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[__] e, representada porl |

1]

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informac@es técnicas do 3° Juizo
do Nucleo da Justica 4.0, da Secdo Judiciéria do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol
200mg/mL.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foram considerados apenas os documentos médicos
datados e mais recentes anexados ao processo.

2. De acordo com laudo médico do Instituto Fernandes Figueira /Fiocruz e formulario médico da
Defensoria Publica da Unido (Evento 1_OUT2, pags. 14 a 20), emitidos em 14 de junho e 17 de
mago de 2022, pelas médicas | | ,
al legular no setor de neurologia devido epilepsia refrataria
de dificil controle de inicio aos 3 meses de idade e encefalopatia cronica ndo progressiva com
tetraparesia espastica, gastrostomizada, bexiga neurogénica e deficiéncia intelectual grave
secundaria a malformacdo complexa cerebral com polimicrogiria. Ja utilizou Nitrazepam, Acido
Valproéico, Fenobarbital, Fenitoina, Carbamazepina e Lacosamida, sem boa resposta. Atualmente, é
prescrito, em virtude dos tipos de crise e em dose otimizada: Vigabatrina 500mg — 2 comprimidos
de 8/8 horas, Topiramato 50mg — 2 comprimidos de 8/8 horas, Levetiracetam 500mg — 1 e %
comprimido de 12/12 horas, Clobazam 10mg — 1 comprimido de manhd e 2 comprimidos a noite e
dieta de baixo indice glicémico. Com a atual terapéutica, ainda apresenta controle parcial das crises
em torno de 15 crises convulsivas ao dia tipo tonica, principalmente no periodo do sono e da
transicdo sono-vigilia. Devido ao quadro, tem indicagdo de iniciar terapia adjuvante com
Canabidiol 200mg/mL Prati-Donaduzzi® - 1mL de 12/12 horas, em uso continuo. O descontrole
das crises epilépticas implica em risco de morte iminente por SUDEP (morte subita em epilepsia).
Caso ndo seja submetida ao tratamento indicado pode ter como consequéncia, piora das crises
epilépticas, estado de mal epiléptico e internagdo hospitalar.

11 - 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 Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, disp0e,
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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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Salde no ambito do
Sistema Unico de Saude.

5. 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 Relacdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execugéo 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 Obrigat6rio de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberacéo 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.

8. A Resolugdo 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 Bésico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes
supramencionadas.

9. O produto Canabidiol 200mg/mL esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

10. A Resolucdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os procedimentos para a
concessdo da Autorizagdo Sanitéria para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece
requisitos para a comercializagéo, prescricdo, a dispensacdo, o0 monitoramento e a fiscalizagdo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

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 classificacdo 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; 0s
termos “discognitivo”, “parcial simples”, “parcial complexo”, “psiquico” e “secundariamente
generalizado”, da classificagdo anterior, foram eliminados; foram
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incluidos novos tipos de crises focais (automatismos, parada comportamental, hipercinética,
autondmica, cognitiva e emocional); foi decidido que as crises atbnicas, clbnicas, espasmos
epilépticos, mioclbnicas e tbnicas podem ter origem tanto focal como generalizada; crises
secundariamente generalizadas foram substituidas por crises focais com evolucgéo para crise ténico-
clénica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises generalizadas (mioclonias palpebrais,

auséncia miocldnica, mioclonico-atdnica, e miocldnico-tonico-clonica)?.
2. A Paralisia Cerebral (PC), também denominada encefalopatia cronica ndo progressiva da
infancia da infancia, é consequéncia de uma lesdo estética, ocorrida no periodo pré, peri ou pés-

natal que afeta o sistema nervoso central em fase de maturacao estrutural e funcional®. A paralisia
cerebral descreve um grupo de desordens permanentes do desenvolvimento do movimento e
postura atribuido a um disturbio ndo progressivo que ocorre durante o desenvolvimento do cérebro
fetal ou infantil, podendo contribuir para limitagdes no perfil de funcionalidade da pessoa. A
desordem motora na paralisia cerebral pode ser acompanhada por disturbios sensoriais, perceptivos,
cognitivos, de comunicagdo e comportamental, por epilepsia e por problemas musculoesqueléticos
secundarios. Estes distirbios nem sempre estdo presentes, assim como ndo ha correlagdo direta
entre o repertdrio neuromotor e o repertorio cognitivo, podendo ser minimizados com a utilizagao
de tecnologia assistiva adequada a pessoa com paralisia cerebral. No que tange a etiologia,
incluem-se os fatores pré-natais; fatores perinatais; e fatores pés-natais. Os sinais clinicos da
paralisia cerebral envolvem as alteragdes de tdnus e presenga de movimentos atipicos e a
distribuicdo topografica do comprometimento. A severidade dos comprometimentos da paralisia

cerebral esta associada com as limitac@es das atividades e com a presenca de comorbidades®.

