato de Sédio
(Depakene®), Nitrazepam 5mg — 1 e % comprimido uma vez ao dia e Canabidiol (CBD)
100mg/mL + Tetraidrocanabinol (THC) 3mg/mL (Nabix® 10.000) - 2mL 2 vezes ao dia. Foi
mencionada a Classifica¢do Internacional de Doengas (CID-10): G40.4 - Outras

epilepsias e sindromes epilépticas generalizadas

11 - 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 Resolucdo 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: 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.
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4. 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 Relagdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo 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 Obrigat6rio 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
Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Resolucdo SMS/RJ 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, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonéncia com as legislacdes
supramencionadas.

8. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta procedimentos para
a concessdo da autorizagdo sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece
requisitos para a comercializacdo, prescri¢do, a dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

9. O medicamento Nitrazepam e o produto Canabidiol (CBD) 100mg/mL + Tetraidrocanabinol
(THC) 3mg/mL (Nabix® 10.000) estdo sujeitos 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 destes estd condicionada a apresentacdo de receituarios
adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia é uma doenca cerebral cronica causada por diversas etiologias e caracterizada pela
recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condicdo tem consequéncias neurobioldgicas,
cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a qualidade de vida do individuo afetado.
A nova classificagdo das crises epilépticas manteve a separacdo entre crises epilépticas de
manifestagOes clinicais iniciais focais ou generalizadas. O termo “parcial” foi substituido por
“focal”; a percepgao (consciéncia) passou a ser utilizada como um classificador das crises focais; os
termos ““discognitivo”, “parcial simples”, “parcial complexo”, “psiquico” e ‘“secundariamente
generalizado”, da classificagdo anterior, foram eliminados; foram incluidos novos tipos de crises
focais (automatismos, parada comportamental, hipercinética, autondmica, cognitiva e emocional);
foi decidido que as crises atdnicas, clénicas, espasmos epilépticos, miocldnicas e tdnicas podem ter
origem tanto focal como generalizada; crises secundariamente generalizadas foram substituidas por
crises focais com evolugdo para crise tonico-cl6nica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises
generalizadas (mioclonias palpebrais, auséncia miocl6nica, miocl6nico-atdnica, e mioclénico-

tonico-clonica)®.

IBRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atencéo a Saude. Portaria Conjunta n® 17, de 21 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: 29 set. 2021.
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2. A sindrome de West é uma forma peculiar de epilepsia da infancia, que se caracteriza pela
triade cléssica: espasmos, deterioragdo neuropsiquica e eletroencefalograma patognomdnico com
hipsarritmia. A etiologia desta sindrome é bastante heterogénea, sendo classificada em formas
criptogenéticas ou idiopaticas e formas sintomaticas ou secundarias, constituindo 1,4% das
epilepsias da infancia, sendo observado o seu aparecimento com maior frequéncia dos 3 aos 8
meses de idade, com o pico maximo situado por volta do quinto més. As crises caracterizam-se
pelo aparecimento de uma série de contragcfes musculares subitas, levando a flexdo da cabeca, a
extensdo dos bragos e a flexdo dos membros inferiores. A crise é, as vezes, precedida ou seguida
por um grito, choro ou risada, a crianga pode tornar-se vermelha, palida ou ciandtica. As
convulsBes ocorrem em salvas que se repetem frequentemente, sendo que alguns pacientes chegam
a apresentar até 100 crises por dia, que sdo acompanhadas, geralmente, de descargas multiplas em

pontas, ondas lentas e espiculas em descargas difusas em todo o tragcado eletroencefalogréficoz.

