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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1159/2021

Rio de Janeiro, 26 de novembro de 2021..

Processo n°  5015269-78.2021.4.02.5104,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 12 Vara
Federal de Volta Redonda, da Se¢éo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol

(CBD) 50mg/mL + tetraidrocanabinol (THC) 1,5mg/mL (Nabix® 1500).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados os documentos médicos datados,
mais recentes e ainda com informac@es pertinentes ao pleito anexados ao_processo.

2. De acordo com documentos médicos (Evento 1 OUT2, pags. 35 e 36), emitidos em 04 de
novembro de 2021, pela médica | | em impresso
préprio, a Autora se encontra em tratamento psiquiatrico, por ser portadora de Transtorno misto
ansioso e depressivo (CID-10: F41.2), Transtorno doloroso somatoforme persistente (CI1D-10:
F45.4) e Nevralgia do trigémeo (CID-10: G50.0). Apresenta quadro depressivo crénico com
dores persistentes. J& fez uso de diversos medicamentos, mas ndo apresentou melhora significativa
do quadro ou apresentou intolerancia e reacdo alérgica aos que teve alguma resposta positiva.
Devido a dificuldade em se adaptar aos medicamentos o quadro foi se cronificando e agravando.

Foi iniciado Canabidiol (CBD) 50mg/mL + tetraidrocanabinol (THC) 1,5mg/mL (Nabix®
1500), e j& observou-se melhora do quadro. Esta em uso continuo de:

e Canabidiol (CBD) 50mg/mL + tetraidrocanabinol (THC) 1,5mg/mL (Nabix® 1500) —
tomar 2mL de 2 vezes ao dia.

¢ Oxalato de Escitalopram (ESC®) — 6 gotas ao dia.

Clonazepam (Rivotril®) ou Alprazolam (SOS) 2mg & noite.
Zolpidem 10mg a noite.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estdo
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e
na 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
organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
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e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberacdo 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 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
Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Volta Redonda, em consondncia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Volta Redonda, disposta na Portaria SMS/VR 046/2013.

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 comercializagdo, prescricdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

9. O produto Canabidiol (CBD) 50mg/mL + tetraidrocanabinol (THC) 1,5mg/mL (Nabix® 1500)
esta 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 dispensacdo deste
esta condicionada a apresentagéo de receituério adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A depressao é um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de sua historia. No
sentido patologico, ha presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que aparecem com
frequéncia e podem combinar-se entre si. HA uma série de evidéncias que mostram alteragdes
quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com relacdo aos neurotransmissores
(serotonina, noradrenalina e, em menor propor¢do, dopamina), substancias que transmitem
impulsos nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células nervosas
também estdo envolvidos. A prevaléncia (nimero de casos numa populagdo) da depresséo

é estimada em 19%, o que significa que aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo

apresentam o problema em algum momento da vida®.

IBIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Satide. Depressdo. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 25 nov. 2021.
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2. Transtornos somatoforme a caracteristica essencial diz respeito a presenca repetida de
sintomas fisicos associados a busca persistente de assisténcia medica, apesar que os médicos nada
encontram de anormal e afirmam que os sintomas ndo tém nenhuma base organica. Se quaisquer
transtornos fisicos estdo presentes, eles ndo explicam nem a natureza e a extensdo dos sintomas,
nem o sofrimento e as preocupacGes do sujeito. No Transtorno doloroso somatoforme
persistente a queixa predominante é uma dor persistente, intensa e angustiante, dor esta ndo
explicavel inteiramente por um processo fisiolégico ou um transtorno fisico, e ocorrendo num
contexto de conflitos emocionais e de problemas psicossociais suficientemente importantes para
permitir a conclusdo de que 0os mesmos sejam a causa essencial do transtorno. O resultado é em
geral uma maior atencdo em suporte e assisténcia quer pessoal, quer médica. Uma dor considerada
como psicogénica mas ocorrendo no curso de um transtorno depressivo ou de uma esquizofrenia

nédo deve ser aqui classificada?.

