
 
 
 
 
 

 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0597/2021 
 

 
Rio de Janeiro, 25 de junho de 2021. 

 

Processo nº 5008633.54.2021.4.02.5118,  
ajuizado por Adrielly Alves Barbosa, 

representada por Adriana Alvez da Cruz. 
 

 
O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 2ª Vara 

Federal de Duque de Caxias, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto à substância 

Canabidiol 200mg/mL - 6000mg/30ml (1 Pure®). 
 

 
I – RELATÓRIO 

 
1. De acordo com documentos médicos do Hospital Federal dos Servidores do Estado do Rio de 
Janeiro (Evento 1, LAUDO 8, Página 1 e Evento 1, RECEIT9, Página 1), emitidos em 09 de junho 
de 2021, pela médica Gabriela Rochedo Villela (CREMERJ 52.83043-7), a Autora, 13 anos, com 
pan – hipopituitarismo, história de dois acidentes vasculares cerebrais isquêmicos (2010 e 
2016) e parada cardiorrespiratória de 5 minutos em 2016. Além de deficiência intelectual, distúrbio 

de comportamento e epilepsia de difícil controle. Em uso de levotiroxina sódica 100mcg (Puran® 

T4) – 01cp pela manhã, Prednisolona 3mg/mL – 1mL de manhã, Hormônio do Crescimento (GH) 
1,3mL a noite, DDVAP0 1mg/mL – 01 jato a noite, Levetiracetam250mg – 05 cp de manhã e 06 cp 
a noite (330cp/mês) e Diazepam 5mg – 01 cp 12/12 horas além de Canabidiol 200mg/mL -
0,65mL 12/12 horas ou 26 gotas 12/12 horas (02 vidros/mês-= 24 vidros/ano). A Autora já fez uso 
de todas as medicações disponíveis no SUS e no mercado brasileiro, tais como, Fenobarbital (sem 
controle das crises e apresentou agitação psicomotora importante), valproato de sódio (alopecia, 
sangramento gengival e hematomas), Fenitoína (apresentou sonolência excessiva e ataxia), 
carbamazepina (sem controle das crises), Clobazam (sonolência excessiva), Topiramato (sem 
controle das crises), Lamotrigina (sem controle das crises), Clonazepam (sonolência excessiva) e 
Lacosamida (sem controle das crises). Conforme quadro grave da epilepsia, bem como a ineficácia 
dos fármacos disponíveis no Brasil, faz-se necessário o uso de Canabidiol 200mg/mL. 

 

 
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.  
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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 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). 

 
5. 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. 
 

6. 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. 

 
7. No tocante ao Município de Duque de Caxias, em consonância com as legislações 
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal de 

Medicamentos Essenciais, REMUME - Duque de Caxias, publicada no Portal da Prefeitura de 
Duque de Caxias, http://www.duquedecaxias.rj.gov.br/portal 

 
8. O produto Canabidiol 200mg/mL está sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria 

SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizações. Portanto, a dispensação deste está 
condicionada a apresentação de receituário adequado. 

 

 

DO QUADRO CLÍNICO 
 

1. A epilepsia é uma doença cerebral crônica causada por diversas etiologias e caracterizada pela 

recorrência de crises epilépticas não provocadas. Esta condição tem consequências neurobiológicas, 

cognitivas, psicológicas e sociais e prejudica diretamente a qualidade de vida do indivíduo afetado. 

A nova classificação das crises epilépticas manteve a separação entre crises epilépticas de 

manifestações clinicais iniciais focais ou generalizadas. O termo “parcial” foi substituído por 

“focal”; a percepção (consciência) passou a ser utilizada como um classificador das crises focais; os 

termos “discognitivo”, “parcial simples”, “parcial complexo”, “psíquico” e “secundariamente 

generalizado”, da classificação anterior, foram eliminados; foram incluídos novos tipos de crises 

focais (automatismos, parada comportamental, hipercinética, autonômica, cognitiva e emocional); 

foi decidido que as crises atônicas, clônicas, espasmos epilépticos, mioclônicas e tônicas podem ter 

origem tanto focal como generalizada; crises secundariamente generalizadas foram substituídas por 

crises focais com evolução para crise tônico-clônica bilateral; foram incluídos novos tipos de crises 

generalizadas (mioclonias palpebrais, ausência mioclônica, mioclônico-atônica, e mioclônico-

tônico-clônica)1. 
 

