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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0742/2022 
 

 
Rio de Janeiro, 29 de julho de 2022. 

 

Processo nº 5000238-70.2022.4.02.5140,  
ajuizado por  

 

 
O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 3º Juizado 

Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento 

Denosumabe 60mg/mL (Prolia®). 
 
 

I – RELATÓRIO 
 

1. De acordo com formulário médico da defensoria Pública da União (Evento 1_ANEXO2, págs. 

10 a 14), emitido em 12 de julho de 2022, pelo endocrinologista                            ), a Autora, 69 

anos, com osteoporose diagnosticada em 2018, sem resposta ao uso de Alendronato, apresentando 

contraindicação ao tratamento oral (Alendronato, Calcitonina, Raloxifeno) por doença de refluxo 

gastroesofágico e esofagite. Sendo indicado Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) subcutâneo de 6/6 

meses, pelo período de 3 a 10 anos. Foi mencionada a Classificação Internacional de Doenças 

(CID-10): M81.0 – Osteoporose pós-menopáusica. 

 
2. Em documentos médicos do Hospital Federal de Bonsucesso (Evento 1_ANEXO2, págs. 15 e 
16), emitidos em 29 de junho de 2022, pela médica.                        ), a Autora, 69 anos, múltiplas 
comorbidades, DM2, esofagite de refluxo, insuficiência venosa e osteoporose em coluna lombar. 
Necessita de realizar tratamento medicamentoso, porém tem contraindicação em usar bifosfonatos 

orais e Calcitonina, devido a pangastrite, sendo indicado o Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) – 1 

aplicação subcutânea de 6/6 meses, pelo período de 3 a 10 anos. 
 

 
II – ANÁLISE DA 

LEGISLAÇÃO 
 

1. A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência Farmacêutica estão 
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e 
na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

 
2. A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, também, sobre a 
organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, Estratégico e Especializado. 
E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e especializado da 
assistência farmacêutica. 

 
3. A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as 
normas de financiamento e de execução do Componente Especializado da Assistência 
Farmacêutica no âmbito do SUS. 

 
4. A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que 
estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à Saúde no  
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âmbito do Sistema Único de Saúde. 
 

5. A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos 
disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo a Relação Estadual 
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

 
6. A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas de execução e 

financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no âmbito do SUS no 
Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo Obrigatório de 

Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio de 
Janeiro. 

 
7. A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação CIB nº 5.743 de 
14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da União destinados ao Componente 
Básico da Assistência farmacêutica. 

 
8. A Resolução SMS/RJ nº 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 Saúde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Básico, Hospitalar, 

Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação Municipal de Medicamentos Essenciais no 

âmbito do Município do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonância com as legislações 
supramencionadas. 

 

 

DO QUADRO CLÍNICO 
 

1. A osteoporose é uma doença osteometabólica caracterizada por diminuição da massa óssea e 
deterioração da microarquitetura do tecido ósseo com consequente aumento da fragilidade óssea e 

da susceptibilidade a fraturas. A osteoporose é a principal causa de fraturas para a população acima 
de 50 anos, possui elevada morbimortalidade e afeta principalmente mulheres na pós menopausa e 

idosos. Muitas vezes assintomática, a osteoporose não apresenta manifestações clínicas específicas 
até que ocorra a primeira fratura. Pacientes com fratura osteoporótica recente são considerados de 

alto risco para novas fraturas, e é frequente que estes indivíduos não recebam  
orientação e tratamento após sofrê-la. De acordo com os Protocolos Clínicos e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) da Osteoporose, o diagnóstico da dessa doença pode ser clínico, nos casos de 

indivíduos com fatores de risco que apresentam fratura osteoporótica. Também pode ser 

estabelecido com base na medida de baixa Densidade Mineral Óssea (DMO) por área pela técnica 

de absorciometria por raios-X com dupla energia (DXA). Os fatores de risco mais importantes 

relacionados à osteoporose e a fraturas na pós-menopausa são: idade, sexo feminino, etnia branca 

ou oriental, história prévia pessoal e familiar de fratura, baixa DMO do colo de fêmur, baixo índice 

de massa corporal, uso de glicocorticoide oral (dose ≥5,0 mg/dia de prednisona por período 

superior a três meses), fatores ambientais, tabagismo, ingestão abusiva de bebidas alcoólicas (≥ três 

unidades ao dia), inatividade física e baixa ingestão dietética de cálcio. A baixa DMO, 

especialmente no colo femoral, é um forte preditor de fraturas1. 
 

