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Rio de Janeiro, 25 de julho de 2022.

Processo n° 5003162-53.2022.4.02. 5108
ajuizado por |

|:| neste ato representado por|:|

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22 Vara
Federal de S&o Pedro da Aldeia, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao produto

Canabidiol 50mg/mL e quanto aos medicamentos Topiramato 25mg (Amato®) e Olanzapina
5mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos em impresso da Secretaria Municipal de Saude de
Iguaba Grande (Evento 1_OUT3_P4ginas 1/4 e Evento 6 _PET1_Pégina 2/3), emitidos pelo médico
| lem 26 de maio de 2022 e 14 de julho de 2022, o Autor, 10 anos,
tem transtorno do espectro autista grave e hiperatividade, em uso de multiplos medicamentos,
sem boa resposta. Foi mencionada a Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): F84.0 —
Autismo infantil, e prescrito o uso de:

e Canabidiol 50mg/mL —0,5mL 02 vezes ao dig;

e Olanzapina 5mg — 01 comprimido a noite;

e  Topiramato 25mg (Amato®) — 01 comprimido 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 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: Basico, 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 ambito do SUS.
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4. A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenc¢do Primaria a Saide no ambito do
Sistema Unico de Salde.

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 Relagdo Estadual
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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.

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
Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Iguaba Grande, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Iguaba Grande -RJ, publicada pela Portaria n° 01/2013, de
20 de fevereiro de 2013.

9. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os 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.

10. A Resolugdo RDC n° 660 de 30 de marco de 2022, define os critérios e os procedimentos para a
importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante
prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de sadde.

9. O produto Canabidiol e os medicamentos Topiramato e Olanzapina estdo sujeitos a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes.
Portanto, a dispensacdo destes esta condicionada a apresentacéo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA) é definido como
uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e psiconeuroldgico,
dificultando a cognicéo, a linguagem e a interacdo social da crianga. Sua etiologia ainda é
desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considerd-la como uma sindrome de origem
multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da crian(;al. As caracteristicas
comuns do transtorno do espectro autista incluem um comprometimento global em vérias reas, em
particular na interacdo social e na comunicacdo, com a presenca de comportamentos repetitivos e
interesses restritos. Tais déficits, geralmente, sdo evidentes no terceiro ano de vida e mais comuns
no género masculino. Paralelamente a estas caracteristicas comuns do TEA, outras manifestacdes
aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagnostico e repercussdes nas relagoes familiares. Rev. Galcha Enferm., v. 37, n. 3,
2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso em: 25 jul. 2022.
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apresentar impactos negativos sobre sua saude e convivio familiar e social, assim como na eficacia
da educacdo e intervencOes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma
manifestacdo inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patoldgica convergindo em reacdes
hostis e agressivas, mesmo a estimulos comuns?. O tratamento é complexo, centrando-se em uma
abordagem medicamentosa destinada a reducédo de sintomas-alvo, representados principalmente por
agitacdo, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a programas
de estimulacio e educacionais®.

2. O autismo infantil é um transtorno global do desenvolvimento caracterizado por

a) um desenvolvimento anormal ou alterado, manifestado antes da idade de trés anos, e b)
apresentando uma perturbacdo caracteristica do funcionamento em cada um dos trés dominios
seguintes: interacdes sociais, comunicacdo, comportamento focalizado e repetitivo. Além disso, o
transtorno se acompanha comumente de numerosas outras manifestacdes inespecificas, por
exemplo fobias, perturbacdes de sono ou da alimentacdo, crises de birra ou agressividade (auto-
agressividade) .

3. A hiperatividade/impulsividade implica inquietacdo psicomotora intensa em ambientes onde é
necessario ou se esperaria que mantivesse a calma, e envolvimento em atividades motoras intensas
e por vezes sem controle, havendo clara dificuldade em permanecer parado ou quieto. Esse
comprometimento estd além do esperado para o nivel de desenvolvimento da crianca ou
adolescente e traz também sérios prejuizos nas diferentes situagdes e atividades cotidianas.
Observa-se, além das caracteristicas descritas anteriormente, dificuldades na realizacdo de
atividades estruturadas de maneira calma e organizada, em um padrdo comportamental persistente e
de pouco controle por parte do individuo, mesmo quando ha compreensdo de sua inadequagédo e

desejo voluntario de controle®.

