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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1075/2021

Rio de Janeiro, 29 de outubro de 2021,

Processo n°  5006252-91.2021.4.02.5112,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 1* Vara
Federal de Itaperuna, da Segfdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol
6000mg (1Pure®) e quanto aos medicamentos Cloridrato de Amitriptilina 75mg, Cloridrato de
Metformina 500mg comprimido de libera¢io prolongada (Glifage® XR), Atenolol 50mg +
Clortalidona 12,5mg (Angipress® CD), Clonazepam 2mg, Sinvastatina 40mg, Acido
Acetilsalicilico 100mg (ASS®), Cloridrato de Venlafaxina 150mg e Colecalciferol 50.000UI
(Sany D).

I —- RELATORIO

1. De acordo com o laudo e receitudrios médicos emitidos em impresso proprio, pelo
neurologista | | (Evento
I _ATESTMED?7 Paginas 1/3), a Autora, 49 anos, apresenta ansiedade grave, cefaleia persistente
e mialgia generalizada, ja tendo feito uso de Risperidona, Quetiapina, Olanzapina, Aripiprazol,
Bupropiona, Fluoxetina, Paroxetina, Carbamazepina, Haloperidol (Haldo!™), Cloridrato de
Prometazina (Fenergan®), Diazepam e Levomepromazina (Neozine™), todos sem melhora
consistente. Foi participado que ha risco de suicidio.

2. O médico assistente informa que o Canabidiol pode representar uma possibilidade
terapéutica para a melhora do quadro apresentado pela Autora, em virtude do arsenal terapéutico ja
utilizado. Caso ndo inicie o tratamento com urgéncia, pode haver risco de vida devido aos
pensamentos suicidas. Foram mencionadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas
(CID-10): F41.1 — Ansiedade generalizada, F33 — Transtorno depressivo recorrente, M79 —
Outros transtornos dos tecidos moles, niio classificados em outra parte ¢ G43 — Enxaqueca.
Foram prescritos a Autora:

e Colecalciferol 50.000UI (Sany D) — Tomar 01 comprimido por semana;

e Atenolol 50mg + Clortalidona 12,5mg (Angipress® CD) — Tomar 01 comprimido ao dia,
apos o café da manhd, respeitando o mesmo horario;

e Clonazepam 2mg — Tomar 01 comprimido a noite;
¢ Sinvastatina 40mg — Tomar 01 comprimido a noite;
e Acido Acetilsalicilico 100mg (ASS®) — Tomar 01 comprimido apés o almogo;

e Cloridrato de Metformina 500mg comprimido de liberaciio prolongada (Glifage® XR)
— Tomar 01 comprimido no café da manha e no jantar;
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e Cloridrato de Venlafaxina 150mg — Tomar 01 comprimido a noite;
e Cloridrato de Amitriptilina 7Smg — Tomar 01 comprimido a noite;

e Canabidiol 6000mg (1Pure®) — Tomar 05mL de 12/12 horas. No decorrer do tratamento a
posologia podera sofrer modificagdes.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAQ

I. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagiio n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugéio 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 organizag¢io da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estrategjlco 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 execugdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

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

5. A Deliberagio CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execu¢do e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

6. A Deliberagdo CIB- RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagao
CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange a’os repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica. -

7. No tocante ap Municipio de ltaperuna, em consondncia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Itaperuna, publicada em diario oficial Folha de Itaperuna.

8. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessio da autorizagiio sanitaria para a fabricacdo e a importag@o, bem
como estabelece requisitos para a comertializagiio, prescrigdo, a digpensagdo, o monitoramento e a
fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicirais, e da oultas providéncias.