2. O termo doença do refluxo gastroesofágico (DRGE) é utilizado para descrever o amplo 

espectro de distúrbios causados pelo refluxo gastroesofágico2. É a afecção crônica 
 

 
1
BRASIL. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Ácido zoledrônico para pacientes com osteoporose com 

intolerância ou dificuldades de deglutição dos bisfosfonatos orais. Relatório de Recomendação Nº 741, Junho/2022. Disponível em: 
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2022/20220721_Relatorio_AcidoZoledronico_Osteoporose_741_2022.pdf >. Acesso em: 28 

jul. 2022.  
2RIBEIRO, M. A. G.O. et al. Efeito da cisaprida e da fisioterapia respiratória sobre o refluxo gastroesofágico de lactentes 
chiadores segundo avaliação cintilográfica. J. Pediatr. (Rio J.), Porto Alegre, v. 77, n. 5, 2001. Disponível em: 
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0021-75572001000500010&script=sci_arttext>. Acesso em: 28 jul. 2022.  
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decorrente do fluxo retrógrado de parte do conteúdo gastroduodenal para o esôfago e/ou órgãos 

adjacentes, acarretando variável espectro de sintomas (esofágicos ou extra-esofágicos), associados 

ou não a lesões teciduais3. 
 

3. O diabetes mellitus (DM) consiste em um distúrbio metabólico caracterizado por hiperglicemia 

persistente, decorrente de deficiência na produção de insulina ou na sua ação, ou em ambos os 

mecanismos. A hiperglicemia persistente está associada a complicações crônicas micro e 

macrovasculares, aumento de morbidade, redução da qualidade de vida e elevação da taxa de 

mortalidade. A classificação do DM baseia-se em sua etiologia. Os fatores causais dos principais 

tipos de DM – genéticos, biológicos e ambientais – ainda não são completamente conhecidos. A 

classificação proposta pela Organização Mundial da Saúde (OMS) e pela Associação Americana de 

Diabetes (ADA) e aqui recomendada inclui quatro classes clínicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 

(DM2), outros tipos específicos de DM e DM gestacional4. 
 

4. O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é o tipo mais comum. Está frequentemente associado à 

obesidade e ao envelhecimento. Tem início insidioso e é caracterizado por resistência à insulina e 

deficiência parcial de secreção de insulina pelas células ß,pancreáticas, além de alterações na 

secreção de incretinas. Apresenta frequentemente características clínicas associadas à resistência à 

insulina, como acantose nigricans e hipertrigliceridemia5. 
 

5. A gastrite é uma inflamação do revestimento interno do estômago. Pode ser aguda, quando 

aparece de repente e dura pouco, ou crônica, quando se instala aos poucos e leva muito tempo para 

ser controlada6. 
 

6. A insuficiência venosa crônica é a dificuldade de retorno do sangue das pernas para o coração e 

pode ser ocasionada por varizes de longa data ou após um episódio de trombose venosa ou 

tromboflebite. Quando não tratada adequadamente, pode causar feridas, denominadas úlceras 

venosas. A insuficiência venosa é mais comum em mulheres, pessoas com idade avançada, 

grávidas, fumantes e nos que estão acima do seu peso ideal. O controle de doenças como Diabetes 

e Hipertensão arterial é essencial para prevenir as feridas7. 
 