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 sinéptica por bloqueio dos canais de célcio

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

2BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta n® 12, de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220419_PORTAL-Portaria_Conjunta_7_Comportamento_Agressivo_TEA.pdf>. Acesso
em: 25 jul. 2022.

3ASSUMPQAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl I, p.S1-2, 2006.

Disponivel em: <http: /www.scielo. br/pdf/rbp/v2252/3795 pdf>. Acesso em: 25 jul. 2022.

4CLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
Transtornos do desenvolvimento psicol. Disponivel em: <https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f80_f89.htm>. Acesso em:
25 jul. 2022.

5 BRASIL. Ministério da Saude. Relatorio de Recomendagdo. Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade (TDAH). Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2022/20220311_Relatorio_CP_03_PCDT_TDAH.pdf>. Acesso em:

25 jul. 2022.

SABE - Associacao 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 jul. 2022.
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2. O produto a base de Cannabis (Canabidiol) ndo substitui o uso de medicamentos registrados.
N&o hé estudos clinicos completos que comprovam a sua eficacia e seguranca. Ha incertezas

guanto a seguranca a longo prazo do uso dos produtos de Cannabis como terapia médica’.

3. O Topiramato € indicado em monoterapia tanto em pacientes com epilepsia recentemente
diagnosticada como em pacientes que recebiam terapia adjuvante e serdo convertidos

a monoterapia. E indicado, para adultos e criangas, como adjuvante no tratamento de crises
epilépticas parciais, com ou sem generalizagdo secundaria e crises ténico-clonicas generalizadas
primarias. Também é indicado, também, para adultos e criangas como tratamento adjuvante das

crises associadas a Sindrome de Lennox-Gastaut. Em adultos, como tratamento profilatico da

enxaqueca®.

4. A Olanzapina ¢ indicada para o tratamento agudo e de manutencdo da esquizofrenia e outras
psicoses em adultos, nas quais sintomas positivos (exemplo: delirios, alucinagdes, alteracdes de
pensamento, hostilidade e desconfianca) e/ou sintomas negativos (exemplo: afeto diminuido,
isolamento emocional/social e pobreza de linguagem) sdo proeminentes. Alivia também os
sintomas afetivos secundarios, comumente associados com esquizofrenia e transtornos
relacionados. E eficaz na manutencio da melhora clinica durante o tratamento continuo nos
pacientes adultos que responderam ao tratamento inicial. E indicado, em monoterapia ou em
combinagdo com Litio ou Valproato, para o tratamento de episodios de mania aguda ou mistos de
transtorno bipolar em pacientes adultos, com ou sem sintomas psicoticos e, com ou sem ciclagem
rapida. E indicado para prolongar o tempo de eutimia e reduzir as taxas de recorréncia dos

episddios de mania, mistos ou depressivos no transtorno bipolarg.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autor com transtorno do espectro autista grave e hiperatividade, em uso de
maltiplos medicamentos, sem boa resposta. Apresenta solicitagdo médica para uso de Canabidiol

50mg/mL, Topiramato 25mg (Amato®) e Olanzapina 5mg.

2. No que concerne a indicacdo do anticonvulsivante Topiramato 25mg (Amato®) e do
antipsicatico atipico Olanzapina 5mg, em andlise dos documentos médicos acostados aos autos,
este Nucleo ndo verificou nenhuma comorbidade ou condicdo clinica que justifique o0 uso dos
referidos_medicamentos no tratamento do Autor, de acordo com as bulas dos referidos
medicamentos.

3. Desse modo, para uma inferéncia segura acerca dos medicamentos Topiramato 25mg (Amato®)
e Olanzapina 5mg, sugere-se a apresentacdo de documento medico recente, datado, legivel e com
identificacdo do profissional emissor, gue justifigue de forma técnica a necessidade dos
referidos pleitos no plano terapéutico do Autor.

