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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1267/2023
Rio de Janeiro, 13 de setembro de 2023.

Processo n°® 5005405.33.2023.4.02.5108,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Federal de Sdo Pedro da Aldeia, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos produtos:
solucéo oleosa rica Canabidiol — CBD (15mg/mL) + Tetrahidrocanabinol - THC (15mg/mL)
azul Gold 30mL e pomada Cannabis 20mg/g de Tetrahidrocanabinol (THC) Abrace.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico da Secretaria Municipal de Salde de
Saquarema (Evento 1 LAUDQS9, pag. 1 e 2), emitido em 26 de julho de 2023, pela médica
| ]a Autora, 60 anos, é portadora de doenca
de Parkinson, com tremor e instabilidade importante, além de rigidez e bradicinesia. Ja fez uso de
diversos medicamentos como Pramipexol, Cloridrato de Amantadina (Mantidam®), Entacapona,
Seligilina, Rasagilina, sem melhora. Fez acompanhamento no SARA com terapias especificas sem
resposta significatica. Iniciou uso de Canabidiol associado a Levodopa + Cloridrato de Benserazida
(Prolopa®) com resposta positiva, com reducdo dos tremores. Também tem dores cronicas em
coluna lombar, onde fez Pregabalina, Amitriptilina, anti-inflamatérios e analgésicos, sem melhora.
Em tratamento com pomada de Canabidiol e Canabidiol (CBD) 15mg/mL e
Tetrahidrocanabinol (THC) — 7 gotas 3 vezes ao dia. Foi citada a Classificagéo Internacional de
Doencas (CID-10): G20 — Doenca de Parkinson.

2. Em Receituario de Controle Especial em impresso proprio (Evento 1_RECEIT10,
pag. 1), emitido em 23 de marco de 2023, pelo médico| l,
esta prescrito, a Autora, em uso continuo:

e Oleo de Cannabis com: 15mg/mL de CBD e 15 mg/mL de THC (Azul, Gold) - 30 mL -
tomar 10 gotas 3 vezes ao dia.

¢ Pomada de Cannabis 20mg/30g - 3 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 Consolida¢do n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo 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 execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
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Farmacéutica no ambito 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 Atengdo Priméria a Salde 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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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 Deliberagéo
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 Saquarema, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos — REMUME — Saquarema 2021, conforme Decreto n® 2.198 de 27 de outubro de
2021.

9. Os produtos solucdo oleosa rica Canabidiol — CBD (15mg/mL) +
Tetrahidrocanabinol - THC (15mg/mL) azul Gold 30mL e pomada Cannabis 20mg/g de
Tetrahidrocanabinol (THC) 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 dispensagdo destes esta condicionada a
apresentacao de receituarios adequados.

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

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca de Parkinson (DP) é uma doenca degenerativa cujas alteragdes motoras
decorrem principalmente da morte de neurdnios dopaminérgicos da substancia nigra que
apresentam inclusdes intracitoplasmaticas conhecidas como corplsculos de Lewy. As principais
manifestacbes motoras da DP incluem tremor de repouso, bradicinesia, rigidez, roda denteada e
anormalidades posturais. No entanto, as alteragbes ndo sdo restritas a substancia nigra e podem
estar presentes em outros nucleos do tronco cerebral (por exemplo, ntcleo motor dorsal do vago),
cortex cerebral e mesmo neurénios periféricos, como do plexo mioentérico. A presenca de processo
degenerativo além do sistema nigroestriatal, pode explicar uma série de sintomas e sinais ndo
motores presentes na DP, tais como altera¢es do olfato, distarbios do sono, hipotensdo postural,
constipagdo, mudangas emocionais, depressdo, ansiedade, sintomas psicoticos, prejuizos cognitivos
e deméncia, entre outros?.

