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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1178/2022
Rio de Janeiro, 26 de outubro de 2022.

Processo n® 5007581-89.2022.4.02.5117,
ajuizado por | |
representada por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1° Juizado
Especial de Sdo Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Levetiracetam 100mg/mL (Keppra®), Valproato de Sédio 50mg/mL (Depakene®) e Clobazam
10mg (Urbanil®) e ao produto Canabidiol 20mg/mL.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foi considerado apenas o documento
médico mais recente anexado ao processo.

2. De acordo com o documento médico em impresso da Clinica Municipal da Crianga
Celio Carvalho Martins (Evento 1, ANEXO2, P4gina 14) emitido em 05 de setembro de 2022 por
| | a Autora encontra-se em acompanhamento
neuroldgico devido a: hidrocefalia ndo especificada (CID10 G91.9), epilepsia e sindromes
epilépticas idiopaticas definidas por sua localizacéo (focal) (parcial) com crises de inicio focal
(CID10 G40.0), retardo mental moderado (CID10 F71.8) e transtorno ndo especificado do
encéfalo (CID10 G93.9). Em uso de derivacdo ventriculo peritoneal e dos medicamentos
Levetiracetam 100mg/mL (Keppra®) (2mL de 8/8 horas), Valproato de Sédio 50mg/mL
(Depakene®) (4mL de 8/8 horas) e Clobazam 10mg (Urbanil®) (meio comprimido por dia) e do
produto Canabidiol 20mg/mL (0,5mL de 8/8 horas), tratamento que promoveu o melhor controle
das crises e deve ser mantido por tempo indeterminado.

11 - 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 Resolucéo 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, dispde,
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 Consolidacdo 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.

#NatJus )



Secretaria de
Saude

(i
A/

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

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 Atencéo Priméaria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude da
Cidade de Sdo Gongalo dispde sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas
de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

9. Os medicamentos Levetiracetam, Valproato de Sodio e Clobazam e o produto
Canabidiol 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 dispensacao desses esta condicionada & apresentacéo
de receituarios adequados.

10. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispbe sobre os
procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A hidrocefalia é o aumento da quantidade de liquido cefalorraquidiano dentro da
caixa craniana, principalmente nas cavidades ventriculares, mas podendo ocorrer também no
espaco subdural. Sua principal consequéncia clinica imediata é a hipertensdo intracraniana, a qual
muitas vezes exige pronto tratamento cirGrgico'. As drenagens valvuladas unidirecionais com o
objetivo de derivar o liquido em excesso nos ventriculos cerebrais para outras cavidades corporais.
Embora a derivacdo possa ser feita para 0 meio externo, para o atrio direito ou através de terceiro
ventriculostomia, a variedade mais largamente empregada é a derivacdo ventriculo-peritoneal
(DVP)2,

2. A epilepsia € uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condicdo tem
consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicologicas e sociais e prejudica diretamente a

1 ALCANTARA, M.C.M. Cuidado Clinico & Crianga com Hidrocefalia: Construgéo e Validac&o de Instrumento para Sistematizacdo da
Assisténcia de Enfermagem. 2009. Dissertacdo (Mestrado em cuidados clinicos em salde) - Centro de Ciéncias da Salde, Universidade
Estadual do Ceara, Ceara. Disponivel em: < http://200.129.22.236/cmacclis/7dmdocuments/maria_claudia_moreira_de_alcantara.pdf >.
Acesso em: 25 out. 2022.

2 JUCA, C.E.B. et al. Tratamento de hidrocefalia com derivagao ventriculo-peritoneal: anélise de 150 casos consecutivos no Hospital das
Clinicas de Ribeirdo Preto. Acta Cirlrgica Brasileira, Sdo Paulo, v. 17, supl. 3, p. 59-63, 2002. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-86502002000900013&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 25 out. 2022.

#NatJus )



Secretaria de
Saude

(i
A/

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

qualidade de vida do individuo afetado. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois grandes
eixos: topografico e etioldgico; no eixo topografico, as epilepsias sdo separadas em generalizadas e
focais; no eixo etioldgico, sdo divididas em idiopaticas (sem lesdo estrutural subjacente),
sintomaticas (com lesdo) ou criptogénicas (presumivelmente sintométicas, mas sem uma lesao aos
exames de imagem disponiveis no momento)?3.