4. Destaca-se, que foram verificados estudos publicados em 2018, 2019, 2020 e 2021 que avaliaram
a utilizacdo da terapia com Canabidiol para tratamento do transtorno do espectro

7BRASIL. 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: 25 jul.

2022.

8Bula do medicamento Topiramato (Amato®) por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100430959>. Acesso em: 25 jul. 2022.

%Bula do medicamento Olanzapina (Zyprexa®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=112600021>. Acesso em: 25 jul. 2022. (P
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autista. Tais estudos concluiram que ndo haviam dados suficientes mostrando eficacia e seguranca
do uso de canabindides no tratamento dos pacientes portadores de transtorno do espectro
autistal®. Atualmente o uso de canabindides no transtorno do espectro autista deveria ser
limitado a ensaios clinicos e casos altamente selecionados de irritabilidade severa resistente a
medicamentos®?. Portanto, seus resultados sugestivos precisam ser mais investigados por meio de
pesquisas confirmatorias especificamente projetadas para testar o tamanho do efeito identificado

nesses estudos??.

5. Considerando o exposto, conclui-se que ndo ha evidéncias cientificas robustas que embasem
0 uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo do transtorno do espectro autista.

6. Acrescenta-se que o produto Canabidiol 50mg/mL possui_registros na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) realizado por diferentes fabricantes, classificado como produto de

Cannabis'®. A regulamentacéo deste, baseia-se na Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC N°
327, de 9 de dezembro de 20194,

7. Ressalta-se que até o momento ndo foi registrado Canabidiol com indicacdo para 0 quadro
clinico descrito para o Autor.

8. 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 notificagdo de receita “B”.
Conforme a autorizacdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando 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®.
9. No que tange a disponibilizag¢do pelo SUS dos produtos pleiteados, insta mencionar que:

e Topiramato 25mg e Olanzapina 5mg — sdo disponibilizados pela Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro, no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Salde, e conforme o disposto nas
Portarias de Consolidacdo n° 2 e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem
as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no dmbito do SUS. Dessa forma,
somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na Classificagdo
Internacional de Problemas e Doencas Relacionadas & Satde (CID-10) autorizadas;

0ARAN, A.; CASSUTO, H.; LUBOTZKY, A. Cannabidiol Based Medical Cannabis in Children with Autism — a

Retrospective Feasibility Study. Neurology, v. 90, n. 15, Suplemento P3.318, 2018. Disponivel em:
<http://n.neurology.org/content/90/15_Supplement/P3.318>. Acesso em: 25 jul. 2022.

1 ARAN, A;; CAYAM-RAND, D. Medical cannabis in children. Rambam Maimonides Med J, v. 11, n. 1, p. 1-10, 2020. Disponivel
em: <https://www.rmmj.org.il/userimages/1010/1/PublishFiles/1026Article.pdf>. Acesso em: 25 jul. 2022.

2 LOSS C.M, TEODORO L, RODRIGUES G.D, MOREIRA L.R, PERES F.F, ZUARDI A\W, CRIPPA J.A, HALLAK J.E.C,
ABILIO V.C. Is Cannabidiol During Neurodevelopment a Promising Therapy for Schizophrenia and Autism Spectrum Disorders?
Front Pharmacol. 2021 Feb 4;11: 635763. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7890086/>. Acesso em: 25
jul. 2022.

SBRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 25 jul. 2022.
14ResoIU(;élo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concesséo da
Autorizacdo Sanitéria para a fabricagéo 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:
25 jul. 2022.
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v
Com este esclarecimento, elucida-se que, para uma inferéncia segura acerca do
acesso aos referidos medicamentos pela via administrativa, solicita-se gue sejam
esclarecidas as informacdes requeridas no item 3 desta Conclus&o.

e Canabidiol 50mg/mL — ndo integra nenhuma lista oficial de dispensacdo no SUS no
ambito do Municipio de lguaba Grande e do Estado do Rio de Janeiro.

10. Neste momento, faz-se importante mencionar que o Ministério da Saude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do
Espectro do Autismo?, disposto na Portaria Conjunta n°® 12, de abril de 2022, e, por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ), atualmente disponibiliza, através do
CEAF, o medicamento Risperidona 1mg e 2mg.