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 crénica, de um

!BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salde. Portaria Conjunta n° 10, de 31 de outubro de 2017.
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Doenca de Parkinson. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_doenca_de_parkinson_2017-1.pdf>. Acesso em: 13 set. 2023.
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modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como altera¢des nos padrdes de sono, apetite e
libido, manifestagbes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de
concentracdo, 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 diagndsticos para pesquisa em dor crbnica ndo oncoldgica,
preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo 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 0s quais 85
sdo farmacologicamente ativos, denominados canabinoides. Dentre eles, 0s 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
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®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, 60 anos, portadora de doenca de Parkinson e dores cronicas.
Sendo prescrito, os produtos solugcdo oleosa rica Canabidiol — CBD (15mg/mL) +
Tetrahidrocanabinol - THC (15mg/mL) azul Gold 30mL e pomada Cannabis 20mg/g de
Tetrahidrocanabinol (THC) Abrace (Evento 1 LAUDQ9, péag. 1 e 2) e (Evento 1_RECEIT10,
pag. 1).

2. Elucida-se que a Associacdo Brasileira de Apoio Cannabis Esperanca (ABRACE) é
uma organizacdo sem fins lucrativos com o objetivo, ndo apenas de dar apoio as familias que
precisam de um tratamento com a Cannabis Medicinal, como também de apoiar pesquisas sobre o
uso da planta. Com acolhimento humanizado, laboratdrio de ponta, producéo com cultivo préprio
e area do associado®.

3. Destaca-se que o produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa, através da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro
de 2019° a permissdo para ser registrado pelas industrias farmacéuticas, classificado como

2KRELING, Maria Clara Giorio Dutra; CRUZ, Dina de Almeira Lopes Monteiro da; PIMENTA, Cibele Andrucioli de Mattos.
Prevaléncia de dor crénica em adultos. Rev. bras. enferm., Brasilia, v. 59, n. 4, p. 509-513, Aug. 2006. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-71672006000400007 &Ing=en&nrm=iso&tIng=pt>. Acesso em: 13 set.
2023.

3SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021) e Departamento Cientifico de
Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). Indicages para uso da Cannabis em pacientes pediatricos: uma revisdo 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: 13 set. 2023.

4Associacdo Brasileira de Apoio Cannabis Esperanga (ABRACE). Disponivel em: <https://abraceesperanca.org.br/>. Acesso em: 13 set.
2023.

SResolugio da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. DispGe sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagao Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricéo, a
dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dé outras providéncias. Disponivel em:
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produto & 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). Conforme a autorizagdo, o
Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras op¢oes terapéuticas disponiveis
no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de
responsabilidade do médico assistente.

4, Dentre os produtos a base de Canabidiol registrados pela Anvisa, ndo foi
verificado oleosa rica Canabidiol — CBD (15mg/mL) + Tetrahidrocanabinol - THC (15mg/mL)
azul Gold 30mL e pomada Cannabis 20mg/g de Tetrahidrocanabinol (THC) Abrace. Os
referidos produtos ndo estdo padronizados em nenhuma lista oficial dispensados através do SUS
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no ambito do Municipio de Saguarema e do
Estado do Rio de Janeiro.

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

6. A fim de avaliar a indicacdo do item pleiteado para tratamento de doenca de
Parkinson e dores crénicas quadro clinico apresentado pela Autora, foi realizada busca na
literatura cientifica, mencionada a seguir.

7. Foram verificados estudos publicados em 2018, 2019, 2020 e 2021 que avaliaram a
utilizacdo da No tratamento da dor, conforme a revisdo da Cochrane em 2018, ndo ha evidéncias
de alta qualidade atestando a eficacia dos medicamentos a base de canabinoides (CBM) e da
cannabis medicinal (CM) em nenhuma condicdo crdnica que envolva a dor neuropatica. Apesar da
crescente producgdo de conhecimento cientifico, os dados atualmente disponiveis ainda carecem
de evidéncias de alta qualidade para definicdo da eficacia e poder analgésico dos
canabinoides . Sdo necessarios maiores estudos pré-clinicos e clinicos para que se possa
compreender melhor o status dos canabinoides no manejo da dor, assim como gerar evidéncias de
alta qualidade para incluir ou ndo o uso da CM e dos CBM nas respectivas recomendacdes e
diretrizes de manejo das diversas sindromes dolorosas’.