9. A substincia Canabidiol e os medlcamentos ‘Cloridrato de Amitriptilina,
Clonazepam e Cloridrato de Venlafaxina estdo Sujeitos a controle especial segundo a Portaria
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SVS/MS n°® 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacio desse esta
condicionada a apresentacdo de receitudrio adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A ansiedade ¢ um sentimento vago e desagradavel de medo, apreensio,
caracterizado por tensdo ou desconforto derivado de antecipagdo de perigo, de algo desconhecido
ou estranho. A ansiedade ¢ o medo passam a ser reconhecidos como patolégicos quando sdo
exagerados, desproporcionais em relacdo ao estimulo e interferem com a qualidade de vida, o
conforto emocional ou o desempenho diario do individuo. A maneira pratica de se diferenciar
ansiedade normal de ansiedade patoldgica ¢ basicamente avaliar se a rea¢do ansiosa ¢ de curta
duragdo, autolimitada e relacionada ao estimulo do momento ou n@o. Os transtornos ansiosos sio
quadros clinicos em que esses sintomas sdo primarios, ou seja, ndo sido derivados de outras
condigdes psiquiatricas (depressdes, psicoses, transtornos do desenvolvimento, transtorno
hipercinético, etc.)". '

2. Enxaqueca ¢ um tipo de cefaleia caracterizada por crises recorrentes que podem
acompanhar-se de nausea, vomito, foto e fonofobia. E usualmente unilateral e pulsatil, de
intensidade variavel, sendo agravada por atividade fisica rotineira. Em média, o namero de crises é
de 1,5 por més, e a duracdo varia de duas a 48 horas. Sua prevaléncia é de 5-25% em mulheres e 2-
10% em homens. A historia natural da enxaqueca compreende trés estados — com aura (distirbios
neuroldgicos prodromicos), sem aura e aura sem enxaqueca — que podem ocorrer em qualquer
momento®.

.y
3. Mialgia ¢ o termo médico para dor muscular. O sintoma pode aparecer em
praticamente todo o corpo — uma vez que os musculos estdio em quase todas as regides.
Geralmente, ¢ resultado de estresse, esfor¢o excessivo ou atividades fisicas®.

4. Em termos, de definigdo do construto ideagiio suicida, cabe mencionar que se
refere a0 pensamento ou ideia suicida. Engloba desejos, atitudes ou planos que o individuo tenha
de se matar. A frequéncia e a intensidade da ideag@o suicida aumentam com a idade cronolégica,
principalmente depois da puberdade’. »

5. Transtorno depressivo recorrente € caracterizado por episddios repetidos de
depressdo, sem qualquer historia de episodios independentes de elevagdo do humor e aumento de
mania. Pode haver, entretanto;, episddios breves de leve elevagdo do humor e hiperatividade
(hipomania) imediatamente apés um episddio depressivo O primeiro episédio pode ocorrer em
qualquer idade, desde a infincia até.a velhice, o inicio pode ser agudo ou insidioso e a duragdo
varia de algumas semanas a muitos meses. O risco de que um paciente com transtorno depressivo
recorrente tenha um episodio de mania nunca desaparece completamente, ndo importa quantos

U CASTILLO, A.R.G.L. ct al. Transtornos de Ansiedade. Revista Brasileira de Psiquiatria, v. 22(Sup| 11), p.20-23, 2000. Disponivel em:
<htlp /lwww.sciclo.br/pdf/rbp/v2252/3791.pdE>. Acesso em: 29 out, 2021,

? WANNMACHER, L: FERREIRA, MBC. Enxaqueca: mal arftigo com roupagem nova. ISSN 1810-0791 Vol. 1, N°8 Brasilia, Julho de
2004. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov. be/bvs/publicacoes/HSE _ URM ENX_0704.pd[>. Acesso em: 29 out. 2021,

' REDE DOR SAO LUIS. Mialgia. Disponivgl em: <https://www. ndedorsao]ul/ com.br/sintomas/mialgia>. Acesso em: 29 out. 2021
*BORGES, V.R,, & WERL/\NG B.S. G. Estudo de ideagdio suicida em adolescentes de 15 4 19 anos. Estudos de Psicologia (Natal)
[online]. 2006, v. 11, n. 3, pp. 345-351. Disponivelem: shitps: [iwww.scielo.br/jlepsic/a/TPjtyv363z9TnVQDIZcOG VI Nang=pti#=>.
Acesso em: 29 out, 2021. ‘ T -
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episodios depressivos tenham ocorrido. Se tal episodio ocorrer, o diagnéstico deve ser alterado para
transtorno afetivo bipolar”.