3. O termo deficiéncia intelectual (DI) é cada vez mais usado em vez de retardo
mental. DI ou retardo mental é definida como uma condic¢do 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. As manifestacdes de
DI s&o principalmente atraso de desenvolvimento na funcéo intelectual e déficits no funcionamento
adaptativo social. De acordo com a gravidade do atraso no funcionamento intelectual, déficits na
funcdo adaptativa social e de QI, as classificacbes psiquiatricas descrevem quatro niveis de
gravidade: moderado - QI é geralmente entre 35 e 49 (QI normal: 70 a 100), representando cerca
de 12% de todos os casos. Eles séo lentos em atender marcos intelectuais do desenvolvimento; sua
capacidade de aprender e pensar logicamente é prejudicada, mas sdo capazes de comunicar e cuidar
de si mesmos com algum apoio. Com supervisao, eles podem realizar trabalhos ndo qualificados ou
semiqualificados. Nas criangcas com retardo mental, as emogdes s@o0 muitas vezes ingénuas e
imaturas, mas podem melhorar com a idade. A capacidade de autocontrole € pobre de
comportamento impulsivo e agressivo ndo é incomum?,

DO PLEITO

1. Levetiracetam (Keppra®) é indicado como monoterapia para o tratamento de
crises focais/parciais, com ou sem generallzagao secundaria em pacientes a partir dos 16 anos com
diagndstico recente de epilepsia. Também é indicado como terapia adjuvante no tratamento de:
crises focais/parciais em adultos, criancas e bebés a partir de 1 més de idade, com epilepsia. Crises
miocl6nicas em adultos e adolescentes a partir dos 12 anos com epilepsia mioclénica juvenil, crises
tonico-clénicas primarias generalizadas em adultos e criangas com mais de 6 anos de idade, com
epilepsia idiopatica generalizada®.

2. Valproato de Sédio (Depakene®) é indicado como monoterapico ou como terapia
adjuvante ao tratamento de pacientes com crises parciais complexas, que ocorrem tanto de forma
isolada ou em associagdo com outros tipos de crises®.

3. Clobazam (Urbanil®) é ansiolitico e anticonvulsivante pertencente ao grupo dos
benzodiazepinicos. N&o interfere no rendimento psicomotor, permitindo o desempenho das
atividades normais do paciente. Estd indicado como ansiolitico e sedativo. Como sedativo, €
utilizado em casos de transtornos psicovegetativos e psicossomaticos. Também é indicado para
terapia adjuvante nos casos de pacientes com epilepsia ndo adequadamente controlada com o uso
de anticonvulsivantes em monoterapia’.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo & Salide. Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°17 de 27 de junho de 2018. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 25 out. 2022.

4 KE, X; LIU, J. Tratado de Salde Mental da Infancia e Adolescéncia da IACAPAP. Deficiéncia Intelectual. Disponivel em:
<https://iacapap.org/content/uploads/C.1-Intelectual-disabilities-PORTUGUESE-2015.pdf>. Acesso em: 25 out. 2022.

5 Bula do medicamento Levetiracetam (Keppra®) por UCB Biopharma S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=KEPPRA>. Acesso em: 25 out. 2022.

®Bula do medicamento Valproato de sodio (Depakene®) por Abbot Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105530315 >. Acesso em: 25 out. 2022.

"Bula do medicamento Clobazam (Urbanil®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351189459201911/?substancia=2204>. Acesso em: 25 out. 2022.
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4. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracOes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os
canabindides agem no corpo humano pela ligacdo com seus receptores. No sistema nervoso central
0 receptor CB1 é altamente expresso, localizado na membrana pré-sinaptica das células. Estes
receptores CB1 estdo presentes tanto em neurdnios inibitérios gabaérgicos quanto em neurdnios
excitatorios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sindptica por
blogueio dos canais de célcio (Ca?*) e potassio (K*) dependentes de voltagem®.