8. No que tange ao tratamento da doenca de Parkinson, as recomendagdes da
Academia Brasileira de Neurologia (ABN) estdo divididas em trés principais categorias: tratamento
medicamentoso, tratamento cirdrgico e reabilitacdo. No pilar do tratamento medicamentoso, ha as
classes de medicamentos comumente utilizados no Brasil e no mundo, apresentando bons
beneficios a longo prazo®.

9. Ainda de acordo com a ABN, recentemente, tem havido um interesse crescente no
uso medicinal de derivados de canabindides no tratamento da doenca de Parkinson e outros
disturbios do movimento. Alguns estudos foram publicados para buscar uma resposta definitiva
sobre 0 uso de derivados canabinoides, especialmente o CBD, em pacientes com movimentos
anormais, com maior interesse em pacientes com doenga de Parkinson devido & sua alta
prevaléncia. Em conclusdo, apesar da divulgacdo pela midia leiga dos possiveis beneficios dos
canabinoéides nos distarbios do movimento, especialmente na doenca de Parkinson, ndo ha dados

<http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em:
13 set. 2023.

SBRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Consulta registro de produtos. Produtos de cannabis. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351165774202088/?substancia=25722>. Acesso em: 13 set. 2023.

"MORAIS, M.V. et al A eficacia e o poder analgésico dos canabinoides a luz dos dados atuais disponiveis. BrJP. S&o Paulo. 2023; Suppl
Cannabis. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/brjp/a/kZMkhXyxH44sNmryKJpgmmJ/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 13 set.
2023.

8SABA, RA, MAIA, DP, CARDOSO, FEC, BORGES, V, F. ANDRADE, LA, FERRAZ, HB, BARBOSA, ER, RIEDER, CR de M., da
SILVA, DJ, CHIEN, HF, CAPATO, T., ROSSO, AL, SOUZA LIMA, CF, BEZERRA, JMF, NICARETTA, D., POVOAS
BARSOTTINI, OG, GODEIRO-JUNIOR, C., BROSEGHINI BARCELOS, L., CURY, RG, DELLA COLLETTA, MV. (2022).
Diretrizes para o tratamento da doenga de Parkinson: consenso do Departamento Cientifico de Distdrbios do Movimento da Academia
Brasileira de Neurologia - sintomas motores. Archives Of Neuropsiquiatria, 80 (3), 316-329. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/anp/a/lJvGNHpsPBBFm7vrwXb6vNPp/?lang=en#>. Acesso em: 13 set. 2023.
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cientificos gue sustentem essa indicacdao. A maioria dos estudos é ndo controlada, com pequeno
nimero de pacientes, curto seguimento e sem dados de cogni¢do e evolugdo a longo prazo. Os
poucos estudos controlados existentes ndo demonstraram efeito nos sintomas motores da doenca
de Parkinson®.

10. Considerando o exposto, verificou-se que até o momento ndo foi localizada
evidéncia cientifica robusta que embase o0 uso de produtos derivados de Cannabis para 0 manejo da
doenca de Parkinson e dores crénicas.

11. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, para a doenga da Autora,
0 Ministério da Sadde publicou, através da Portaria Conjunta n® 10, de 31 de outubro de 2017, o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenca de Parkinson! (tal PCDT
encontra-se em atualizacdo pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de tecnologias no SUS).
Desta maneira, estdo padronizados pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ)
por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) os medicamentos
Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida 25mg, Dicloridrato de Pramipexol 0,125mg, 0,25mg
e 1mg, Entacapona 200mg, Cloridrato de Amantadina 100mg, Cloridrato de Selegilina 5mg,
Rasagilina 1mg e Bromocriptina 2,5mg. No dmbito da Atencdo Bésica, conforme previsto na
REMUME-Saquarema o medicamento Carbidopa 25mg + Levodopa 250mg.

