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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1220/2022
Rio de Janeiro, 01 de novembro de 2022.

Processo n® 5007756-31.2022.4.02.5102,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacles técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Niteroi, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao produto
THC 360mg + CBD 390mg/30mL (oléo Khiron CBD).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico foram avaliados os documentos
médicos acostados em Evento 1, ANEXO8, Paginas 2/3, ambos emitidos por| |
em 19 de setembro de 2022.

2. Segundo o laudo médico anexado em Evento 1, ANEXOS, Pagina 2, a Autora, ha
mais de 10 anos, é portadora de grave e incapacitante dores axiais e nos seus quatro membros. Tais
dores apresentam relacdo direta com doenca metabolica — polineuropatia diabética. Em paralelo a
acromegalia, também apresenta transtorno bipolar, que retroalimenta seu sofrimento e dificulta o
tratamento. Ao longo dos anos, fez uso de diversos medicamentos que usualmente sdo eficazes em
casos similares ao seu, contudo, sem sucesso e com desenvolvimento de importantes efeitos
colaterais. Em face do grave sofrimento e absoluta refratariedade a todos os medicamentos
aplicaveis ao caso e disponiveis no mercado brasileiro, 0 médico assistente entende que a Autora
possa se beneficiar do uso compassivo de extrato de Cannabis sativa. Desse modo, foi prescrito
inicialmente a Autora extrato de Cannabis sativa com Canabidiol (CBD) como canabinoide
predominante (Canabidiol produzido pela Prati-Donaduzzi), na posologia de 0,5mL 02 vezes ao
dia, podendo ser aumentado progressivamente até 1,5mL duas vezes ao dia, de acordo com a
resposta clinica. Apos relato de alivio da Autora, 0 médico assistente alterou a prescri¢do para 1mL
02 vezes ao dia do produto Canabidiol 50mg/mL produzido pela Prati-Donaduzzi. Foram
informadas as seguintes Classificacbes Internacionais de Doencas (CID-10): G63.2 —
polineuropatia diabética e R52.1 — dor crénica intratavel.

3. Conforme receituario médico acostado em Evento 1, ANEXOS8, Pégina 3, foi
prescrito @ Autora o produto THC 360mg + CBD 390mg/30mL (oléo Khiron CBD), na posologia
de 0,5mL duas vezes ao dia.

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 Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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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: Basico, 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 execucdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo 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 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. No tocante ao Municipio de Maric4, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Maricé, publicada em Jornal Oficial de Marica n°® 1275,
Ano X1V em 14 de fevereiro de 2022.

9. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessao da autorizacdo sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigéo, a dispensacéo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias.

10. A Resolugdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020 e a Resolucdo RDC n° 570, de
06 de outubro de 2021, definem os critérios e 0s procedimentos para a importacdo de Produto
derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescricdo de profissional
legalmente habilitado, para tratamento de saude.

11. As substancias Canabidiol e Tetrahidrocanabinol (THC) estad sujeita a controle
especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n°® 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagdes.
Portanto, a dispensacdo deste esta condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A neuropatia diabética ndo é considerada como uma entidade Unica simples, mas
sim um conjunto de sindromes com diversas manifestacfes clinicas e subclinicas. A leséo
neuroldgica é extensa, envolvendo amplamente todo o sistema nervoso periférico em seus
componentes sensoriomotor e autdbnomo. A intensidade da dor varia de moderada a grave, sendo
uma caracteristica constante, descrita como formigamento, queimagdo continua e lacerante,

#NatJus .




Secretaria de
Sadde

7>
J
GOVERNO bO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

sensacdo de agulhadas, localizacdo distal, bilateral e simetricamente, com alteragcbes sensoriais
anormais, como alodinia ou hiperalgesia®.