DO PLEITO

1. O Canabidiol ¢ um dos componentes farmacologicamente ativos da Cannabis
sativa e tem como caracteristicas nfio ser psicoativo (ndo causa alteragdes 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-sindptica das células. Estes receptores CB1 estiio presentes
tanto em neurdnios inibitorios gabaérgicos quanto em neurdnios excitatérios glutamatérgicos. O
Canabidiol (CBD) age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sinaptica por bloqueio dos canais
de calcio (Ca™) e potassio (K*) dependentes de voltagem®.

2. O Cloridrato de Amitriptilina é recomendado para o tratamento da depresséo em
suas diversas formas e enurese noturna, na qual as causas orgéinicas foram excluidas’.

2

3. Metformina comprimido de liberagio prolongada (Glifage® XR) estd indicada
como agente antidiabético, associado ao regime alimentar, para o tratamento de: diabetes tipo 2 em
adultos, ndo dependente de insulina (diabetes da maturidade, diabetes do obeso, diabetes em
adultos de peso normal), isoladamente ou complementando a agdo de outros antidiabéticos (como
as sulfonilureias); diabetes tipo 1, dependente de insulina: como complemento da insulinoterapia
em casos de diabetes instavel ou insulino-resistente; também indicado na Sindrome dos Ovarios
Policisticos (Sindrome de Stein-Leventhal). A apresentagio XR trata-se de comprimido de
liberagéio prolongada®.

4. A associagdo farmacéutica Atenolol 50mg + Clortalidona 12,5mg (Angipress”
CD) ¢ indicado para controle da hipertensdo arterial, controle da angina pectoris, controle de
arritmias cardiacas, tratamento .do infarto' do miocardio, intervencgdo precoce e tardia apds infarto
do miocardio®.

5. O Clonazepam ¢ indicado para o tratamento de distirbio epiléptico, transtorno de
ansiedade. transtornos do humor (ex.: depressdo maior — como adjuvante de antidepressivos), em
sindromes psicdticas, sindrome das pernas inquietas, vertigemmn e sintomas relacionados a
perturbagdo do equilibrio e sindrome da boca ardente'’ '

i . . . e . .

6. A Sinvastatina ¢ indicada para pacientes de alto risco de doenga coronariana (com

ou sem hiperlipidemia), isto €, pacientes com diabetes, historico de acidente vascular cerebral
) ) ;

4 ICD — WHO. International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems 10th Revision (ICD-10)-WHO. Version
for 2019. Chapter V, Mental and bch.wnoural disorders. D:Spomvd em: <hrtps /ficd. who.int/browse10/2019/en#/F30-F39>, Acesso em:
29 out. 2021.

“ ABE - Associagdio Brasileira de Epilepsia. Uso do Lﬂnahldlol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<http://www.cpilepsiabrasil.org. brfnoucmsfusn—:ln—cnnmhldml -para-tralamento-de-epilepsia>. Acesso em: 29 out. 2021,

7 Bula do medicamento Cloridrato de Amltnpnlm'l (Amytril™) por Cristdlia” Prod. Quim. Farm. Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov. br/#/medicamentos/250000 | 54709769/nomgProduto=amytril>. Acesso em: 29 out. 2021,

¥ Bula do medicamento Cloridrato de Metformina (Glifage” XR) por Merck S.A. Disponivel em:

<https://consultas.anvisa.gov. hr/#/mcdlca.nu.ntos/253ﬁl284809200629/7n0muPr0duto-—g]1ﬂ1gc> Acesso em: 29 out. 2021.

? Bula do medicamento Atenolol 50mg + Clortalidona 12,5mg'(Angipress™ CD) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov. hrf#/mcdlcamcmosfb?’\I688324201844."7n0mt,Produto—i\ngnprc%> Acesso em: 29 out. 2021.

