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 PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0823/2022 

  

  Rio de Janeiro, 03 de maio de 2022. 

 

Processo n° 0000481-76.2022.8.19.0069, 

agravante:                                          

representado por                                           . 

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 

Vara Única da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto ao produto 

Canabidiol 3000mg/30mL (1 Pure CBD). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para emissão deste Parecer Técnico, esse núcleo considerou os documentos 

médicos emitidos pelo médico neurologista                                       : Laudo médico padrão 

para pleito judicial de medicamentos (fls. 12 e13) datado em 16 de dezembro de 2021; 

receituário médico (fl. 37) da Prefeitura Municipal de Iguaba Grande (fl. 14), não datado; 

documentos médicos do Instituto de Neurologia da Região dos Lagos, não datado (fl. 15) 

datado em 19 de outubro de 2021 (fl. 16) e datado em 22 de outubro de 2021 (fl. 18).  

2.  Trata-se de Autor, 9 anos, com transtorno do espectro autista (TEA), com 

alteração comportamental significativa, impulsividade e epilepsia. Em uso de risperidona 

2ml/dia, ácido valpróico (depakene©) 7,5ml/dia, melatonina 5mg/dia. Devido a refratariedade 

do tratamento foi prescrito o produto Canabidiol 3000mg/30mL (1 Pure CBD) 40 gotas (ou 

1ml) de 12 em 12 horas. Classificação Internacional de Doença (CID-10) prescrita: F84.1 - 

Autismo atípico. 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 

28 de setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

dispõe, também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: 

Básico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos 

componentes estratégico e especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica no âmbito do SUS.  

4.    A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à 

Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde. 
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5.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo 

a Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

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

normas de execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica 

(CBAF) no âmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o 

Elenco Mínimo Obrigatório de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da 

Assistência Farmacêutica no Estado do Rio de Janeiro. 

7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a 

Deliberação CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da 

União destinados ao Componente Básico da Assistência farmacêutica. 

8.  A importação de bens e produtos, incluindo os não registrados no Brasil, é 

autorizada por meio da RDC n° 208, de 05 de janeiro de 2018 e RDC nº 48, de 31 de agosto 

de 2012. 

9.  A Resolução RDC nº 327, de 9 de dezembro de 2019, dispõe sobre os 

procedimentos para a concessão da Autorização Sanitária para a fabricação e a importação, 

bem como estabelece requisitos para a comercialização, prescrição, a dispensação, o 

monitoramento e a fiscalização de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dá outras 

providências. 

10.  A Resolução RDC nº 335, de 24 de janeiro de 2020 e a Resolução RDC nº 

570, de 06 de outubro de 2021, definem os critérios e os procedimentos para a importação de 

Produto derivado de Cannabis, por pessoa física, para uso próprio, mediante prescrição de 

profissional legalmente habilitado, para tratamento de saúde. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  O Autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA) 

é definido como uma síndrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e 

psiconeurológico, dificultando a cognição, a linguagem e a interação social da criança. Sua 

etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendência atual é considerá-la como uma 

síndrome de origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neurológicos e sociais da 

criança1. As características comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um 

comprometimento global em várias áreas, em particular na interação social e na 

comunicação, com a presença de comportamentos repetitivos e interesses restritos. Tais 

déficits, geralmente, são evidentes no terceiro ano de vida e mais comuns no gênero 

masculino. Paralelamente a estas características comuns do TEA, outras manifestações 

aparecem com frequência em pessoas com TEA e podem apresentar impactos negativos 

sobre sua saúde e convívio familiar e social, assim como na eficácia da educação e 

intervenções terapêuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma manifestação 

inespecífica do TEA, pode se apresentar de forma patológica convergindo em reações hostis 

e agressivas, mesmo a estímulos comuns2.  

                                                 
1 PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagnóstico e repercussões nas relações familiares. Rev. Gaúcha Enferm., v. 