3. Transtorno misto ansioso e depressivo esta categoria deve ser utilizada quando o sujeito
apresenta a0 mesmo tempo sintomas ansiosos e sintomas depressivos, sem predominancia nitida de
uns ou de outros, e sem que a intensidade de uns ou de outros seja suficiente para justificar um
diagndstico isolado. Quando os sintomas ansiosos e depressivos estdo presentes simultaneamente

com uma intensidade suficiente para justificar diagndsticos isolados, os dois diagnosticos devem

ser anotados e ndo se faz um diagndstico de transtorno misto ansioso e depressivo®.

4. A neuralgia do trigémeo (NT) é a forma de dor facial mais conhecida e grave existente também
conhecida como: doenca de Fortherghill, prosopalgia dolorosa, neuralgia trigeminal idiopética,
neuralgia trigeminal primaria e tique doloroso. E caracterizado por uma dor paroxistica facial de
um ou mais ramos do nervo, limitada a distribuicdo de uma ou mais divisdes do nervo trigémeo,
intensa, do tipo choque, de curta duracdo e mais frequentemente envolve o ramo maxilar.
Geralmente é unilateral, sendo o lado direito o mais acometido, provavelmente devido ao
estreitamento dos forames redondo e oval deste lado. O quadro algico geralmente é desencadeado
devido ao estimulo sensorial em determinadas areas especificas do rosto (zona de gatilho ou

trigger). Os ataques tém uma frequéncia que variam de diversas vezes ao dia a algumas vezes por

més?,

5. 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 cronica, de um modo geral, leva o
individuo a manifestar sintomas como alteracbes nos padrfes de sono, apetite e libido,
manifestacBes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de concentragéo,
restricdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos individuos com
dor cronica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo exacerba-los. Um
dos critérios diagnosticos para pesquisa em dor crénica ndo oncoldgica,

2CLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
Disponivel em: < https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f40_f48.htm >. Acesso em: 25 nov. 2021.
3CLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
Disponivel em: < https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f40_f48.htm>. Acesso em: 25 nov. 2021.

4LEOCADIO, J.C.M. et al. Neuralgia do trigémeo — Uma revisao de literatura. Brazilian Journal of Surgery and Clinical Research
- BJSCR. V.7,n.2,pp.33-37 (Jun - Ago 2014). Disponivel em:
<https://www.mastereditora.com.br/periodico/20140702_165312.pdf>. Acesso em: 25 nov. 2021.
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preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de

seis meses”.

DO PLEITO

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

(Ca®") e potassio (K*) dependentes de voltagem®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora portadora de transtorno misto ansioso e depressivo, transtorno doloroso
somatoforme persistente e nevralgia do trigémeo. Apresenta quadro depressivo crénico com
dores persistentes. Foi solicitado o produto Canabidiol (CBD) 50mg/mL

+ tetraidrocanabinol (THC) 1,5mg/mL (Nabix® 1500).

2. Informa-se que o produto Canabidiol (CBD) 50mg/mL + tetraidrocanabinol (THC)
1,5mg/mL (Nabix® 1500) 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. Em consulta as bases de dados, destaca-se uma revisdo sistematica publicada em 2015, sobre
derivados de Cannabis sativa no tratamento de dor cronica ndo proveniente do cancer. Contudo, o
estudo conclui que ndo ha evidéncias que déem suporte ao uso da substancia para todos os tipos de
dor cronica e que os médicos devem ter cautela ao prescrever canabindides, especialmente aqueles

gue ndo tenham dor neuropética7.
5. Quanto ao tratamento da depressdo, foi encontrado um ensaio clinico avaliando o uso do

canabidiol para o manejo da depressdo, 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.

SKRELING, Maria Clara Giorio Dutra; CRUZ, Din4 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: 25 nov.
2021.