111 — CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora em acompanhamento neuroldgico devido a: hidrocefalia néo
especificada (CID10 G91.9), epilepsia e sindromes epilépticas idiopaticas definidas por sua
localizacdo (focal) (parcial) com crises de inicio focal (CID10 G40.0), retardo mental
moderado (CID10 F71.8) e transtorno ndo especificado do encéfalo (CID10G93.9). Tendo sido
prescrito tratamento com os medicamentos Levetiracetam 100mg/mL (Keppra®) (2mL de 8/8
horas), Valproato de Sédio 50mg/mL (Depakene®) (4mL de 8/8 horas) e Clobazam 10mg
(Urbanil®) (meio comprimido por dia) e o produto Canabidiol 20mg/mL (0,5mL de 8/8 horas),

2. Neste sentido, cumpre informar que os medicamentos pleiteados Levetiracetam
100mg/mL (Keppra®), Valproato de Sédio 50mg/mL (Depakene®) e Clobazam 10mg (Urbanil®)
possuem indicacdo prevista em bula®®” aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), para o tratamento de epilepsia, quadro clinico apresentado pela Autora.

3. Acerca da disponibilizagdo dos medicamentos pleiteados, no ambito do SUS,
informa-se:

e Valproato de Sodio 50mg/mL esta padronizado pela Secretaria Municipal de Satde de
Sdo Gongalo, no &mbito da Atencdo Basica, conforme REMUME deste municipio. Assim,
sugere-se que a representante legal da Autora se dirija a Unidade Bésica de Saude mais
préxima de sua residéncia a fim de receber informacdes quanto ao fornecimento de tal
medicamento.

e Clobazam 10mg - faz parte das linhas de cuidado preconizadas no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Epilepsia®, estando elencado no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) como grupo 2. Conforme disposto no
art. 49 do Titulo 1V da Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
que estabelece as normas de execucdo do CEAF no ambito do SUS, cabe as Secretarias
de Saude dos Estados e ao Distrito Federal a programacdo, aquisicdo,
armazenamento e distribuicdo dos medicamentos gue compdem o grupo 2, desde que
garantidas as linhas de cuidado definidas no PCDT. A Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES-RJ) ndo padronizou para o elenco do CEAF o medicamento
Clobazam. Logo, este farmaco ndo é fornecido, no &mbito do Estado do Rio de Janeiro,
através do CEAF.

e Levetiracetam 100mg/mL é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio
de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que perfacam os critérios de inclusdo descritos no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da epilepsia®, bem como atendam ao disposto

8ABE - Associagdo 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 out. 2022.
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na Portaria de Consolidagdo n°2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as
normas de financiamento e de execugdo do CEAF no &mbito do SUS.

4, Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no CEAF para o recebimento do
medicamento Levetiracetam 100mg/mL.

5. Assim para ter acesso ao medicamento Levetiracetam 100mg/mL, a representante
legal da Autora deveréd efetuar cadastro na Secretaria Municipal de Saude, situada na Travessa
Jorge Soares, 157 - Centro, Sdo Gongalo, portando: Original e Copia de Documento de Identidade
ou da Certiddo de Nascimento, Cdpia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saiude/SUS, Cépia do
comprovante de residéncia, 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 SVS/MS 344/98). Observar que o
laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a descri¢do do quadro
clinico do paciente, mencdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de
inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da
Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de
tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios
de inclusdo do PCDT.

6. No que tange ao uso do produto pleiteado no tratamento da epilepsia (quadro
clinico que acomete a Autora), cabe destacar que Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) avaliou o uso do Canabidiol para o tratamento de criangas e
adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos, e recomendou sua ndo

incorporacéo pelo SUS®.

7. A Comissdo considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a
incorporagdo de um produto de cannabis especifico. Dentre os motivos, constam: grande
variabilidade de apresentagdo 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 eficécia e magnitude do efeito dos produtos de cannabis para a indicacédo
proposta®. Ressalta-se que os estudos clinicos avaliados pela CONITEC foram conduzidos com o
Canabidiol registrado em outros paises como medicamento. A CONITEC avaliou o produto
Canabidiol dos laboratdrios Prati-Donaduzzi e Nanature, registrados no Brasil como produto
derivado de cannabis e ndo como medicamento.