11. Destaca-se que, segundo o PCDT supramencionado, o uso de psicofarmaco (Risperidona)
combinado com o tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma estratégia superior ao
tratamento medicamentoso de forma isolada. Assim, o uso de antipsicético deve ser considerado
um complemento as intervencdes ndo farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a Unica ou
principal estratégia de cuidado. Além disso, o PCDT do Ministério da Saude ndo prevé outra
linha de tratamento farmacol6gico em casos de refratariedade ao tratamento com o

medicamento padronizado Risperidona?.

12. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que o Autor ndo estd cadastrado no CEAF para a retirada de medicamentos.

13. Cabe resgatar o relato médico (Evento 6 PET1 Pagina 2/3), que o Autor “..em uso de
multiplos medicamentos, sem boa resposta ”. Entretanto, ndo foram relatados quais medicamento
ja foram utilizados pelo Autor e quais farmacos integram seu plano terapéutico atual.

14. Assim, recomenda-se a0 médico assistente gue verifique se o Autor pode usar 0 medicamento
disponibilizado no referido Protocolo frente ao prescrito. Em caso de negativa, deverd explicitar o
porqué, de forma técnica, com o quadro clinico completo do Autor, 0 motivo da_recusa, bem como
os tratamentos ja utilizados.

15. Estando autorizado o uso do medicamento preconizado no item 10 desta Concluséo, estando o
Autor dentro dos critérios para dispensacdo conforme PCDT do Comportamento Agressivo como
Transtorno do Espectro do Autismo, 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 &mbito do SUS, os representantes legais do Requerente deverdo efetuar
cadastro no CEAF, dirigindo-se a Farmacia de Medicamentos Excepcionais sito a Avenida
Teixeira e Souza, 2.104 — Sdo Cristévao, Cabo Frio, telefone: (22) 2645-5593, portando:
Documentos pessoais: Original e Coépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de
30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT 344/1998/ANVISA).

16. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo
de Solicitacédo, avaliacéo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a descri¢do
do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia o0s
6 (P
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critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

17. Adicionalmente, informa-se que, na atualizagdo do PCDT do Comportamento Agressivo no

Transtorno do Espectro do Autismo?, foi mencionado que para o Canabidiol, foram encontrados
1 estudo clinico e 09 estudos observacionais. Para o estudo clinico, os resultados ainda sao
preliminares e, os estudos observacionais, possuem limitagcbes para recomendar o uso clinico,
reforcando que estudos clinicos randomizados sdo necessarios, assim nao foi possivel formular
recomendacdo sobre o uso de Canabidiol no tratamento do_comportamento agressivo no TEA.

18. No que concerne ao valor, no Brasil para um medicamento ser comercializado no pais é preciso
obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo

de preco maximo pela Camara de Requlacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)15.

19. De acordo com publicagdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

20. Assim, considerando a regulamentacgéo vigente, em consulta a Tabela de precos
CMED, tem-sel’:
e Topiramato 25mg (Amato®) — na apresentagdo com 30 comprimidos, apresenta preco de

fabrica correspondente a R$ 16,15 e prego de venda ao governo correspondente a R$ 12,67,
sem imposto;

e Olanzapina 5mg — na apresentagdo com 30 comprimidos, apresenta preco de fabrica
correspondente a R$ 87,20 e preco de venda ao governo correspondente a R$ 68,43, para o
ICMS 20%;

e Canabidiol 50mg/mL — nédo corresponde a produto registrado como medicamento, deste
modo, nédo tem preco estabelecido pela CMED.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de S4o Pedro da Aldeia, da Sec¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA MARCELA MACHADO DURAO FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assistente de Coordenagao Assessor-chefe
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 11517 CRF-RJ 10.277
1D:5083037-6 ID. 4.216.255-6 ID. 436.475-02

15BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 25 jul. 2022.

16BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacéo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 25 jul. 2022.

17 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2022_07_v1.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMID
ADE_PMVG_2022_07_v1.pdf>. Acesso em: 25 jul. 2022.
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