3. A sindrome de Lennox— Gastaut (SLG) é uma encefalopatia epilética severa da infancia que
corresponde a 5% das epilepsias infantis. Trata-se de uma epilepsia grave de inicio infantil
associada a uma deficiéncia intelectual e mdltipla. Os pacientes apresentam atrofia cortical
proeminente na regido frontal mesial e polos temporais anteriores bilaterais, atrofia de substancia
branca generalizada e incluiu regides pericentrais e pré-motoras. Atrofia proeminente na ponte,
particularmente na regido da formagdo reticular. A SLG € caracterizada por uma triade de sintomas:
retardo mental progressivo; multiplas crises convulsivas de diversos tipos e de dificil controle; e
eletroencefalograma (EEG) interictal constituido de complexos ponta e_poliponta - onda lenta (1 a 2
Hz) difusos, com predominio em regides anteriores, atividades

de base anormal e, em 70% dos casos, ha — “trens”de ponta rapida no sono nao - REM. Sabe — se
que a doenca apresenta seus primeiros sinais entre 1 e 8 anos de idade, tendo como pico as idades
entre 1 e 3 anos. Em 30 a 50% dos casos, 0s pacientes mantém as caracteristicas clinicas da
sindrome durante a idade adulta. As crises da SLG precisam de tratamento, mas muitas das
vezes, essas crises, tornam- se refratarias, necessitando de mdaltiplas drogas em doses cada vez
maiores, 0 que pode ser prejudicial, pois pode levar a um rebaixamento do nivel de consciéncia e a

um aumento paradoxal das crises. Assim sendo, as crises normalmente persistem por toda a vida do

individuo adulto e tem um prognostico ruim, apesar do tratamento farmacoldgico ser extensivo®.

4. O tratamento da SLG geralmente ndo resulta em controle satisfatério das crises e a evolugdo
com mal epiléptico (EME) tonico ou de auséncia atipica € comum. Carbamazepina e fenitoina
podem exacerbar crises de auséncia atipica e miocl6nicas, havendo relatos de EME mioclénico
induzido por este farmaco antiepiléptico (FAE). Valproato de sédio, divalproato de sodio,
benzodiazepinicos, lamotrigina, topiramato e rufinamida sdo indicados, geralmente sendo
necesséria politerapia. Levetiracetam pode ser utilizado em associagdo a outros FAE.
Procedimentos cirdrgicos paliativos como cirurgias desconectivas, calosotomia e utilizacdo de
estimulador do nervo vago (terapia VNS) podem ser (teis em pacientes refratarios. Resseccdes

corticais focais sdo indicadas em casos especificos e criteriosamente selecionados. Capacetes

protetores podem reduzir o risco de traumatismos cranianos®.

2AGUIAR, S.M.F.; TORRES, C.P.; BORSATTO, M.C. Sindrome de West. J Bras Odontopediatr Odontol Bebé, Curitiba, v.6,
n.30, p.123-126, mar./abr. 2003. Disponivel em: < https://www.dtscience.com/wp-content/uploads/2015/11/S%C3%ADndrome-de-
West.pdf>. Acesso em: 29 set. 2021.
3CONCEIQAO, H.C. et al. sindrome de Lennox— Gastaut: relato de caso. Arch Health Invest (2017) 6 (2): 95-101. Disponivel em: @
<https://archhealthinvestigation.com.br/ArcH|/article/view/1805/pdf>. Acesso em: 29 set. 2021.
4LIBERALESSO, Paulo Breno Noronha. Sindromes epilépticas na infancia. Uma abordagem prética. Residéncia Pediatrica 2018;8(supl
1):56-63. Disponivel em: < https://cdn.publisher.gnl.link/residenciapediatrica.com.br/pdf/v8s1al0.pdf>. Acesso em: 29 set. 2021.
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DO PLEITO

1. O Nitrazepam é um medicamento que apresenta propriedades hipnoéticas, ansioliticas, sedativas,
miorrelaxantes e anticonvulsivantes. Esta indicado para tratamento da insénia, qualquer que seja a
sua etiologia®.