 

DO PLEITO 
 

1. O Denosumabe (Prolia®) é um anticorpo monoclonal humano (IgG2), que reduz a reabsorção 

óssea e aumenta a massa e a resistência dos ossos corticais e trabeculares. Dentre suas indicações, 
consta o tratamento de osteoporose em mulheres na fase de pós-menopausa. Nessas mulheres, 
Denosumabe aumenta a densidade mineral óssea (DMO) e reduz a incidência de fraturas de 

quadril, de fraturas vertebrais e não vertebrais8. 
 
 

III – CONCLUSÃO  

 
3Nasi, A.; Moraes-Filho, J. P. P.; Cecconello, I. Doença do refluxo gastroesofágico: revisão ampliada. Arq. Gastroenterol, v.43, n.4, p. 

334-341. 2006. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/ag/v43n4/17.pdf>. Acesso em: 28 jul. 2022. 
4Sociedade Brasileira De Diabetes. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de Diabetes. 
Disponível em: < http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/Diretrizes-Sociedade-Brasileira-de-Diabetes-2019-  
2020.pdf>. Acesso em: 28 jul. 2022. 
5SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Classificação do diabetes. Disponível em: <https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao- 
do-diabetes/>. Acesso em: 28 jul. 2022. 
6BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAÚDE. Gastrite. Disponível em: < https://bvsms.saude.gov.br/gastrite/>. Acesso em: 28 jul. 2022. 
7ASSOCIAÇÃO BRASILEIRA DE ESTOMATERAPIA. Insuficiência venosa: prevenção de úlceras. Associação Brasileira de 
Estomaterapia. São Paulo: Sobest, 2018. Disponível em: < https://sobest.com.br/wp-content/uploads/2020/10/Insuficiencia-venosa-  
prevencao-ulceras.pdf>. Acesso em: 28 jul. 2022. 
8Bula do medicamento Denosumabe (Prolia®) por Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda. Disponível em:  
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=PROLIA>. Acesso em: 28 jul. 2022.  
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1. Refere-se a Autora, 69 anos, com osteoporose diagnosticada em 2018, sem resposta ao uso de 

Alendronato, apresentando contraindicação ao tratamento oral (Alendronato, Calcitonina, 

Raloxifeno) por doença de refluxo gastroesofágico e esofagite. Sendo indicado Denosumabe 

60mg/mL (Prolia®) subcutâneo de 6/6 meses, pelo período de 3 a 10 anos. 
 

2. Diante o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) 

está indicado para o tratamento do quadro clínico apresentado pela Autora – osteoporose pós-
menopáusica, conforme relato médico. Contudo, não integra nenhuma lista oficial de 
medicamentos (Componentes Básico, Estratégico e Especializado) para dispensação no SUS, no 
âmbito do Município e do Estado do Rio de Janeiro. 

 
3. Ressalta-se que tal medicamento foi analisado pela Comissão Nacional de Incorporação de 

Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento de indivíduos com osteoporose grave e falha 
terapêutica aos medicamentos disponíveis no Sistema Único de Saúde, a qual, em sua 109ª reunião 

ordinária, realizada no dia 09 de junho de 2022, recomendou a não incorporação no SUS do 

Denosumabe para o tratamento de indivíduos com osteoporose grave e falha terapêutica aos 

medicamentos disponíveis no SUS. 
 

4. Preliminarmente o plenário deliberou por unanimidade que a matéria fosse disponibilizada em 

consulta pública com recomendação preliminar desfavorável à incorporação de denosumabe e 

teriparatida para o tratamento de indivíduos com osteoporose grave e falha terapêutica aos 

medicamentos atualmente disponíveis no SUS. Para essa recomendação, a Conitec considerou 

que há substancial incerteza clínica dos benefícios de teriparatida e denosumabe para a população 

avaliada, além de ser necessário investimento vultoso de recursos financeiros, em uma eventual 

incorporação. Após a consulta pública, os membros da Conitec consideraram o benefício clínico e 

resultados mais favoráveis apresentados com teriparatida na avaliação econômica e análise de 

impacto orçamentário, mediante redução do preço proposto pelo fabricante. Além disso, ponderou-

se para o denosumabe a substancial incerteza clínica dos benefícios para a população 

avaliada. O Plenário da Conitec entendeu que houve argumentação suficiente para mudança de 

entendimento acerca de sua recomendação preliminar sobre a teriparatida, mas não para o 

denosumabe9. 
 