8. O produto Canabidiol 20mg/mL possui_registros de diferentes fabricantes na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) classificando tal produto como produto de
Cannabis®. A regulamentacdo deste produto baseia-se na Resolucéo da Diretoria Colegiada —
RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019

9Brasil. Ministério da Salde. Relatério de Recomendagdo N° 621 Canabidiol 200mg/ml para o tratamento de criancas e adolescentes
com epilepsia refratéria a medicamentos antiepilépticos. Maio de 2021. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210602_relatorio_621_canabidiol_epilepsiarefrataria.pdf
Relatorio_621_Canabidiol_EpilepsiaRefrataria.pdf>. Acesso em: 25 out. 2022.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/g/?substancia=25722>. Acesso em: 25 out. 2022.

Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricéo, a
dispensagdo, 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 out. 2022.
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9. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do produto pleiteado, insta mencionar
gue Canabidiol 20mg/mL ndo integra nenhuma lista oficial de dispensag¢do no SUS no &mbito do
Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

10. 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”. A substancia Canabidiol estd sujeita a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizacbes. Portanto, a dispensacdo deste estd
condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

11. Conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, o Canabidiol podera ser
prescrito quando estiverem esgotadas outras opcOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro.
A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico
assistente'?,

12. Para o tratamento da epilepsia, 0 Ministério da Salde publicou a Portaria Conjunta
SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispbe sobre o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia®.

13. Em conformidade com o PCDT? sédo padronizados os seguintes medicamentos:

e Por meio do CEAF, a SES-/RJ atualmente disponibiliza os seguintes medicamentos:
Gabapentina 300mg e 400mg (capsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina
100mg (comprimido), Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido) e Levetiracetam
250mg, 750mg e 100mg/mL;

¢ No ambito da Atencdo Basica Municipal de Sdo Gongalo, disponibiliza-se 0s seguintes
medicamentos: Acido Valproico 250mg e 500mg (comprimido) e 250mg/5mL (xarope),
Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (xarope), Clonazepam 0,5mg e 2mg
(comprimido) e 2,5mg/mL (solucdo oral), Fenitoina 100mg (comprimido), Fenobarbital
100mg (comprimido) e 40mg/mL (solugdo oral). Caso a Autora necessite fazer uso dos
medicamentos da atencdo béasica, para informagdes sobre o acesso a representante legal
desta pode procurar a unidade basica de satide mais proxima da sua residéncia munida de
receituario.

14, Caso a Autora necessite fazer uso dos medicamentos do CEAF (além do
medicamento ja pleiteado - Levetiracetam) para acesso aos mesmos e estando dentro dos critérios
para dispensacdo conforme PCDT da epilepsia, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de
Consolidacdo 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, a representante legal da Autora
podera solicitar cadastro junto ao CEAF, conforme descrito no item 5 desta conclusao.

15. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacio de preco maximo pela Camara de Regqulacio do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

16. De acordo com publicacdo 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

12 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concesso da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a
dispensagdo, 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 out. 2022.

BBBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 25 out. 2022.
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medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Preco 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.

17. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se**:

e Levetiracetam 100mg/mL (Keppra®) (frasco de 150mL) possui PF consultado
correspondente a R$ 117,62 e PMVG consultado correspondente a R$ 92,30 para o ICMS
de 20%;

e Valproato de Sdédio 50mg/mL (Depakene®) (frasco de 100mL) possui PF consultado
correspondente a R$ 18,04 e PMVG consultado correspondente a R$ 14,16 para o ICMS
de 20%;

e Clobazam 10mg (Urbanil®) (blister com 20 capsulas) possui PF consultado
correspondente a R$ 12,61 e PMVG consultado correspondente a R$ 9,90, isento de ICMS;

e Canabidiol 20mg/mL ndo corresponde a medicamento registrado na ANVISA, deste
modo, ndo tem preco estabelecido pela CMED.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Sdo Gongalo, da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 14.429
ID. 4357788-1

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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