2. O Canabidiol (CBD) + Tetraidrocanabinol (THC) (Nabix® 10.000) sdo produtos fitoterapicos
obtidos do éleo natural de Hemp e sdo fabricados em area farmacéutica. Contém quantidades fixas
(associacdo farmacéutica) dos ativos Canabidiol (CBD) e Tetraidrocanabinol (THC),
acompanhados de um espectro completo de canabindides formado por quantidades reduzidas de

CBG, CBC, CBN e CBDVA, e um espectro de compostos naturais conhecidos por terpenos. A
formulacédo é em 6leo natural do Hemp, sabor natural, levemente floral, sem adi¢do de flavorizantes

ou conservantesG.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com epilepsia de dificil controle de sindrome de West, sindrome de
Lennox— Gastaut, sendo indicado, em uso continuo, Vigabatrina 500mg (Sabril®), Topiramato
100mg, Valproato de Sédio (Depakene®), Nitrazepam 5mg — 1 e % comprimido uma vez ao dia e
Canabidiol (CBD) 100mg/mL + Tetraidrocanabinol (THC) 3mg/mL (Nabix® 10.000).

2. Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Nitrazepam esta indicado, para
manejo quadro clinico apresentado pelo Autor. No entanto, ndo _integra nenhuma_lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Quanto ao pleito Canabidiol (CBD) 100mg/mL + Tetraidrocanabinol (THC) 3mg/mL
(Nabix® 10.000), destaca-se que Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(Conitec) avaliou o uso do Canabidiol 200mg/mL para o tratamento de criangas e adolescentes
com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos, e recomendou sua ndo incorporacao pelo
sus’.

4. A Comissdo considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a incorporacdo de um
produto de cannabis especifico. Dentre os motivos, constam: grande variabilidade de apresentacéo
dos produtos de cannabis; ndo comprovacao de intercambialidade ou equivaléncia entre os produtos
disponiveis e os que foram utilizados nos estudos clinicos; incertezas quanto a eficicia e magnitude

do efeito dos produtos de cannabis para a indicacio proposta6.

5. Ressalta-se que os estudos clinicos avaliados pela Conitec foram conduzidos com o Canabidiol
registrado em outros paises como medicamento. O produto pleiteado Canabidiol (CBD)
100mg/mL + Tetraidrocanabinol (THC) 3mg/mL (Nabix® 10.000) ndo apresenta registro na
Anvisa. Sendo assim, ndo apresenta indicac@es especificas de uso.

5Bula do medicamento Nitrazepam (Sonebom®) por EMS Sigma Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=SONEBON>. Acesso em: 29 set. 2021.
6Informat;ﬁes sobre o produto Canabidiol (CBD) + Tetraidrocanabinol (THC) (Nabix® 10.000). Disponivel em: < @
https://www.urbanbox.biz/about-m.php?id=11#>. Acesso em: 29 set. 2021.
"Brasil. Ministério da Satide. Relatério de Recomendacéo N° 621 Canabidiol 200mg/ml para o tratamento de criangas e adolescentes
com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos. Maio de 2021. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210602_Relatorio_621_Canabidiol_EpilepsiaRefrataria.pdf>. Acesso em: 29 set. 2021.
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6. Desse modo, quanto a indicacdo do Canabidiol, destaca-se que até o momento ndo ha registrado
no Brasil medicamento de canabidiol com indicacdo para epilepsia.

7. Elucida-se que o pleito Canabidiol (CBD) 100mg/mL + Tetraidrocanabinol (THC) 3mg/mL
(Nabix® 10.000) configura produto importado.

8. Destaca-se que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) através da Resolugdo
RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, definiu os critérios e 0s procedimentos para a_importacao de
Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante_prescricdo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde8. Cabe informar gue ao Evento

1_ANEXO2_P4ginas 33 e 34 foi acostada a Autorizagdo de Importagdo do produto pleiteado pelo
Autor, com validade até 03 de marco de 2023.

9. Quanto a disponibilizagdo, o pleto Canabidiol (CBD) 100mg/mL + Tetraidrocanabinol
(THC) 3mg/mL (Nabix® 10.000) ndo integra nenhuma lista oficial de dispensacdo no SUS no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

10. Cabe acrescentar que a ANVISA aprovou a concessdo de registros para o Canabidiol,
classificado como produto a base de Cannabis®. A regulamentacdo deste produto_baseia-se na
Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 201910,

11. Ainda 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 da notificacdo de receita
“B”. Conforme a autorizaciio, o Canabidiol podera ser prescrito guando estiverem esgotadas
outras opcoes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicagdo e a forma_de uso dos
produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente!?.