2. O hipopituitarismo é a deficiência na produção ou na ação de qualquer um dos hormônios da 

adenohipófise. A hipófise é uma glândula formada por vários tipos celulares, cujos produtos de 
secreção estimulam outras glândulas endócrinas periféricas a sintetizar e secretar hormônios 
envolvidos em funções diversas, como crescimento, desenvolvimento neuropsicomotor, maturação 
sexual, fertilidade, controle do gasto energético, regulação do metabolismo de  

 
1
BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria Conjunta nº 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas para Epilepsia. Disponível em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 24 jun. 2021.  
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carboidratos, lipídeos e proteínas, manutenção do balanço hidroeletrolítico. A secreção hormonal 

hipofisária é regulada por hormônios hipotalâmicos e pelos hormônios produzidos pelas glândulas 

endócrinas periféricas. A região anterior da hipófise, ou adenohipófise, produz o hormônio do 

crescimento (GH), as gonadotrofinas (LH e FSH), o hormônio estimulador da tireoide (TSH), o 

hormônio adrenocorticotrófico (ACTH) e a prolactina (PRL). A região posterior, ou neurohipófise, 

produz o hormônio antidiurético (ADH) e a ocitocina2. 
 

3. O acidente vascular encefálico (AVE) ou acidente vascular cerebral (AVC) significa o 

comprometimento funcional neurológico. Suas formas podem ser isquêmicas (resultado da falência 

vasogênica para suprir adequadamente o tecido cerebral de oxigênio e substratos) ou hemorrágicas 

(resultado do extravasamento de sangue para dentro ou para o entorno das estruturas do sistema 

nervoso central)3. O AVC provoca alterações e deixa sequelas, muitas vezes incapacitantes 

relacionadas à marcha, aos movimentos dos membros, à espasticidade, ao controle esfincteriano, à 

realização das atividades da vida diária, aos cuidados pessoais, à linguagem, à alimentação, à 

função cognitiva, à atividade sexual, à depressão, à atividade profissional, à condução de veículos e 

às atividades de lazer, podendo comprometer a vida dos indivíduos de forma intensa e global4. 
 
 
 

DO PLEITO 
 

1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da Cannabis sativa e 
tem como características não ser psicoativo (não causa alterações psicosensoriais), ter baixa 
toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os canabinóides agem no corpo 
humano pela ligação com seus receptores. No sistema nervoso central o receptor CB1 é altamente 
expresso, localizado na membrana pré-sináptica das células. Estes receptores CB1 estão presentes 
tanto em neurônios inibitórios gabaérgicos quanto em neurônios excitatórios glutamatérgicos. O 
CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissão sináptica por bloqueio dos canais de cálcio 

(Ca2+) e potássio (K+) dependentes de voltagem. Desta forma, acredita-se que o CBD possa inibir 

as crises convulsivas5. 
 
 

III – CONCLUSÃO 
 

1. Em síntese segundo documento médico anexado aos autos (Evento 1, LAUDO 8, Página 1), 

trata-se de Autora, 13 anos, com quadro de epilepsia de difícil controle. Já fez uso de já fez uso de 

todas as medicações disponíveis no SUS e no mercado brasileiro, tais como, Fenobarbital (sem 

controle das crises e apresentou agitação psicomotora importante), valproato de sódio (alopecia, 

sangramento gengival e hematomas), Fenitoína (apresentou sonolência excessiva e ataxia), 

carbamazepina (sem controle das crises), Clobazam (sonolência excessiva), Topiramato (sem 

controle das crises), Lamotrigina (sem controle das crises), Clonazepam (sonolência excessiva) e 

Lacosamida (sem controle das crises). Sendo prescrito Canabidiol 200mg/mL - 0,65mL 12/12 

horas ou 26 gotas 12/12 horas (02 vidros/mês-= 24 vidros/ano).  