3. Convulséo é a contratura involuntaria da musculatura, que provoca movimentos desordenados.
Geralmente é acompanhada pela perda da consciéncia. As convulsfes acontecem quando ha a
excitacdo da camada externa do cérebro. Causas: hemorragia; intoxicacdo por produtos quimicos;
falta de oxigenacdo no cérebro; efeitos colaterais provocados por medicamentos; doencas como
epilepsia, tétano, meningite e tumores cerebrais®. ConvulsGes sio as crises epilépticas com
manifestacGes motoras. Uma crise epiléptica € um sinal de anormalidade na_funcdo do cérebro,
representada por descargas elétricas anormais e excessivas de um grupo de neurbnios que geram
manifestacGes clinicas subitas, tais como alteracdo ou perda da consciéncia, uma atividade motora

anormal, distdrbios de comportamento, disfuncdo autondmica e sintomas sensoriais/sensitivos®.

4. A disfuncdo neurogénica do trato urinério baixo, conhecida como bexiga neurogénica (BN),
engloba as disfuncBes vesico-esfinterianas que acometem portadores de doencas neuroldgicas
centrais e periféricas®. A BN é a denominacio que se da a uma disfungdo vesical secundaria a um
comprometimento do sistema nervoso que pode ser congénito ou

IBRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atencéo & 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: 07 jul. 2022.

2CARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLI, C. Proposta de tratamento fisioterapéutico para criancas portadoras de paralisia cerebral
espastica, com énfase nas alteragdes musculoesqueléticas. Revista de Neurociéncias, Sdo Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9, 2003. Disponivel
em: <https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8892 >. Acesso em: 07 jul. 2022.

3BRASIL. Ministério da Satide. Diretrizes de atencéo a pessoa com paralisia cerebral. Brasilia, 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_paralisia_cerebral.pdf>. Acesso em: 07 jul. 2022.

4MINISTERIO DA SAUDE. Biblioteca Virtual em Satide. Convulso. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/convulsao/>. Acesso
em: 07 jul. 2022.

5Brito AR, Vasconcelos MM, Almeida SSA. ConvulsGes. - Revista de Pediatria SOPERJ. 2017;17(supl 1)(1):56-62. Disponivel em:
<http://revistadepediatriasoperj.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1036>. Acesso em: 07 jul. 2022.

6FEDERA(;AO BRASILEIRA DAS ASSOCIAGOES DE GINECOLOGIA E OBSTETRICIA. Bexiga neurogénica. Disponivel em: <
https://www.febrasgo.org.br/pt/noticias/item/381-bexiga-neurogenica>. Acesso em: 07 jul. 2022.
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adquirido. A complicacdo mais comum da bexiga neurogénica é a infec¢do urinaria e a mais grave
é a deterioracdo da funcéo renal. Essas complicagdes séo resultado de estase urinaria residual, com
aumento da pressdo vesical para as vias urinarias superiores, favorecendo as infecgdes urinarias e o

desenvolvimento de refluxo vesico-ureteral com futura deterioracdo renal. Além disso, ha perda

continua de urina com odor desagradavel e lesdes de pele em contato com a urina’.

5. O termo deficiéncia intelectual (DI) é cada vez mais usado em vez de retardo mental. DI ou
retardo mental é definida como uma condicdo de desenvolvimento interrompido ou incompleto da
mente, que é especialmente caracterizado pelo comprometimento de habilidades manifestadas
durante o periodo de desenvolvimento, que contribuem para o nivel global de inteligéncia, isto é,
cognitivas, de linguagem, motoras e habilidades sociais. A American Association on Intellectual
and Developmental Disabilities (AAIDD) descreve a DI como caracterizada por limitacdes
significativas no funcionamento intelectual e no comportamento adaptativo, expressas em
habilidades adaptativas conceituais, sociais e praticas. Essa deficiéncia origina-se antes dos 18 anos
de idade. Em geral, DI aplica-se aos mesmos individuos gue estavam anteriormente diagnosticados
com retardo mental em tipo, nivel, espécie, duracdo e necessidade de servicos e apoios. Cada
individuo que é ou era elegivel para um diagnostico de retardo mental é elegivel para um
diagnostico de DI. As manifestagdes de DI sdo principalmente atraso de desenvolvimento na
funcdo intelectual e déficits no funcionamento adaptativo social. De acordo com a gravidade do
atraso no funcionamento intelectual, déficits na fungdo adaptativa social e de QI, as classificacdes
psiquiatricas descrevem quatro niveis de gravidade: profundo, leve, moderado grave - QI é
geralmente entre 20 e 34; deficiéncia mental grave responde por 3% a 4% de todos os casos. Cada
aspecto de seu desenvolvimento nos primeiros anos é distintamente atrasado; eles tém dificuldade
de pronunciar palavras e tem um vocabulario muito limitado. Através de consideravel pratica e
tempo, eles podem ganhar habilidades basicas de auto-ajuda, mas ainda precisam de apoio na