12. Considerando o caso em tela informa-se que para o tratamento da epilepsia, o0 Ministério da
Saude 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)l da Epilepsia. 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 (capsula), Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg_(comprimido),
Levetiracetam 100mg/mL (solug&o oral) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido).

13. No ambito da Atencdo Bésica, a Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro, conforme
relagdo municipal de medicamentos (REMUME-2018) disponibiliza: Acido Valpréico 250mg
(comprimido), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (solucdo oral), Fenitoina 100mg
(comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucdo oral), Valproato de Soédio

50mg/mL (xarope).

14. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados (SIGME) da SES/RJ e Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia

8BRASIL. Diario Oficial da Unido. Resolugdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020. Define os critérios e os procedimentos para a
importacédo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satide. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-
239866072>. Acesso em: 29 set. 2021.

9BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 29 set. 2021.

10Resolugélo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde 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 d& 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:

29 set. 2021.
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Farmacéutica (Sistema Hérus) consta que o Autor ndo esta cadastrado no CEAF para a retirada
dos medicamentos padronizados.

15. Cabe destacar ainda, que segundo relato médico o Autor encontra-se em uso de Vigabatrina
500mg (Sabril®), Topiramato 100mg e Valproato de Soédio (Depakene®), Nitrazepam 5mg
(Evento 1_ANEXO2, pégs. 14 a 21).

16. De acordo com as recomendagfes do Protocolo supracitado, 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 o médico assistente avalie a possibilidade
da Autora utilizar os outros medicamentos preconizados pelo Protocolo em substituigéo.

17. Caso o médico considere recomendado ao Autor fazer uso dos medicamentos padronizados
para epilepsia, para o acesso aos medicamentos disponibilizados no CEAF, estando o Autor dentro
dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n°
2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento
e de execucdo do CEAF no ambito do SUS, a representante legal do Autor devera efetuar cadastro
no CEAF, através do comparecimento a RioFarmes Praca XI — Rua Jdlio do Carmo 175, Cidade
Nova, Rio de Janeiro/RJ, munida da seguinte documentagdo: Original e C6pia_de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS,
Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido h4 menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 60
dias. Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacao que devera conter a
descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagnostico, tendo como referéncia
0s 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 ha menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos
critérios de inclusdo do PCDT.

18. Para ter acesso aos medicamentos padronizados no ambito da Atencdo Bésica, listados no item
13 desta Conclusdo, a representante legal do Autor devera dirigir-se a unidade basica de saide mais
préxima de sua residéncia, com receituario atualizado, a fim de receber as informagdes necessarias.

19. No que concerne ao valor dos pleitos, no Brasil para um medicamento ser comercializado no
pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacéo de preco méximo pela Camara de Regulacéo do Mercado de Medicamentos (CMED)*.
20. 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo

H1BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagao do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 29 set. 2021.
12BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco
méximo 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-
b8hc-8f98bba7c205>. Acesso em: 29 set. 2021.



Secretariade
Salide

7
i

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

21. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos CMED, o
Nitrazepam 5mg com 20 comprimidos possui 0 menor preco de fabrica consultado,
correspondente a R$ 9,00e o menor preco de venda ao governo consultado, correspondente a R$

7,20, para o ICMS 20%13.

22. Quanto ao Canabidiol (CBD) 100mg/mL + Tetraidrocanabinol (THC) 3mg/mL (Nabix®
10.000), considerando que o produto, ndo corresponde a medicamento registrado na ANVISA,

deste modo ndo tem preco estabelecido pela CMED®,

E o parecer.

Ao 5°Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢ao Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

MARCELA @ADO DURAO
Assistente deé 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 Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pre¢os de Medicamentos. Disponivel em:
< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2021_09_v1.pdf>. Acesso em: 29
set. 2021.
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