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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1772/2024.

Rio de Janeiro, 20 de maio de 2024.

Processo n° 0802690-16.2024.8.19.0036,
ajuizado por| |

, Neste ato representada por|

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 12 Vara
de Fazenda Publica da Comarca de Nilépolis do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao produto
Canabidiol 100mg/mL (Candropharm Pure — CBD + THC).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foi considerado o laudo médico emitido
pelo médico]| |, em documento proprio, em 21 de fevereiro de
2024, o Autor apresenta transtorno do espectro autista, nivel 3 de suporte, retardo mental e
epilepsia de dificil controle. Apresenta quadro de hétero e autoagressividade, necessitando de
cuidados 24 horas ao dia, ndo verbalizador possui grave comprometimento de da interacdo social,
quadro de agitagdo, comportamentos repetitivos, distdrbios sensoriais, atraso no desenvolvimento
psicomotor. E acompanhado por equipe multidisciplinar. Atualmente, estd em tratamento com
fluvoxamina, imipamina e clorpromazina em doses maximas toleradas, sem resposta terapéutica e
apresentando indmeros efeitos colaterais. Sendo recomendado o uso Candropharm 3000mg -
CDB + THC (100mg/mL) — 3 mL a cada 8 horas (Num. 107074883 - Pag. 1, Num. 107074884 -
Pag. 1).

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: 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 ambito do SUS.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
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Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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 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 marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autorizacdo sanitéria para a fabricacfo e a importagdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a dispensa¢do, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias.

9. A Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022 define os critérios e 0s
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 saude.

10. A substancia Canabidiol (CBD) esta sujeita a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagdes. Portanto, a dispensacdo desta esta
condicionada a apresentacgdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia é uma doenca cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condicdo tem
consequéncias neurobiolégicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. A nova classificagdo das crises epilépticas manteve a
separacao entre crises epilépticas de manifestagdes clinicais iniciais focais ou generalizadas. O
termo “parcial” foi substituido por “focal”; a percep¢ao (consciéncia) passou a ser utilizada como
um clasmﬁcador das crises focais; os termos “discognitivo”, “parcial simples”, “parcial complexo”,
“psiquico” e “secundariamente generalizado”, da classificacdo anterior, foram eliminados; foram
incluidos novos tipos de crises focais (automatismos, parada comportamental, hipercinética,
autonémica, cognitiva e emocional); foi decidido que as crises atbnicas, clonicas, espasmos
epilépticos, miocl6nicas e tdnicas podem ter origem tanto focal como generalizada; crises
secundariamente generalizadas foram substituidas por crises focais com evolucdo para crise ténico-
clénica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises generalizadas (mioclonias palpebrais,
auséncia miocldnica, mioclénico-atdnica, e mioclonico-ténico-clonica)?.

9

2. Convulsdo é a contratura involuntaria da musculatura, que provoca movimentos
desordenados. Geralmente é acompanhada pela perda da consciéncia. As convulsdes acontecem
quando h& a excitacdo da camada externa do cérebro. Causas: hemorragia; intoxicagdo por
produtos quimicos; falta de oxigenacdo no cérebro; efeitos colaterais provocados por
medicamentos; doencas como epilepsia, tétano, meningite e tumores cerebrais?. Convulsdes séo as

!BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo a Salde. Portaria Conjunta n° 17, de 21 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: 20 maio 2024.

2MINISTERIO DA SAUDE. Biblioteca Virtual em Satde. Convulsdo. Disponivel em: < https:/bvsms.saude.gov.br/convulsao/>.
Acesso em: 20 maio 2024.
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crises epilépticas com manifestacGes motoras. Uma crise epiléptica € um sinal de anormalidade na
funcdo do cérebro, representada por descargas elétricas anormais e excessivas de um grupo de
neurdnios que geram manifestacdes clinicas subitas, tais como alteracdo ou perda da consciéncia,
uma atividade motora anormal, distirbios de comportamento, disfuncdo autondmica e sintomas
sensoriais/sensitivos °.