' Bula do medicamento Clonazepam (Rlvolrll ) por Roche Quimicoge Farmacéuticos S.A., Diaponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov. hr/#/medrcamcntosDSﬁ 1537388202183/?nomeProduto= nvnml> Acesse em: 29 out. 2021.
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(AVC) ou de outra doenga vascular cerebral, de doenca vascular periférica ou com doenca
coronariana. Também esta indicada para o tratamento de pacientes com hiperlipidemia'’

7. O Acido Acetilsalicilico (AAS™) é usado em doses orais de 0,3 a 1,0 g para o
alivio das dores musculares ¢ das articulagdes. Também € usado nos distirbios inflamatérios
agudos e cronicos, tais como artrite reumatoide, osteoartrite e espondilite anquilosante. Também
inibe a agregacao plaquetaria, bloqueando a sintese do tromboxana A2 nas plaquetas'®.

8. O Cloridrato de Venlafaxina estd indicado para o tratamento da depressio.
incluindo depressdo com ansiedade associada; prevengdo de recaida e recorréncia da depressdo;
tratamento de ansiedade ou transtorno de ansiedade generalizada (TAG). incluindo tratamento em
longo prazo; tratamento do transtorno de ansiedade social (TAS), também conhecido como fobia
social; tratamento do transtorno do panico, com ou sem agorafobia'’

9, O Colecalciferol (Sany D) é um medicamento a base de vitamina D3, indicado
para pacientes que apresentam insuficiéncia e deficiéncia de vitamina D. Pode ser utilizado na
prevengdo e tratamento auxiliar na desmineralizagido dssea, prevengio e tratamento do raquitismo,
osteomalacia e prevengdo no risco de quedas e fraturas'

11 - CONCLUSAQ

1. Trata-se de Autora com ansiedade, cefaleia, mialgia, transtorno depressivo e
ideacfio suicida, com indicagdio médica para tratamento com o produto Canabidiol 6000mg
(1Pure®) e os medicamentos Cloridrato de Amitriptilina 75mg, Cloridrato de Metformina
500mg comprimido de liberagio prolongada (Glifage® XR), Atenolol 50mg + Clortalidona
12,5mg (Angipress® CD), Clonazepam 2mg, Sinvastatina 40mg, Acido Acetilsalicilico 100mg
(ASS"), Cloridrato de Venlafaxina 150mg e Colecalciferol 50.000UI (Sany D).

2. Cumpre informar que os medicamentos pleiteados Cloridrato de Amitriptilina
75mg, Clonazepam 2mg ¢ Cloridrato de Venlafaxina 150mg apresentam indicacio prevista
em bula’”!%"% para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora, conforme exposto no

documento médico acostado aos autos (Evento | ATESTMED?7 Pagina ).

~

3. Quanto ao produto Canabidiol 6000mg (1Pure™) e os medicamentos Cloridrato
de Metformina 500mg comprimido de liberagio prolongada (Glifage” XR), Atenolol 50mg +
Clortalidona 12,5mg (Angipress® CD), Sinvastatina 40mg ¢ Colecalciferol 50.000UI (Sany D),
insta elucidar que a descri¢do do quadro clinico e das comorbidades que acometem a Autora,
relatada nos documentos médicos, niio fornecem embasamento clinico suficiente para justificar
suas inclusdes no plano terapéutico.

4. Em relagao aé'j,ficido Acetilsalicilico (AAS®), .destaca-se que de acordo com as
informagdes registradas em bula'?, tal firmaco € utilizado em doses orais de 300mg a 1000mg
para o alivio das dores musculares. Entretanto, apds andlise da posologia prescrita a Requerente —

ki ’