2. A International Association for Study of Pain (IASP) define dor neuropética
como a dor causada ou iniciada por uma lesdo primaria ou disfuncdo no sistema nervoso.
Juntamente com outras causas de dor crbnica, representa um problema de salde publica
significativo, de custos elevados e devastador para a qualidade de vida dos pacientes por ser um
sintoma incapacitante. A dor neuropética pode ser classificada em central ou periférica, sendo a dor
central proveniente de lesdes ou doencas que acometem o encéfalo ou a medula espinal (acidente
vascular encefalico, traumatismos mecanicos, lesao medular, afecgdes desmielinizantes, doengas
inflamatorias, entre outras), e as dores provenientes de alteracGes nervosas periféricas (traumaticas,
alcodlicas, diabetes, infecciosas, radiculopatias, entre outras). Apesar do grande avango
farmacol6gico nas ultimas décadas, as drogas ainda ndo tém uma eficécia satisfatoria para o
tratamento da dor crbnica: menos da metade dos pacientes relatam beneficios significativos com
qualquer tipo de medicamento. As modalidades terapéuticas para o tratamento da dor neuropatica
resumem-se a medicamentos, terapias fisicas, psicoterapia, acupuntura, procedimentos anestésicos,
como os blogueios nervosos com anestésicos locais, e, por fim, a procedimentos neurocirirgicos
(cirurgias descompressivas, neurotomias, rizotomias, psicocirurgias e implante de eletrodos de
estimulacdo elétrica do sistema nervoso central)?.

2. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de lesdes teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre subjetiva e cada
individuo aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor aguda ou crdnica, de um
modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteracGes nos padrfes de sono, apetite e
libido, manifestacbes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de
concentracgdo, restricdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos
individuos com dor cronica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo
exacerba-los. Um dos critérios diagnosticos para pesquisa em dor crénica ndo oncoldgica,
preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a dura¢8o de
seis meses®.

DO PLEITO

1. “Cannabis medicinal” € um termo amplo que pode ser aplicado para qualquer tipo
de medicamento a base de Cannabis. Apesar do grande interesse na cannabis, existem ainda poucos
estudos com método cientifico robusto e uma necessidade premente de mais pesquisas sobre seu
uso com seguranca. A planta Cannabis sativa contém mais de 500 componentes, dentre os quais 85
sdo farmacologicamente ativos, denominados canabinoides. Dentre eles, os mais conhecidos sdo o
delta-9-tetrahidrocanabinol (A9-THC, ou THC), responsavel pelos efeitos psicoativos, e 0
canabidiol (CBD), sem efeitos psicoativos. A cannabis pode ser administrada como drageas
comestiveis, capsulas, pastilhas, tintura, adesivo dérmico, sprays e vaporizada. A descoberta de

! NASCIMENTO, R.T.L., et al. Neuropatia diabética dolorosa — aspectos clinicos, diagndstico e tratamento: uma reviso da literatura.
Revista Uningé, vol. 43, pp. 71-79, 2015. Disponivel em: <https://www.mastereditora.com.br/periodico/20150501_143230.pdf>. Acesso
em: 01 nov. 2022.

2 LIMA, M.C. et al. Estimulagdo cerebral para o tratamento de dor neuropatica. Psicologia: Teoria e Pratica, Sdo Paulo,

v.9, n.2, dez. 2007. Disponivel em: <http://pepsic.bvsalud.org/scielo.php?script=sci_arttext&pid=51516-36872007000200009>. Acesso
em: 01 nov. 2022.

8 KRELING, M.C.G.D; DA CRUZ, D.A.L.M; PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor cronica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v.59, n.4, p. 509-513, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf>. Acesso em: 01 nov.
2022.
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receptores de membrana especificos mediando os efeitos dos canabinoides levou ao
reconhecimento de ligantes enddgenos que atuam como ativadores dessas substancias, chamados
endocanabinoides. Desta forma, o termo “canabinoides” atualmente inclui tanto os componentes
derivados da planta Cannabis sativa (fitocanabinoides), os endocanabinoides e os analogos
sintéticos de cada grupo- Os endocanabinoides sdao moléculas lipidicas sinalizadoras que se ligam a
receptores canabinoides e os ativam, simulando algumas das a¢des do THC“.

2. O tetrahidrocanabinol (THC) atua no sistema canabindide do cérebro, que parece
ser modulado por “canabinéides endogenos™.