escola, em casa e na comunidade®.

DOPLEITO

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. Os canabindides agem no corpo
humano pela ligagdo com seus receptores. No sistema nervoso central o receptor CB1 é altamente
expresso, localizado na membrana pré-sinéptica 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®.

2. O produto de cannabis (Canabidiol Prati-Donaduzzi®) ndo substitui o uso de medicamentos
registrados. N&o possui estudos clinicos completos que que comprovam a sua

"FURLAN, M.; FERRIANI, M.; GOMES, R. O Cuidar de Criancas Portadoras de Bexiga Neurogénica: representagdes sociais
das necessidades das criancas e suas maes. Revista Latino-americana de Enfermagem, Ribeirdo Preto, v.11, n.6, 2003. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/rlae/v11n6/v11n6al0.pdf>. Acesso em: 07 jul. 2022.

8XIAOYAN, K; JING, L. Deficiéncia intelectual. Disponivel em:
<https://iacapap.org/_Resources/Persistent/00c6fe1075efd7ac4331c39600b1a6120df8a91e/C.1-Intelectual-disabilities-
PORTUGUESE-2015.pdf >. Acesso em: 07 jul. 2022.

ABE - 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: 07 Jul. 2022.
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eficacia e seguranca. H& incertezas quanto a seguranga a longo prazo do uso dos produtos de
Cannabis como terapia médica™®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora, 06 anos, com epilepsia refratéaria de dificil controle, de inicio aos 3 meses de
idade e encefalopatia crbénica ndo progressiva com tetraparesia espastica, gastrostomizada,
bexiga neurogénica e deficiéncia intelectual grave secundaria a malformacdo complexa cerebral
com polimicrogiria. Ja utilizou Nitrazepam, Acido Valproico, Fenobarbital, Fenitoina,
Carbamazepina e Lacosamida, sem boa resposta. Atualmente, é prescrito, em virtude dos tipos de
crise e em dose otimizada: Vigabatrina 500mg, Topiramato 50mg, Levetiracetam 500mg,
Clobazam 10mg e dieta de baixo indice glicémico. Com a atual terapéutica, ainda apresenta
controle parcial das crises em torno de 15 crises convulsivas ao dia tipo ténica. Devido ao quadro,

tem indicacédo de iniciar terapia adjuvante com Canabidiol 200mg/mL Prati-Donaduzzi® - 1mL de
12/12 horas, em uso continuo.

2. Informa-se que o produto Canabidiol 200mg/mL Prati-Donaduzzi® possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) classificado como produto de Cannabis!. A
regulamentacdo deste produto baseia-se na Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9
de dezembro de 2019,

3. Ressalta-se que até o momento ndo foi registrado como medicamento, Canabidiol com indicagdo
para o quadro clinico apresentado pela Autora.

4. No que tange a substancia pleiteada — Canabidiol 200mg/mL, recentemente a Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) avaliou seu uso, para o tratamento
de criancas e adolescentes com epilepsia refratdria _a medicamentos antiepilépticos, e
recomendou sua ndo incorporacéo no susts,

5. A CONITEC considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a incorpora¢do de um
produto de Cannabis especifico. Dentre os motivos, constam: grande variabilidade de apresentacao
dos produtos de Cannabis; ndo comprovacdo de intercambialidade ou equivaléncia entre os
produtos disponiveis e os que foram utilizados nos estudos clinicos; incertezas quanto a eficacia e

magpnitude do efeito dos produtos de Cannabis para a indicacio proposta’®.