' 7]
1 Bula do medicamento Sinvastatina (Clinfar®) por Merck Sharp & Dphme Farmacefmca Ltda. Disponivel em:
<https://consultas. anvisa.gov.bri#/medicamentos/2535 10056030095/ ?nomeProdito=Clinfar>. Acesso em: 29 out. 2021.
12 Byla do medicamento Acido Acetilsalicilica (AAS™) por, Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov. brf’#/medlcamcnlosﬂﬂs 1411966201938/MnomeProduto=aas>. Acesso em: 29 out, 2021, \
% Bula do medicamento Cloridrato de Venlafaxina (Efexor"XR) por Laboratorios Plizer Lida. Disponivel em: \ ! J\,'
<https://consultas.anvisa.gov. br/fl/medicamentos/25351190546201911/?nomeProduto=efexor>. Acesso em: 29 out. 2021 \
4 Bula do medicamento Colecalciferal (Sany D) por Aché Labuoratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: -
<hups://consultas.anvisa. gov. br/#/medicamentosf25351 546447201566/ TomeProduto=sany %20d>. Acesso em: 29 out. 2021.

-
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100mg 01 vez ao dia, ¢ tendo em vista que a mesma apresenta mialgia generalizada, nio é
possivel inferir com segurancga acerca da indicagdo do medicamento, bem como se a quantidade
prescrita € suficiente para o tratamento do quadro élgico apresentado pela Autora.

5. Assim, tendo em vista a auséncia de informacdes detalhadas no laudo médico
anexado aos autos do Processo (Evento | _ATESTMED7 Pagina 1), faz-se necessaria a emissio de
novo documento médico que esclareca em detalhes o quadro clinico da Autora e aborde as
consideragdes feitas nos itens 3 e 4 desta Conclusiio, para que seja possivel uma inferéncia
segura acerca da indica¢io destes medicamentos pleiteados.

6. No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, informa-se:

e Cloridrato de Amitriptilina 25mg /a Autora foi prescrito Cloridrato de
Amitriptilina  75mg], Cloridrato de Metformina 500mg comprimido de
liberagdo simples /a Autora foi prescrito Cloridrato de Metformina 500mg
comprimido de liberagéo prolongadaj, Clonazepam 2mg, Sinvastatina 40mg e
Acido Acetilsalicilico 100mg — sdo disponibilizados pela Secretaria Municipal de

Saide de Itaperuna, no ambito da Atengdo Basica, conforme previsto na
REMUME - Itaperuna. Para ter acesso, faz-se necessario que a Autora procure a
Unidade de Atengao Basica mais proxima a sua residéncia, munida de receituarios
atualizados, a fim de obter informagdes quanto a sua retirada;

¢ Canabidiol 6000mg (I1Pure”), Atenolol 50mg -+ Clortalidona 12,5mg
(Angipress® CD), Cloridrato de Venlafaxina 150mg e Colecalciferol 50.000U1
(Sany D) — nio integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico ¢ Especializado) fornecidos no SUS, no dmbito do Municipio e
do Estado do Rio de Janeiro.

7. Elucida-se que o pleito Canabidiol 6000mg (1Pure”) configura produto
importado. Assim, a Agéncia Nac1onal de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), através da Resolucao
de Diretoria Colegiada RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020 definiu os critérios e os
procedimentos para a importacﬁo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
proprio, mediante prescrigdo de proﬁssional legalmente habilitado, para tratamento de sadde.

8. Recentemente a ANVISA publicou a RDC n° 570, de 6 de outubro de 2021'°
que altera a RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020. O objetivo da alteragdo ¢ reduzir o tempo para
aprovacdo do cadastro e possibilitar que os pacientes tenham acesso mais rapido aos produtos
derivados de Cannabis para tratamento de salde.

9. Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessdo,da Autorizagio Sanitaria para a
fabricagdo e a importagéo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao, prescrigdo, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagio de produtos de Cannabis para fins medicinais,
através da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC N°® 327, de 9 de dezembro de 2019.
Cadastrando tais produtos como fitofarmacos e nio como medicamentos.