5ABE - Associacéo 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: 25 nov. 2021.
"DESHPANDE, A. et al. Eficcia e efeitos adversos da maconha medicinal para a dor cronica sem cancer: revisao sistematica de ensaios
clinicos randomizados. Disponivel em: < https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/26505059/>. Acesso em: 25 nov. 2021.

8Informat;ﬁes disponiveis em: <https://www.cochranelibrary.com/central/doi/10.1002/central/CN-
02218157/full?highlightAbstract=cannabidiol%7Cdepress%7Cdepression>. Acesso em: 25 nov. 2021.
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6. Considerando o exposto, conclui-se gue ndo ha evidéncias cientificas robustas que embasem
0 uso de produtos derivados de Cannabis para o0 manejo da dor crdnica e depressao.

7. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do produto pleiteado, insta mencionar que Canabidiol
(CBD) 50mg/mL + tetraidrocanabinol (THC) 1,5mg/mL (Nabix® 1500) ndo integra nenhuma
lista oficial de dispensacdo no SUS no &mbito do Municipio de Volta Redonda e_do Estado do Rio
de Janeiro, logo ndo é coberto pelo Sistema APAC (Autorizagdo de Procedimentos Ambulatoriais
de Alta Complexidade/Custo.)

8 Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao da Autorizacdo Sanitéria para a fabricagdo e a
importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigéo, a dispensacédo, o
monitoramento e a fiscalizacao de produtos de Cannabis para fins medicinais, através da Resolugao
da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019°. Assim, ja

possuimos produtos a base de canabis registrados nos Brasil, contudo, foram registrados
como fitofarmacos e ndo como medicamentos.

9. Salienta-se que o pleito Canabidiol (CBD) 50mg/mL + tetraidrocanabinol (THC) 1,5mg/mL
(Nabix® 1500), trata-se de produto importado. Assim, cumpre dizer que a ANVISA definiu
critérios e procedimentos para a importacdo de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica,
para uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de
salde através da Resolugio RDC N° 335, de 24 de janeiro de 2020 atualizada recentemente
pela Resolugiio RDC N° 570, de 06 de outubro de 2021,

10. Ressalta-se que de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a prescricdo do
produto de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificacdo
de receita “B”. Conforme a autorizacdo, o Canabidiol podera ser prescrito qguando estiverem
esgotadas outras opcdes terapéuticas disponiveis no_mercado brasileiro. A indicacdo e a
forma _de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico
assistentel?,

11. Cabe informar que ao Evento 1 OUT2_P4aginas 26 e 27 foi acostada a Autorizacdo de
Importacdo do produto pleiteado pela Autora, com validade até 23 de setembro de 2023.

12. Para o tratamento da Dor Crdénica, o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Cronica (Portaria n° 1.083, de 02 de outubro de 2012)12.
Contudo, ressalta-se que neste PCDT nédo ha recomendacdo para tratamento

9Resolugz‘ao da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concesséo da Autoriza¢do
Sanitéria para a fabricacao e a importacéo, bem como estabelece requisitos para a comercializacéo, prescri¢ao, a dispensa¢éo, 0 monitoramento
e a fiscalizacéo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/en/web/dou/-
[resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em:

25 nov. 2021.

10BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolucdo 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 saide. Disponivel em: <
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 25 nov. 2021.
HBRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolu¢édo RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021 Altera a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, que, Define os critérios e os procedimentos
para a importacéo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de saide. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-
2021-350923691>. Acesso em: 25 nov. 2021.

2MINISTERIO 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: 21 set. 2021.
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medicamentoso da dor em pacientes com Transtorno misto ansioso e depressivo (CID-10:
F41.2), Transtorno doloroso somatoforme persistente (CID-10: F45.4) e Nevralgia do
trigémeo (CID-10: G50.0), diagndsticos atribuidos a Autora. Contudo, alguns pacientes se
beneficiam do uso de tratamento das comorbidades, tais como ansiedade e depressdo. Este
Protocolo néo recomenda tratamento medicamentoso especifico para pacientes com os diagndsticos
atribuidos a Autora. Assim, ndo ha padronizado pelo SUS alternativa terapéutica para o
tratamento da dor crdnica associada a fibromialgia.