5. Para o tratamento Osteoporose, o Ministério da Saúde publicou a Portaria SAS/MS n° 451, de 

09 de junho de 2014, o qual dispõe sobre o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da 

Osteoporose10 e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES-RJ) 

disponibiliza atualmente, através do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica 

(CEAF), os seguintes medicamentos: Raloxifeno 60mg (comprimido) e Calcitonina 200UI (spray 

nasal). A Secretaria Municipal de Saúde do Rio de Janeiro (SES-RJ), no âmbito da Atenção Básica, 

disponibiliza os medicamentos Alendronato de sódio 70mg e Carbonato de cálcio 500mg. 

 

6. Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares) correspondem à 1ª 
linha de tratamento, sendo efetivos na prevenção primária de fraturas em pacientes com 
Osteoporose. Para pacientes com distúrbio da deglutição, com intolerância ou falha  

 
 

 
9BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestão e Incorporação 
de Tecnologias em Saúde. Relatório de Recomendação da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC 
Nº 742, Junho/2022 – Denosumabe e teriparatida para o tratamento de indivíduos com osteoporose grave e falha terapêutica aos 
medicamentos disponíveis no Sistema Único de Saúde. Disponível em: 
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2022/20220722_Relatorio_Denosumabe_Teriparatida_Osteoporose_742_2022-
1.pdf>. Acesso em: 28 jul. 2022.  
10MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria SAS/MS nº451, de 09 de junho de 2014. Aprova o Protocolo 
Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Osteoporose. Disponível em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Osteoporose.pdf>. Acesso 
em: 28 jul. 2022.  

 
4 



 
 
 

 

Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

terapêutica ao tratamento de 1ª linha, a utilização de Raloxifeno ou Calcitonina deve ser 

considerada (2ª linha de tratamento)10. 
 

7. Cabe ressaltar que o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da Osteoporose faz a 

referência à Denosumabe, justificando a não contemplação por não ter sido demonstrada 

superioridade em desfechos clínicos comparativamente aos bisfosfonatos antes relacionados; para o 

Denosumabe, à época da elaboração do PCDT faltavam evidências de segurança em longo prazo10. 

 

8. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos 
Especializados (SIGME) da SES/RJ e ao Sistema Nacional de Gestão de Assistência Farmacêutica 

(HÓRUS) verificou-se que a Autora não está cadastrada no CEAF para recebimento de 
medicamentos. 

 
9. Elucida-se ainda que o Manual para Controle da Osteoporose e Prevenção de Fraturas por 
Fragilidade, publicado em março de 2015, o uso da Calcitonina (medicamento padronizado) foi 

indicado apenas para o tratamento de fraturas vertebrais dolorosas, por curto período de tempo11. 

Em junho de 2017 – data posterior a publicação do Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da 
Osteoporose emitido pelo Ministério da Saúde foi publicada as  
Diretrizes Brasileiras para o diagnóstico e tratamento da osteoporose em mulheres na pós-

menopausa, arquivo no qual não é mencionada a utilização da Calcitonina12. 
 

10. Reitera-se que em documento médico acostado (Evento 1_ANEXO2, págs. 10 a 14), foi 

informado que a Autora “... com osteoporose diagnosticada em 2018, sem resposta ao uso de 

Alendronato, apresentando contraindicação ao tratamento oral (Alendronato, Calcitonina, 

Raloxifeno) por doença de refluxo gastroesofágico e esofagite...”. Entretanto, não houve 

detalhamento específico da contraindicação ao uso da 2ª linha terapêutica (Raloxifeno) 

preconizada pelo Ministério da Saúde. Assim sugere-se o médico assistente que avalie a 

possibilidade de utilização do medicamento preconizado pelo Ministério da Saúde no tratamento da 

Autora ou, em novo laudo, esclareça os motivos específicos da sua contraindicação. 
 