3. 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 cognicdo, a linguagem e a interagcdo social da criangca. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual € considera-la como uma sindrome de
origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da crianga®.

4, O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba
condi¢cBes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto
funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra especifica¢éo,
transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanca de terminologia foi
consolidada na 5% edicdo do Manual Diagnoéstico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-5)
com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade dos critérios para o diagnéstico de
transtorno do espectro do autismo e a identificacdo de alvos no tratamento dos prejuizos especificos
observados. O TEA é caracterizado por condigdes que levam a problemas no desenvolvimento da
linguagem, na interagdo social, nos processos de comunicagdo e do comportamento social, sendo
classificado como um transtorno do desenvolvimento, cuja apresentacdo varidvel justifica o uso do
termo “espectro”. O quadro clinico pode variar, tanto em relacdo a gravidade quanto pelos sintomas
principais e secundarios, que podem ser classificados em categorias amplas, como: deficiéncia
intelectual, autolesdo, agressividade, distdrbios do sono, distdrbios alimentares e convulsdes®.

DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteragdes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os
canabinoides 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 inibitdrios gabaérgicos quanto em neurdnios
excitatorios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sinaptica por
bloqueio dos canais de calcio (Ca?*) e potassio (K*) dependentes de voltagem®.

111 - CONCLUSAO

3Brito AR, Vasconcelos MM, Almeida SSA. Convuls@es. - Revista de Pediatria SOPERJ. 2017;17(supl 1) (1):56-62. Disponivel em:
<http://revistadepediatriasoperj.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1036>. Acesso em: 20 maio 2024.

4PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagées familiares. Rev. Gaticha Enferm., v. 37, n. 3,
2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso em: 20 maio
2024.

SBRASIL. Ministério da Satde. Portaria conjunta N° 7, de 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: 20 maio 2024.

SABE - Associacdo 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: 20 maio 2024.
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1. O tratamento padrdo-ouro para 0 TEA € a intervengdo precoce, que deve ser
iniciada imediatamente apds o diagndstico. Consiste em um conjunto de modalidades terapéuticas
gue visam aumentar o potencial do desenvolvimento social e de comunicagdo da crianca, proteger
o funcionamento intelectual reduzindo danos, melhorar a qualidade de vida e dirigir competéncias
para autonomia. Eventualmente pode ser necessario uso de medicamentos em paciente com TEA
para sintomas associados como agressividade e agitacdo’®.

2. No que se refere a indicacdo do Canabidiol para o manejo de criangas com
transtorno do espectro do autismo (TEA), foram verificados os estudos mais recentes,
publicados em 2021 e 2022, que avaliaram a utilizacdo da referida substéncia. Tais estudos
revelaram que a terapia com Canabidiol pode ter efeitos promissores no tratamento de sintomas
relacionados ao TEA. Entretanto, 0s resultados sdo apenas sugestivos e precisam ser mais
investigados por meio de pesquisas confirmatdrias especificamente projetadas para testar os
tamanhos de efeito identificados nesses estudos como apresentando relevancia biolégica®,

3. Acrescenta-se gque a substancia canabidiol ndo foi _avaliada pela Comissdo
Nacional de Avaliacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento do transtorno do
espectro autista.

4, Quanto ao tratamento da epilepsia, destaca-se que a Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec) avaliou o produto Canabidiol no tratamento de
criangas e adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos, e recomendou sua
néo incorporacdo pelo SUS®,

5. A Conitec considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a
incorporagdo de um produto de Cannabis especifico. Dentre os motivos, constam: grande
variabilidade de apresentacdo dos produtos de Cannabis; ndo comprovacao de intercambialidade
ou equivaléncia entre os produtos disponiveis e os que foram utilizados nos estudos clinicos;
incertezas quanto a eficacia e magnitude do efeito dos produtos de Cannabis para a indicacdo
proposta’.