37, n. 3, 2016. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso 
em: 29 abr. 2022. 
2 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria nº 324, de 31 de março de 2016. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 

do Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponível em: 
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ComportamentoAgressivo_Autismo.doc.pdf>. Acesso em: 29 abr. 2022. 
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2.  O tratamento do TEA é complexo, centrando-se em uma abordagem 

medicamentosa destinada a redução de sintomas-alvo, representados principalmente por 

agitação, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a 

programas de estimulação e educacionais3. É desafiador determinar se as dificuldades da 

criança são devidas aos efeitos das características nucleares do autismo, experiências de vida 

ou um transtorno psiquiátrico comórbido sobreposto ao autismo4,5. Até o presente, não há 

medicamentos com benefícios que justifiquem sua indicação para o tratamento dos sintomas 

nucleares do TEA, como os déficits sociais e de comunicação. Assim, as intervenções 

psicofarmacológicas têm benefício unicamente no tratamento de sintomas não nucleares 

que acabam interferindo na aprendizagem, socialização, saúde e qualidade de vida6. 

 

DO PLEITO 

1.  Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de 

ação sobre a atividade fisiológica normal. Entre elas destacam-se ações sobre a esfera 

cognitiva e psicológica, incluindo uma marcada sensação de euforia, relaxamento e sedação. 

Entre as potenciais ações da administração de compostos canabinoides estão o aparecimento 

de efeitos analgésicos, antieméticos, ações sobre a atividade muscular, efeitos 

cardiovasculares, neuroendócrino, imunomoduladores e antiproliferativos, entre outros. A 

planta cannabis sativa possui mais de 400 componentes, sendo que aproximadamente 60 

deles são componentes canabinóides. O principal constituinte psicoativo da cannabis é o 

tetrahidrocanabinol7.  

2.  O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativo da 

Cannabis sativa e tem como características não ser psicoativo (não causa alterações 

psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais8. Seu 

uso fornece alívio para uma ampla variedade de sintomas, incluindo dor, náusea, ansiedade, 

inflamação e distúrbios neurológicos, entre outros. Ele atua imitando a ação de substâncias 

endógenas que modulam o nosso sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, é 

responsável por manter a homeostase do organismo e manutenção da saúde em geral9. 

 

III – CONCLUSÃO 

                                                 
3 ASSUMPÇÃO JÚNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl I, p.S1-2, 2006. 

Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>.  Acesso em: 29 abr. 2022. 

4 Leyfer, O., Folstein, S., Bacalman, S., Davis, N., Dinh, E., Morgan, J., Tager-Flusberg, H., & Lainhart, J. (2006). 
Comorbidades Psiquiátricas em Crianças com Autismo: Desenvolvimento de Entrevista e Taxa de Transtornos. Comorbid 

Psychiatric Disorders in Children with Autism: Interview Development and Rates of Disorders Journal of Autism and 

Developmental Disorders, 36(7). Disponível em: <https://www.ama.org.br/site/wp-
content/uploads/2017/08/DesenvolvimentodeEntrevista.pdf>. Acesso em: 29 abr. 2022. 
5 ASSUMPÇÃO JÚNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl I, p.S1-2, 2006. 

Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>.  Acesso em: 29 abr. 2022. 
6 CONITEC. Portaria nº 324, de 31 de março de 2016. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Comportamento 

Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponível em: 

<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ComportamentoAgressivo_Autismo.doc.pdf>. Acesso em: 29 abr. 2022.  
7 Conselho Federal de farmácia. Parecer nº 00024/2019-CTC/CFF.  Disponível em: 

<http://www.cff.org.br/userfiles/PTC%20CEBRIM%20CFF%2009_08_2019%20marca%20dagua.pdf>. Acesso em: 29 abr. 

2022. 
8 ABE - Associação Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponível em:  

<http://www.epilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia>. Acesso em: 29 abr. 2022. 
9 Uso Medicinal do Canabidiol. Disponível em: https://www.crfsp.org.br/images/stories/revista/rf135/rf135.pdf. Acesso em: 29 
abr. 2022 
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1.  Cumpre salientar que o produto Canabidiol 3000mg/30mL (1 Pure CBD), 

por se tratar de produto importado, não possui registro na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA). Portanto, não se encontra elencado na Relação Nacional 

de Medicamentos Essenciais – RENAME. 