11. Dessa forma, sendo autorizado o uso de um dos medicamentos da 2ª linha, estando a Autora 

dentro dos critérios para dispensação do mesmo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de 

Consolidação nº 2/GM/MS e nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas 

de financiamento e de execução do CEAF no âmbito do SUS, a representante legal da Autora 

deverá efetuar cadastro no CEAF, através do comparecimento ao RioFarmes Praça XI - Rua 

Júlio do Carmo 175, Cidade Nova, Rio de Janeiro/RJ, munida da seguinte documentação: Original 

e Cópia de Documento de Identidade ou da Certidão de Nascimento, Cópia do CPF, Cópia do 

Cartão Nacional de Saúde/SUS, Cópia do comprovante de residência, Laudo de Solicitação, 

Avaliação e Autorização de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido há menos de 90 dias, Receita 

Médica em 2 vias, com a prescrição do medicamento feita pelo nome genérico do princípio ativo, 

emitida há menos de 90 dias. Observar que o laudo médico será substituído pelo Laudo de 

Solicitação que deverá conter a descrição do quadro clínico do paciente, menção expressa do 
diagnóstico, tendo como referência os critérios de inclusão previstos nos Protocolos Clínicos e 

Diretrizes Terapêuticas – PCDT do Ministério da Saúde, nível de gravidade, relato de tratamentos 

anteriores (medicamentos e período de tratamento), emitido há menos de 60 dias e exames 

laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusão do PCDT.  
 

 
11HEALTH IMPROVEMENT SCOTLAND. Sign 142 – Management of osteoporosis and the prevention of fragility fractures – 
A national clinical guideline. Março 2015. Disponível em: <https://hub.careinspectorate.com/media/1617/sign-142-management-
of-osteoporosis-and-the-prevention-of-fragility-fractures.pdf >. Acesso em: 28 jul. 2022.  
12RADOMINSKI, S. C.; et al. Diretrizes brasileiras para o diagnóstico e tratamento da osteoporose em mulheres na pós menopausa. 
Revista Brasileira de Reumatologia, v. 57, S. 2, págs. S452-S466, 2017. Disponível em: <https://www.scielo.br/pdf/rbr/v57s2/pt_0482-
5004-rbr-57-s2-s452.pdf>. Acesso em: 28 jul. 2022.  
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12. Em caráter informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sítio eletrônico da 

Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde (CONITEC), 

encontram-se em atualização o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da 

Osteoporose, em atualização ao PCDT em vigor13. 
 

13. Destaca-se ainda, que o medicamento pleiteado Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) possui 

registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA)14. 
 

14. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um medicamento ser 

comercializado no país é preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA) e a autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do Mercado de 

Medicamentos (CMED)15. 
 

15. De acordo com publicação da CMED16, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado como 

referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os 
medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, que 
regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao Governo 
(PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre 
que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013. 

 
16. Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de Preços CMED, o 

Denosumabe 60mg/mL (Prolia®) SOL INJ CT SER PREENC VD TRANS X 1 ML possui o 

menor preço de fábrica consultado, correspondente a R$ 921,28 e o menor preço de venda ao 

governo consultado, correspondente a R$ 722,93, para o ICMS 20%17. 
 
 

É o parecer. 
 

Ao 3º Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio 

de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 
CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS 

Farmacêutica  
CRF-RJ 14680 

ID. 4459192-6  
ALINE PEREIRA DA SILVA MARCELA MACHADO DURAO 

Farmacêutica Assistente de Coordenação 

CRF- RJ 13065 CRF-RJ 11517 

ID. 4.391.364-4 ID. 4.216.255-6 

 
FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe  
CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02  
 
 

13BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde. Protocolos 
e Diretrizes do Ministério da Saúde. Disponível em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 28 jul. 2022. 
14BRASIL. Ministério da Saúde - Relação Nacional de Medicamentos Essenciais – RENAME, Brasília – DF 2022. Disponível em: < 
http://conitec.gov.br/images/20220128_RENAME_2022.pdf >. Acesso em: 28 jul. 2022.  
15

BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 
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