 
2 Associação Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina. Projeto Diretrizes. Hipopituitarismo: Diagnóstico. Disponível em:  
<http://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/hipopituitarismo-diagnostico.pdf>. Acesso em: 24 jun. 2021.  
3 CHAVES, M. L. F. Acidente vascular encefálico: conceituação e fatores de risco. Revista Brasileira de Hipertensão, v.4, p.372-882, 2000. Disponível em: 
<http://departamentos.cardiol.br/dha/revista/7-4/012.pdf>. Acesso em: 24 jun.2021.  

4 CRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. E. Avaliação da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefálico. Acta Paulista de Enfermagem, São 
Paulo, v. 22, n. 5, p.666-672, São Paulo, set/out. 2009. Disponível em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-
21002009000500011&lng=pt&nrm=iso>. Acesso em: 24 jun.2021.  

5
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: 24 jun. 2021.  
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2. Quanto à indicação do Canabidiol, destaca-se que uma revisão sistemática, publicada em 

dezembro de 2019, avaliou o uso de produto à base de Cannabis na epilepsia pediátrica. O estudo 

concluiu que as evidências recentes apoiam as descobertas anteriores, de que o Canabidiol 

provavelmente reduz a frequência de convulsões entre crianças com epilepsia resistentes a 

medicamentos6. 
 

3. O uso compassivo do Canabidiol como terapêutica médica foi regulamentado pelo Conselho 

Federal de Medicina, através da Resolução CFM n° 2.113, de 16 de dezembro de 2014, devendo 

este ser destinado exclusivamente para o tratamento de epilepsias na infância e adolescência 

refratárias às terapias convencionais, e associado aos medicamentos que o paciente vinha utilizando 

anteriormente7. 
 

4. Dessa forma, destaca-se que a substância Canabidiol 200mg/mL apresenta indicação para o 
tratamento do quadro clínico da Autora – epilepsia de difícil controle. Contudo não integra 
nenhuma lista oficial de dispensação no SUS no âmbito do Município de Duque de Caxias e do 
Estado do Rio de Janeiro. 

 
5. Para o tratamento da epilepsia, o Ministério da Saúde publicou a Portaria Conjunta 

SCTIE/SAS/MS no 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispõe sobre o Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da Epilepsia. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saúde 
do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do Componente Especializado da Assistência 
Farmacêutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg (cápsula), 
Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido), Levetiracetam 100mg/mL 
(solução oral) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido). 

 
6. Insta esclarecer que a Autora já fez uso de Fenobarbital, Valproato de sódio, Fenitoína, 

Carbamazepina, Clobazam, Topiramato, Lamotrigina, Clonazepam e Lacosamida. Contudo, não 

foi informado se já foi realizado tratamento com Gabapentina. Assim, para acesso a 

Gabapentina, caso a médica autorize seu uso, e perfaça os critérios de inclusão definidos no 

respectivo PCDT para o recebimento dos medicamentos padronizados, deverá efetuar seu cadastro 

no CEAF, por meio do comparecimento ao Centro Municipal de Saúde de Duque de Caxias - 

Rua Marechal Floriano, 586 A 2672-0450 – Duque de Caxias, munida da seguinte documentação: 

Original e Cópia de Documento de Identidade ou da Certidão de Nascimento, Cópia do CPF, Cópia 

do Cartão Nacional de Saúde/SUS, Cópia do comprovante de residência, Laudo de Solicitação, 

Avaliação e Autorização de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido há menos de 60 dias, Receita 

Médica em 2 vias, com a prescrição do medicamento feita pelo nome genérico do princípio ativo, 

emitida há menos de 60 dias. Observar que o laudo médico será substituído pelo Laudo de 

Solicitação que deverá conter a descrição do quadro clínico do paciente, menção expressa do 

diagnóstico, tendo como referência os critérios de inclusão previstos nos Protocolos Clínicos e 

Diretrizes Terapêuticas – PCDT do Ministério da Saúde, nível de gravidade, relato de tratamentos 

anteriores (medicamentos e período de tratamento), emitido há menos de 60 dias e exames 

laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusão do PCDT. 
 