12. E o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor cronica (Portaria
SAS/MS n° 1083, de 02 de outubro de 2012!). Destaca-se que tal PCDT?™X foi atualizado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de tecnologias no SUS (Conitec), porém ainda ndo foi
publicado. Assim, no momento, para tratamento do tratamento da dor, é preconizado uso dos
seguintes medicamentos:

e Antidepressivos triciclicos: Amitriptilina 25mg e Cloridrato de Clomipramina 10mg e
25mg; antiepilépticos tradicionais: Fenitoina 100mg, Fenobarbital 100g e 40mg/mL, Acido
Valproico 50mg/mL (xarope), 250mg e 500mg (comprimido) e Carbamazepina 200mg e
20mg/mL - padronizados pela Secretaria Municipal de Saide de Saquarema, no ambito da
Atencdo Basica, conforme previsto na REMUME-Saquarema.

e Gabapentina 300mg e 400mg: disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio
de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

13. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora ndo_estad cadastrada no CEAF para recebimento de
medicamentos. Considerando os medicamentos disponibilizados, recomenda-se que o médico
assistente avalie o tratamento da Autora com base nas recomendacfes dos protocolos clinicos
supracitados e com os medicamentos disponibilizados (0s que ainda ndo foram utilizados no plano
terapéutico da Autora).

14. Cabe ainda resgatar o relato médico (Evento 1_LAUDO9, pag. 1 e 2), que a Autora
“.Ja fez uso de diversos medicamentos como Pramipexol, Cloridrato de Amantadina
(Mantidam®), Entacapona, Seligilina, Rasagilina, sem melhora. Fez acompanhamento no SARA
com terapias especificas sem resposta significatica. Iniciou uso de Canabidiol associado a
Levodopa + Cloridrato de Benserazida (Prolopa®) com resposta positiva. (...)Também tem dores

® BRUCKI, S. M. D., ADONI, T., ALMEIDA, C. M. O., ANDRADE, D. C. de, ANGHINAH, R., BARBOSA, L. M., BAZAN, R,,
CARVALHO, A. A. de S., CARVALHO, W., CHRISTO, P. P., COLETTA, M. D., CONFORTO, A. B., CORREA-NETO, Y.,
ENGELHARDT, E., FRANCA JUNIOR, M. C., FRANCO, C., VON GLEHN, F., GOMES, H. R., HOULY, C. G. de B., ... PRADO,
G. (2021). Cannabinoids in Neurology - Position paper from Scientific Departments from Brazilian Academy of Neurology. Arquivos
De Neuro-psiquiatria, 79(4), 354-369. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/anp/a/rFwp7WVmGw55R3LRY Jy3w3D/?lang=en#>.
Acesso em: 13 set. 2023.

BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. PCDT em elaboragéo.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1 >. Acesso em: 13
set. 2023

UBRASIL. Ministério da Salde. Portaria SAS N° 1083, de 02 de outubro de 2012. 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: 13 set. 2023.
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crénicas em coluna lombar, onde fez Pregabalina, Amitriptilina, anti-inflamatorios e analgésicos,
sem melhora”.

15. Para os medicamentos disponibilizados no CEAF, em caso positivo de
possibilidade de uso, e perfazendo os critérios de inclusdo do PCDTSs supracitados, para ter acesso,
a Demandante deverd comparecer & Farmacia de Medicamentos Excepcionais - Av. Teixeira e
Souza, 2.104 - Sdo Cristovdo — Cabo Frio. Tel.: (22) 2645-5593, munida da seguinte
documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cdpia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacao
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90
dias.

16. Nesse caso, 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 descricdo 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 Salde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

17. Para 0 acesso aos medicamentos disponibilizados no ambito da Atencdo Baésica,
apos autorizagcdo medica, a Autora portando receituario atualizado, deverd comparecer a Unidade
Basica de Saude mais proxima de sua residéncia a fim de receber informagdes quanto ao
fornecimento destes.

18. No que concerne ao valor dos produtos pleiteados, no Brasil para um medicamento
ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)*.

19. Apesar do exposto acima, considerando que os produtos pleiteados ndo
correspondem a medicamentos registrados na ANVISA, deste modo, ndo tem preco estabelecido

pela CMED®,

E o parecer.

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