2.  Dessa forma, para que fosse possível avaliar a indicação do Canabidiol 

3000mg/30mL (1 Pure CBD), no tratamento do quadro clínico que acomete o Autor - 

transtorno do espectro autista (TEA), foi realizada busca na literatura científica. 

3.  Foram verificados estudos publicados em 2018, 2019, 2020 e 2021 que 

avaliaram a utilização da terapia com Canabidiol para tratamento de crianças com 

diagnóstico de TEA. Em sua maioria, estes estudos demonstram evidências limitadas, porém 

em sua maior parte positivas, na melhora de sintomas relacionados ao TEA10,11,12,13.  

4.  Desse modo, na presente data não foi verificada por este Núcleo 

evidência científica robusta que possibilite inferir acerca da eficácia e segurança da 

utilização do pleito Canabidiol 3000mg/30mL (1 Pure CBD), no tratamento de pacientes 

diagnosticados com TEA. 

5.  Elucida-se que o produto aqui pleiteado – Canabidiol 3000mg/30mL (1 

Pure CBD) - não foi avaliado pela CONITEC. 

6.  A ANVISA, através da Resolução RDC nº 570, de 06 de outubro de 2021, 

definiu os critérios e os procedimentos para a importação de Produto derivado de 

Cannabis, por pessoa física, para uso próprio, mediante prescrição de profissional 

legalmente habilitado, para tratamento de saúde14. 

7.  Ressalta-se que, de acordo com a RDC Nº 327, de 9 de dezembro de 2019, 

a prescrição do produto de Cannabis com concentração de THC até 0,2%, deverá ser 

acompanhada da notificação de receita “B”. Conforme a autorização, o Canabidiol poderá 

ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opções terapêuticas disponíveis no mercado 

brasileiro. A indicação e a forma de uso dos produtos à base de Cannabis são de 

responsabilidade do médico assistente.  

8.  No que tange à existência de substitutos terapêuticos ofertados pelo SUS, 

conforme o Protocolo Clínico e Diretrizes terapêuticas (PCDT) do Comportamento 

Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo15, disposto na Portaria nº 324, de 31 de 

março de 2016, é disponibilizado, através do Componente Especializado da Assistência 

                                                 
10 ARAN, A.; CASSUTO, H.; LUBOTZKY, A. Cannabidiol Based Medical Cannabis in Children with Autism – a 

Retrospective Feasibility Study. Neurology, v. 90, n. 15, Suplemento P3.318, 2018. Disponível em: 

<http://n.neurology.org/content/90/15_Supplement/P3.318>. Acesso em: 29 abr. 2022. 
11 POLEG, S., et al. Cannabidiol as a suggested candidate for treatment of autism spectrum disorder. Prog 

Neuropsychopharmacol Biol Psychiatry, v. 89, p. 90-96, 2019. Disponível em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30171992/ />. 

Acesso em: 29 abr. 2022. 
12 ARAN, A.; CAYAM-RAND, D. Medical cannabis in children. Rambam Maimonides Med J, v. 11, n. 1, p. 1-10, 2020. 

Disponível em: <https://www.rmmj.org.il/userimages/1010/1/PublishFiles/1026Article.pdf>. Acesso em: 29 abr. 2022. 
13 LOSS C.M, TEODORO L, RODRIGUES G.D, MOREIRA L.R, PERES F.F, ZUARDI A.W, CRIPPA J.A, HALLAK J.E.C, 
ABÍLIO V.C. Is Cannabidiol During Neurodevelopment a Promising Therapy for Schizophrenia and Autism Spectrum 

Disorders? Front Pharmacol. 2021 Feb 4;11:635763. Disponível em: 

<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7890086/>. Acesso em: 29 abr. 2022. 
14 BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Resolução RDC nº 570, de 06 de 

outubro de 2021. Define os critérios e os procedimentos para a importação de Produto derivado de Cannabis, por pessoa física, 

para uso próprio, mediante prescrição de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saúde. Disponível em: 
<https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-2021-350923691>. Acesso em: 29 abr. 2022. 
15 Portaria nº 324, de 31 de março de 2016 - Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Comportamento Agressivo 

no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponível em: 
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ComportamentoAgressivo_Autismo.doc.pdf>. Acesso em: 29 abr. 2022. 
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Farmacêutica (CEAF), os pacientes que se enquadrem nos critérios do protocolo, o 

medicamento Risperidona (1mg, 2mg e 3mg na apresentação de comprimido; 1 mg/mL 

solução oral).  