7. Ainda quanto a importação do Canabidiol, destaca-se que a Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA) através da Resolução RDC nº 335, de 24 de janeiro de 2020, 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  

 
 

6
Cannabis-based products for pediatric epilepsy: An updated systematic review. Elliott, Jesse et al. Seizure - European Journal of Epilepsy, Volume 75, 18 – 

22. 
7
CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Resolução CFM n° 2113/2014. Disponível em: 

<http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/CFM/2014/2113_2014.pdf>. Acesso em: 24 jun. 2021.  
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tratamento de saúde, em casos de apresentações importadas8. No caso em tela, o produto 
Canabidiol 200mg/mL - 6000mg/30ml do fabricante 1 Pure®, é produzido na California (EUA), 
portanto, produto importado para a referida marca. 

 
8. No entanto, cabe acrescentar que a ANVISA aprovou o registro do Canabidiol 200mg/mL, 

classificado como produto de Cannabis9. A regulamentação deste produto baseia-se na Resolução 

da Diretoria Colegiada – RDC Nº 327, de 9 de dezembro de 201910. 
 

9. 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 assistente12. 

 

10. Cabe informar que na lista oficial de medicamentos para dispensação pelo SUS, no âmbito do 
Município de São Gonçalo e do Estado do Rio de Janeiro, não constam alternativas terapêuticas, 

que possam representar substitutos farmacológicos ao fitofármaco pleiteado, com o mesmo 
mecanismo de ação do pleito Canabidiol 200mg/mL. 

 
11. Quanto a avalição da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de 

Saúde (CONITEC), após consulta pública, o Canabidiol não foi incorporado ao SUS para o 

tratamento da epilepsia de difícil controle11. 
 

12. No que concerne ao valor do pleito Canabidiol 200mg/mL, no Brasil para um medicamento 

ser comercializado no país é preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA) e a autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do Mercado de 

Medicamentos (CMED)12. 
 

13. De acordo com publicação da CMED13, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado como 

referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os 
medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, que 
regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao Governo 
(PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre 
que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013.  

 
 
 
 
 
 

 
8 BRASIL.Diário Oficial da União. Resolução RDC nº 335, de 24 de janeiro de 2020. 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/web/dou/-/resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 24 jun. 2021.  

9 BRASIL. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 24 jun. 2021.  

10 Resolução da Diretoria Colegiada - 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. Disponível 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: 24 jun. 2021.  

11
BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde. Protocolos e Diretrizes do Ministério da Saúde. 

Disponível em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 24 jun. 2021.  

12
BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED). 

Disponível em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 24 jun. 2021.  

13
BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED). Preços máximos 

de medicamentos por princípio ativo, para compras públicas. Preço fábrica (PF) e preço máximo de venda ao governo (PMVG). Disponível em: 
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 
24 jun. 2021.  
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14. Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado Canabidiol 200mg/mL, 

possui registro na ANVISA como produto de Cannabis, assim não tem preço estabelecido pela 

CMED14. 
 
 

 

É o parecer. 
 

2ª Vara Federal de Duque de Caxias, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
 
 
 

 

MARIA FERNANDA DE ASSUNÇÃO 

BARROZO 

Farmacêutica 

CRF-RJ 9554  
 

 
MARCELA MACHADO DURAO 

Assistente de Coordenação  
CRF-RJ 11517 

ID. 4.216.255-6 

 

FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 
CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
14

BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Lista de Preços de Medicamentos. Disponível em: < 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/anos-anteriores/arquivos/lista_conformidade_2021_06_v1.pdf>. Acesso em: 24 jun. 

2021.  
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