6. Com base no exposto, na presente data ndo foi verificada por este Nucleo
evidéncia cientifica robusta que possibilite inferir acerca da eficacia e seguranca da utilizacdo
do produto Candropharm 3000mg - CDB + THC (100mg/mL) no tratamento de pacientes
diagnosticados com transtorno do espectro autista e/ou epilepsia.

7. No que tange & disponibilizacdo no &mbito do SUS, cabe informar que a substancia
CDB + THC (100mg/mL) - Candropharm 3000mg ndo integra uma lista oficial de

’ Sociedade Brasileira de Pediatria — SBP. Departamento Cientifico de Pediatria do Desenvolvimento e Comportamento. Transtorno do
Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Ped._Desenvolvimento_-_21775b-MO_-
_Transtorno_do_Espectro_do_Autismo.pdf>. Acesso em: 20 maio 2024.

8 Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil. Proposta de Padronizagdo Para o Diagndstico, Investigagdo e Tratamento do Transtorno do
Espectro Autista. Disponivel em: <https://sbni.org.br/wp-content/uploads/2021/07/Guidelines_TEA.pdf>. Acesso em: 20 maio 2024.

9 ARAN, A. et al. Cannabinoid treatment for autism: a proof-of-concept randomized trial. Molecular Autism, v. 12, n. 1, 3 fev. 2021.
Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33536055/>. Acesso em: 20 maio 2024.

10 0SS 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.nIm.nih.gov/pmc/articlessPMC7890086/>. Acesso em: 20 maio
2024.

11 SILVA EAD JUNIOR, MEDEIROS WMB, TORRO N, et al. Cannabis and cannabinoid use in autism spectrum disorder: a systematic
review. Trends Psychiatry Psychother. 2022;44:€20200149. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/34043900/>. Acesso em:
20 maio 2024.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovaco e Insumos Estratégicos em Satde. Relatério de
Recomendacéo. Portaria SCTIE/MS n° 25, de 28 de maio de 2021. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-
sctie/ms-n-25-de-28-de-maio-de-2021-323576239>. Acesso em: 20 maio 2024.
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medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, néo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

8. Destaca-se que especificamente o produto prescrito pela médica assistente, CDB +
THC (100mg/mL) - Candropharm 3000mg ndo possui registro na Anvisa.
9. Salienta-se que o pleito CDB + THC (100mg/mL) - Candropharm 3000mg trata-

se de produto importado. Assim, cumpre dizer que a Anvisa definiu critérios e procedimentos
para a importacdo de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde através da
Resolucdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020* revogada recentemente pela Resolugdo RDC n°
660, de 30 de marco de 20224,

10. O produto Canabidiol ja obteve da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa, através da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019%, a
permissao 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). Conforme a autorizacdo, o Canabidiol podera ser prescrito
quando estiverem esgotadas outras opcdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A
indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis s&o de responsabilidade do médico
assistente.

11. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, conforme
0 Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no
Transtorno do Espectro do Autismo?, disposto na Portaria Conjunta n® 7, de 12 de abril de 2022,
a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram
nos critérios do protocolo, 0 medicamento Risperidona 1mg e 2mg (comprimido).

12. Serdo incluidos no referido Protocolo pacientes com diagnostico de TEA e com
comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesdo as
intervencdes ndo medicamentosas?.

13. 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, 0 uso de antipsicotico deve ser
considerado um complemento as intervencdes ndo farmacolégicas nas pessoas com TEA e ndo a
Unica ou principal estratégia de cuidado.

13 BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 335, de 24 de janeiro de
2020. Define os critérios e os procedimentos para a importacéo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescricéo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de sadde. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 20 maio 2024.

14 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021 Altera a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, que, define os critérios e os procedimentos para
a importacao de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-
2021-350923691>. Acesso em: 20 maio 2024.

15 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessdo da
Autorizagao Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao, prescri¢do, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dé 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:
20 maio 2024.