12. Ademais, informa-se que este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)®® publicado ou em elaboracio™® para Transtorno misto ansioso e
depressivo (CID-10: F41.2), Transtorno doloroso somatoforme persistente (CID-10: F45.4) e
Nevralgia do trigémeo (CID-10: G50.0) — quadro clinico apresentado pela Autora e, portanto, ndo
ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

13. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio eletrénico da
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde (CONITEC),
atualmente, encontra-se em Atualizacdo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
para tratamento do Dor Cronica, em atualizagdo ao PCDT em vigor15.

14. Quanto ao questionamento se ha disponibilidade na rede publica para a entrega imediata do
citado medicamento - Consultar item 7 desta conclus&o.

15. No que tange a existéncia de medicamento similar - Consultar itens 2 e 3 desta conclusdo, e
atualmente na lista oficial de medicamentos para dispensacéo pelo SUS, no ambito do Municipio
de Volta Redonda e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam alternativas terapéuticas, que
possam representar substitutos farmacol6gicos ao pleito Canabidiol (CBD) 50mg/mL +
tetraidrocanabinol (THC) 1,5mg/mL (Nabix® 1500).

16. Em relacéo se ja foi observada pelos médicos a eficacia, a efetividade, a seguranca e evidéncia
cientifica quanto ao medicamento pleiteado. Informa-se que o produto Canabidiol (CBD)
50mg/mL + tetraidrocanabinol (THC) 1,5mg/mL (Nabix® 1500) ndo possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Destaca-se que o registro de medicamentos é um dos
meios estabelecidos pela Politica Nacional de Medicamentos pelo qual a autoridade sanitaria avalia
a relevancia terapéutica do medicamento, analisa sua eficacia e sequranca16. Assim,_ressalta-se que
ndo foi localizado registro do referido produto pleiteado autorizado por autoridade sanitaria.

17. No que refere ao tempo minimo estimado para o tratamento com o pleito — nos documentos
(Evento 1_OUT2, pags. 35 e 36), a médica assistente relata que, “...a Autora esta em uso continuo
de Canabidiol (CBD) 50mg/mL + tetraidrocanabinol (THC) 1,5mg/mL (Nabix® 1500) — tomar
2mL de 2 vezes ao dia, em uso continuo ”. cumpre complementar que cabe a

13Ccomissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes>. Acesso em: 25 nov. 2021.
BRASIL. Ministério da Satde. Comissio Nacional de Incorporago de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos
e Diretrizes do Ministério da Sadde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 25 nov. 2021.
BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos
e Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 25 nov. 2021.
16MASTROIANNI, P.C.; LUCCHETTA, R.C. Regulamentagdo Sanitéaria de Medicamentos. Revista de Ciéncias Farmacéuticas Bésica
e Aplicada, v. 32, n. 1, p. 127-132, 2011. Disponivel em: <https://repositorio.unesp.br/bitstream/handle/11449/108343/ISSN1808-4532-
2011-32-1-127-132.pdf?sequence=1&isAllowed=y>. Acesso em: 25 nov. 2021. @
6
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profissional assistente determinar de acordo com a avaliacdo individual e sua vivéncia clinica, 0
tempo minimo de tratamento com o referido pleito.

17. No que concerne ao valor do pleito Canabidiol (CBD) 50mg/mL + tetraidrocanabinol
(THC) 1,5mg/mL (Nabix® 1500), 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 publicacdo 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 Maximo de Venda ao Governo
(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.

19. Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado Canabidiol (CBD) 50mg/mL
+ tetraidrocanabinol (THC) 1,5mg/mL (Nabix® 1500), ndo corresponde a medicamento
registrado na ANVISA, deste modo, néo tem preco estabelecido pela CMED™®.

E o parecer.

A 1?2 Vara Federal de Volta Redonda, da Se¢do Judicidria 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

MARCE CHADO DURAO
Assist Coordenagédo
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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