9.  Cabe resgatar que o Autor já faz uso do medicamento do referido Protocolo 

(Risperidona 1mg/ml solução oral) com “refratariedade de tratamento”. No entanto, não há 

informação do tratamento não medicamentoso. O Autismo é uma síndrome comportamental 

onde o tratamento medicamentoso e não medicamentoso foca nos sintomas e não possui 

cura. É necessário uma abordagem multidisciplinar (psicólogos, assistente social, 

fonoaudiólogos terapeutas ocupacionais, mediadoras) e tratamento não medicamentoso, 

descrito nas Diretrizes de Atenção à Reabilitação da Pessoa com Transtornos do 

Espectro do Autismo16 e na Linha de Cuidado para a Atenção Integral às Pessoas com 

Transtorno do Espectro Autista e suas Famílias no Sistema Único de Saúde17, uma vez 

que as intervenções psicofarmacológicas têm benefício unicamente no tratamento de 

sintomas não nucleares que acabam interferindo na aprendizagem, socialização, saúde e 

qualidade de vida18. 

10.  Em caráter informativo, o Referido Protocolo Clínico e Diretrizes 

terapêuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do 

Autismo encontra-se na “Conitec”, após Consulta pública SCTIE nº 107, de 06 de dezembro 

de 202119 conforme  pela CONITEC20 e pauta da 105ª Reunião da Conitec21 realizada no dia 

10 de fevereiro de 2022 com recomendação final de atualização. 

11.  Por fim, quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de 

Janeiro (fl. 08, Item “V – DOS PEDIDOS”, subitem “2”) referente ao provimento de “...além  

de  todos  os  medicamentos,  insumos, consultas,  exames,  cirurgias  e  internações  que  se  

fizerem  necessários  no  curso  do processo para tratamento da doença que acomete a parte 

autora”, vale ressaltar que não é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissão 

de laudo que justifique a sua necessidade, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de 

medicamentos e tecnologias de saúde pode implicar em risco à saúde. 

 

 

É o parecer. 

À Vara Única da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de 

Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

                                                 
16 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Diretrizes de Atenção à Reabilitação da Pessoa com Transtornos do Espectro do Autismo. 

Brasília, 2014. Disponível em: 
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_reabilitacao_pessoa_autismo.pdf>. Acesso em: 29 abr. 2022. 
17 Brasil. Ministério da Saúde. Linha de cuidado para a atenção às pessoas com transtornos do espectro do autismo e suas 

famílias na rede de atenção psicossocial do sistema único de saúde. Disponível em: 
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/linha_cuidado_atencao_pessoas_transtorno.pdf>. Acesso em: 29 abr. 2022. 
18 CONITEC. Portaria nº 324, de 31 de março de 2016. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do 

Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponível em: 
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ComportamentoAgressivo_Autismo.doc.pdf>. Acesso em: 29 abr. 2022.  
19 CONITEC. Consulta Pública nº 107 de 06 de dezembro de 2021 o para manifestação da sociedade civil a respeito da 

recomendação da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde - CONITEC, relativa à 
proposta de atualização do Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro 

do Autismo. Disponível em: < http://conitec.gov.br/images/Consultas/2021/20211207_Publicacao_DOU_CP107.pdf>. Acesso 

em: 29 abr. 2022. 
20 PCDT em elaboração. Disponível em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 29 abr. 2022. 
21 CONITEC. 105ª Reunião da Conitec. Disponível em: 

<http://conitec.gov.br/images/Reuniao_Conitec/2022/20220210_Pauta_105_PosReuniao.pdf>. Acesso em: 29 abr. 2022. 
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