16 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: 20 maio 2024.
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14, Entretanto, uma parcela consideravel desses individuos ndo responde aos
tratamentos de primeira linha (intervengdo medicamentosa e comportamentais). Poucos estudos
sobre essa tematica estdo disponiveis e, até 0 momento, ndo ha diretrizes especificas para o
tratamento desses casos. O controle do comportamento agressivo nesses individuos é
multifacetado e complexo. Em algumas situacBes, a contencdo desses pacientes com
equipamentos de protecdo ou medicamentos psicotropicos € relatada, 0 que muitas vezes tem
beneficio limitado e risco elevado de eventos adversos. Dessa forma, o PCDT do Ministério da
Saude ndo prevé outra linha de tratamento farmacoldgico em casos de refratariedade ao
tratamento com 0 medicamento padronizado risperidona?.

15. Cabe esclarecer gue em documento médico acostado ndo foi citado uso prévio do
medicamento padronizado pelo PCDT supracitado — risperidona (Num. 107074883 - Pag. 1).

16. Acrescenta-se ainda que, no PCDT do Comportamento Agressivo no Transtorno do
Espectro do Autismo?, foi mencionado que em relagdo ao canabidiol, foram encontrados 1 estudo
clinico e 09 estudos observacionais. Para o estudo clinico, os resultados ainda sdo preliminares e,
os estudos observacionais, possuem limitagdes para recomendar o uso clinico, reforcando que
estudos clinicos randomizados sdo necessarios, assim nao foi possivel formular recomendacéo
sobre 0 uso de canabidiol no tratamento do comportamento agressivo no TEA.

17. Acrescenta-se que para o tratamento da epilepsia, o Ministério da Satde publicou
a Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018, que dispde sobre o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia>. Por conseguinte, os seguintes medicamentos sdo
disponibilizados:

e Por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza: gabapentina
300mg e 400mg (cépsula); vigabatrina 500mg (comprimido); lamotrigina 100mg
(comprimido), topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido); levetiracetam 250mg e
750mg (comprimido) e 100mg/mL (solugéo oral).

¢ No dmbito da Atencdo Bésica, &cido valproico 250mg, 500mg (comprimido) e 50mg/mL
(xarope), carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (xarope), fenitoina 100mg
(comprimido), fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solucdo oral) esto
descritos no Elenco Minimo supracitado, sendo disponibilizado no &mbito da atengdo
basica. Dessa forma, ha atribuicdo do municipio de Nil6polis de fornecer este
medicamento.

18. Cabe esclarecer que em documento médico acostado nédo foi citado uso prévio dos
medicamentos padronizados e descritos no paragrafo anterior (Num. 107074883 - Pag. 1).

19., Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor ndo apresenta cadastro no CEAF.

20. De acordo com o documento médico o Autor estd em uso de “fluvoxamina,
imipamina e clorpromazina, sem sucesso”. Considerando os medicamentos disponibilizados,
recomenda-se que ao médico assistente reavalie o tratamento do Autor com base nas
recomendacdes dos protocolos clinicos e com os medicamentos disponibilizados.

21. Caso 0 médico assistente considere pertinente o uso das alternativas
disponibilizadas pelo CEAF, a representante legal do Autor poderd solicitar cadastro junto ao
CEAF (ANEXO 1).

22. Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados no &mbito da Atencdo Bésica, a
representante legal devera comparecer a Unidade Bésica de Salde mais préxima de sua residéncia
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para obter orientaces acerca do fornecimento dos mesmos.

E o parecer.

A 12 Vara de Fazenda Publica da Comarca de Nilopolis do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TASSYA CATALDI CARDOSO
Farmacéutica
CRF-RJ 21.278
ID: 50377850

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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ANEXO 1

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Rio Farmes — Nova Iguagu
Endereco: Rua Governador Roberto Silveira, 206 — Centro- Nova Iguagu

Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo 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.

Observacdes: O LME deveréa conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengédo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Salde, 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.

ATENCAO BASICA

O Autor ou seu representante legal devera dirigir-se a unidade basica de satde mais proxima
de sua residéncia, com receituario apropriado, a fim de receber as devidas informacdes.
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