5 BRASIL. Diario Oficial da Uniiio. Resolugdio RDC f1° 335, de 24 de janeiro de 2020. Define os critérios ¢ os procedimentos para a
importa¢dio de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para s proprio, mediante prescrigdo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satade. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rde-n-335-de-24-de-janciro-de-2020-
239866072>. Acesso em: 29 out, 2021. ]

16 Resolugdio da Diretoria Colegiada - RDC n® 570, de 6 de outubro de 2021. Altera a:Resolugdio de Diretoria Colegiada - RDC n® 335, de
24 de janeiro de 2020. Disponivel em: <https://www.in. gov. br/c,n/wcb/dou/-/ruo!ucao-rdc -n-570-de-6-de-outubro-de-2021-
350923691>. Acesso em: 29 out, 2021
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10. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescrigdo com concentragdo de THC até 0,2%, devera ser prescrito por meio de receituario
controlado tipo B1, quando estiverem esgotadas outras opg¢des terapéuticas disponiveis no mercado

brasileiro. A indicagéo ¢ a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade
do médico assistente.

1. No que concerne ao valor dos pleitos, no Brasil para um medicamento ser
comercializado, é preciso obter o registro sanitdrio na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e a autorizacio de prego maximo pela Cdmara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED)"”.

12. De acordo com publicagdo da CMED'®, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisigdo 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 Preco Miaximo de Venda ao Governo
(PMVG) € 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.

13. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, tem-se'®;

e Cloridrato de Amitriptilina 75mg — na apresentagdo com 30 comprimidos, possui menor
prego de fabrica consultado correspondente a R$ 39,28 e menor prego de venda ao
governo consultado correspondente a R$ 30,82, para o ICMS 20%;

e Cloridrato de Metformina 500mg comprimido de libera¢do prolongada (Glifage®” XR)
— na apresentagdo com 30 comprimidos, possui preco de fabrica correspondente a R$ 5,66
e prego de venda ao governo correspondente a R$ 4,44, sem imposto;

e Atenolol 50mg + Clortalidona 12,5mg (Angipress® CD) — na apresentagdo com 30
comprimidos, possui menor prego de fabrica consultado correspondente a R$ 29,55 e
menor prego de venda ao governo consultado correspondente a RS 23,19, para o [CMS
20%;

e Clonazepam 2mg — na apresentacdo com 30 comprimidos, possui menor preco de fibrica
consultado correspondente a R$ 11,99 e menor preco de venda ao governo consultado
correspondente a R$ 9,41, para o [CMS 20%;

e Sinvastatina 40mg — na apresentacdio com 30 comprimidos, possui menor prego de fabrica
consultado correspondente a R$ 12,78 e menor prego de venda ao governo consultado
correspondente a R$ 10,03, sem imposto;

17 BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos, Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em; <http://portal anvisa.gov.br/femed/apresentacao>. Acesso em: 29 out. 2021.

18 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras piblicas. Prego fibrica (PF) e preco
maximo de venda ao governo (PMVG). Dispenivel em: - '

<http://portal.anvisa gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pd (/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7¢205>. Acesso em: 29 oul. 2021.

¥ BRASIL Ministério da Sande. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel
em: <htips://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_cortformidade_gov_2021_10_v1 pdf>.
Acesso em: 29 out. 2021.
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e Acido Acetilsalicilico 100mg (ASS®) — na apresentagio com 30 comprimidos, possui

pre¢o de fabrica correspondente a R$ 15,02 e prego de venda ao governo correspondente
aR$ 11,79, para o ICMS 20%;

e Cloridrato de Venlafaxina 150mg — na apresentacdo com 30 comprimidos, possui menor
preco de fabrica consultado correspondente a R$ 87,91 e menor prego de venda ao
governo consultado correspondente a R$ 66,63, para o ICMS 20%;

e Colecalciferol 50.000UI (Sany D) — na apresentacdo com 8 capsulas, possui prego de
fabrica correspondente a R$ 385,89 e pregco de venda ao governo correspondente
a R$ 302,81, para o ICMS 20%:;

e Canabidiol 6000mg (1Pure®), ndo corresponde a medicamento registrado na ANVISA,
deste modo nfo tem preco estabelecido pela CMED.

E o parecer.

A 1" Vara Federal de Itaperuna, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender gabiveis.
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