6. Dessa forma, guanto & indicacdo do pleito, destaca-se que até 0 momento ndo h registrado no
Brasil medicamento de Canabidiol com indicacdo para o tratamento da epilepsia.

10BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consulta registro de produtos. Produtos de cannabis Canabidiol
Prati-Donaduzzi. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351165774202088/?substancia=25722>. Acesso em: 07
jul. 2022.

HUBRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/g/?substancia=25722>. Acesso em: 07 jul. 2022.

12Reso|ugéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Disp&e sobre os procedimentos para a concessdo da

Autorizagdo Sanitéria para a fabricagdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricéo, a dispensacéo, o
monitoramento e a fiscalizagdo 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:

07 jul. 2022.

13MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e Insumos Estratégicos em Salde. Relatdrio de
Recomendacéo. Portaria SCTIE/MS n° 25, de 28 de maio de 2021. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210602_Relatorio_621_Canabidiol_EpilepsiaRefrataria.pdf>. Acesso em: 07 jul. 2022.
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7. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do produto pleiteado, insta mencionar que
Canabidiol 200mg/mL n&o integra nenhuma lista oficial de dispensacdo no SUS no ambito do
municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

8. Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e
a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a dispensacgao, o
monitoramento e a fiscalizacéo de produtos de Cannabis para fins medicinais, através da Resolugao
da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019'*. Cadastrando tais produtos
como fitofarmacos e ndo como medicamentos.

9. Ressalta-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 da notificacdo
de receita “B”. Conforme a autorizacéiio, o Canabidiol poder ser prescrito guando 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 assistente!?.

10. Considerando o caso em tela informa-se que para o tratamento da epilepsia, o Ministério da
Saude publicou a Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018, que dispde sobre o Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia1 e, por conseguinte a Secretaria de Estado de Salde
do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza também por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios_do referido
Protocolo, bem como nos das Portarias de Consolidacdo n® 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que definem as regras de execucéo e financiamento do aludido Componente, 0s
seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg (capsula), Vigabatrina 500mg
(comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido), Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido)
e Levetiracetam 100mg/mL (solugdo oral), 250mg e 750mg (comprimido). No ambito da Atengéo
Bésica, a Secretaria Municipal de Saldde do Rio de Janeiro, conforme relagdo municipal de
medicamentos (REMUME-2018) disponibiliza: Acido Valprbico 250mg (comprimido),
Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (solucgdo oral), Fenitoina 100mg (comprimido),
Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucdo oral), Valproato de Sddio 50mg/mL
(xarope).

11. Cabe destacar ainda, que segundo relato médico (Evento 1_OUT2, pags. 14 a 20), a Autora “....
J& utilizou Nitrazepam, Acido Valproico, Fenobarbital, Fenitoina, Carbamazepina e Lacosamida,
sem boa resposta. Atualmente, é prescrito, em virtude dos tipos de crise e em dose otimizada:
Vigabatrina 500mg, Topiramato 50mg, Levetiracetam 500mg, Clobazam 10mg e dieta de baixo
indice glicémico ”. Dessa forma, a Autora ja fez uso dos medicamentos disponibilizados no SUS.

12. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio eletronico da
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde (CONITEC),
atualmente, encontra-se encaminhado para publicacdo (Documento com recomendacao final de
publicacdo pelo Plenario da Conitec e encaminhado ao Ministério da Saude

14Reso|u<;éo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessdo da
Autorizacéo Sanitéria para a fabricacdo e a importacéo, bem como estabelece requisitos para a comercializacéo, prescri¢do, a dispensagéo, 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:

07 jul. 2022.
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para publicacdo) o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para tratamento da
Epilepsia, em atualizacio ao PCDT em vigor 1°.

13. No que concerne ao valor do pleito Canabidiol 200mg/mL, no Brasil para um medicamento
ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de

Medicamentos (CMED)?.
14. Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado ndo corresponde a
medicamento registrado na ANVISA, deste modo, ndo tem preco estabelecido pela cMED?.

E o parecer.

Ao 3° Juizo do Nacleo da Justica 4.0, da Secéo 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
ALINE PEREI DA SILVA
sl MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica
Assistente de Coordenagao
CRF- RJ 13065
CRF-RJ 11517
ID. 4.391.364-4 ID. 4.216.255-6

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

15B_RAS_,IL. Ministério da Saude. Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos

e Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 07 jul. 2022.

16BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 07 jul. 2022.

"BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel
em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2022_06_v3.pdf >. Acesso
em: 07 jul. 2022.
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