3. O Canabidiol (CBD) tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa
alteracdes psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cabe elucidar que embora tenha sido pleiteado a inicial o produto
THC 360mg + CBD 390mg/30mL (oléo Khiron CBD), foram prescritos pelo mesmo médico e na
mesma data de emissdo, o produto Canabidiol 50mg/mL produzido pela Prati-Donaduzzi (Evento
1, ANEXOS8, Pagina 2) e THC 360mg + CBD 390mg/30mL (oléo Khiron CBD) produto
importado produzido pela empresa Khiron Life Sciences Corp (Evento 1, ANEXOS, Pagina 3).
Assim, faz-se necessario esclarecer qual sera o produto utilizado no tratamento da parte
autora. Contudo, para elaboragdo desta conclusdo este Nucleo considerard o produto pleiteado a
inicial: THC 360mg + CBD 390mg/30mL (oléo Khiron CBD).

2. O produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa, através da Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 20197, a
permissdo para ser registrado pelas industrias farmacéuticas, classificado como produto a base de
Cannabis®. Os produtos de Cannabis contendo como ativos exclusivamente derivados vegetais ou
fitofarmacos da Cannabis sativa, devem possuir predominantemente, canabidiol (CBD) e ndo mais
que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC).

3. Ressalta-se que a concentragdo de THC no produto THC 360mg + CBD
390mg/30mL (Oléo Khiron CBD) excede a permitida pela Anvisa. Ademais, em busca via
internet ndo foram encontradas informac@es sobre o produto.

4. O produto THC 360mg + CBD 390mg/30mL (Oléo Khiron CBD) néo apresenta
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e ndo foi analisado pela

“SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021) e Departamento Cientifico de
Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). Indicacdes para uso da Cannabis em pacientes pediatricos: uma revisao baseada em
evidéncias. Documento Cientifico. N° 3, dezembro de 2019. Disponivel em: < https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/_22241c-
DocCient_-_IndicUso_Cannabis_pacientes_pediat.pdf>. Acesso em: 01 nov. 2022.

5 CRIPPA, José Alexandre de Souza; LACERDA, Acioly L. T.; AMARO, Edson; et al. Efeitos cerebrais da maconha: resultados dos
estudos de neuroimagem. Revista Brasileira de Psiquiatria, Sdo Paulo, v. 27, n. 1, p. 70-78, 2005. DOI: 10.1590/s1516-
44462005000100016. Acesso em: 01 nov. 2022.

6 ABE - Associagéo 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: 01 nov. 2022.

" Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessio da
Autorizagao Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao, prescri¢do, a
dispensagdo, 0 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:
10 out. 2022.

8 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 10 out. 2022.
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Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da dor
neuropatica cronica®.

5. O THC 360mg + CBD 390mg/30mL (oléo Khiron CBD) néo integra nenhuma
lista oficial de dispensa¢do no SUS no ambito do Municipio de Maric4 e do Estado do Rio de
Janeiro.

6. Salienta-se que o pleito THC 360mg + CBD 390mg/30mL (oléo Khiron CBD),
trata-se de produto importado. Os critérios e 0os procedimentos para a importacdo dos produtos
derivados de Cannabis estéo definidos na Resolu¢do RDC n° 660, de 30 de margo de 2022.

7. Quanto a indicagdo do produto derivado de Cannabis, foram feitas buscas na
literatura médica visando avaliar s evidéncias cientificas disponiveis.

8. Uma revisdo sistematica publicada em 2018, que avaliou os estudos referentes ao
uso do Canabidiol para adultos com dor neuropética cronica, apontou que ndo ha evidéncias de
alta qualidade para a eficacia de qualquer produto a base de Cannabis em qualquer condigdo de
dor neuropatica cronica®.

9. Em revisdo sistematica recente (2021), da Associacao Internacional para o Estudo
da Dor, concluiu-se que a evidéncia atual “nao apoia nem refuta as alegagdes de eficacia e
seguranca para canabindides, Cannabis ou medicamentos a base de Cannabis no manejo da dor” e
que ha “a necessidade premente de estudos para preencher a lacuna de pesquisa™*.

10. Assim, ressalta-se que ndo foram encontrados outros estudos relevantes que
abordasse o tema. Considerando o exposto, conclui-se que ndo hé evidéncias cientificas robustas
que embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo da dor neuropatica
cronica.

11. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, cabe
mencionar que para o tratamento da Dor Cronica, estdo disponibilizados pelo SUS, conforme os
critérios estabelecidos pelo Ministério da Satde no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Dor Cronica? (que inclui a dor neuropatica), os medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg e Clomipramina 25mg; Antiepilépticos
tradicionais: Fenitoina 100mg, Carbamazepina 200mg e 20mg/mL e Acido Valproico
250mg e 500mg e 5mg/mL — disponibilizados pela Secretaria Municipal de Salde de
Saquarema no ambito da Atencdo Bésica, conforme previsto na REMUME deste
municipio.

e Gabapentina 300mg e 400mg - disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saide do Rio
de Janeiro (SES/RJ) por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF).

9 BRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
01 nov. 2022.

10 Miicke M, Phillips T, Radbruch L, Petzke F, Hiuser W. Cannabis-based medicines for chronic neuropathic pain in adults.
Cochrane Database of Systematic Reviews 2018, Issue 3. Art. No.: CD012182. DOI: 10.1002/14651858.CD012182.pub2. Acesso em:
01 nov. 2022.

1 Haroutounian S, Arendt-Nielsen L, Belton J, et al. IASP Presidential Task Force on Cannabis and Cannabinoid Analgesia: Agenda de
pesquisa sobre o uso de canabinéides, cannabis e medicamentos a base de cannabis para o controle da dor. Dor 2021;162 Supl 1:5117—
24. doi: 10.1097/j.pain.0000000000002266>. Acesso em: 01 nov. 2022.

12 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria n° 1083, 02 de outubro de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dor
Cronica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf>. Acesso em: 01 nov. 2022.
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12. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(Horus), verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no CEAF para o recebimento do
medicamento Gabapentina.

13. Assim, recomenda-se ao médico assistente que avalie a possibilidade de uso pela
Autora dos medicamentos preconizados pelo SUS para o tratamento da dor. Em caso de negativa,
0 médico deve explicitar os motivos, de forma técnica e clinica.

14, Para ter acesso a um dos medicamentos disponibilizados no ambito da Atencéo
Bésica, supracitados no item 11 desta Concluséo, a Autora devera se dirigir a Unidade Bésica de
Saude mais proxima de sua residéncia a fim de receber informagdes quanto ao fornecimento
desses.

15. Para ter acesso a Gabapentina 300/400mg, a Requerente devera efetuar cadastro no
CEAF, dirigindo-se a Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva, situada na Avenida Jansem de
Mello, s/n° - Sdo Lourengo, Niterdi, tel. (21) 2622-9331, portando: Documentos pessoais: Original
e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cdpia do CPF, Copia do
Cartdo Nacional de Salde/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos:
Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a
menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo 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).

16. O médico assistente deve observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo
de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a descri¢ao
do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios
de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da
Salde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

17. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletronico da CONITEC, atualmente o PCDT da Dor Cronica encontra-se em fase de avaliacéo
pela CONITEC (avaliacdo de texto, consulta publica e publicacdo), que corresponde a Ultima etapa
para a publicacéo do PCDT®,

18. No que concerne ao valor do pleito THC 360mg + CBD 390mg/30mL (oléo
Khiron CBD), no Brasil para um medicamento ser comercializado no pais € preciso obter o
registro sanitario na ANVISA e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulagcdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

19. De acordo com publicagcdo da CMED?®, o Prego 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 Prego Méaximo de Venda ao Governo

18 CONITEC. PCDT em elaboragdo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 01 nov. 2022.

14 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed >. Acesso em: 01
nov. 2022.

15 BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos >.
Acesso em: 01 nov. 2022.
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(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. Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado THC 360mg +
CBD 390mg/30mL (oléo Khiron CBD), ndo corresponde a medicamento registrado na ANVISA,
deste modo, ndo tem preco estabelecido pela CMED?,

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Se¢do Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA ALINE ROCHA S. SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF/RJ: 21.047 CRF-RJ 14.429
ID. 5083037-6 ID: 4357788-1

VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica
CRF-RJ 11538
Mat.4.918.044-1

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

16 BRASIL Ministério da Satde. 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_10_v2.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMID
ADE_PMVG_2022_10_v2.pdf>. Acesso em: 01 nov. 2022.
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