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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1405/2022 

 

   Rio de Janeiro, 13 de dezembro de 2022. 

 

Processo nº 5000206-65.2022.4.02.5140, 

ajuizado por                                    , 

representada por                                               .  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do Juízo 4 do 

Núcleo da Justiça 4.0, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol 

200mg/mL Prati Donaduzzi®. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para elaboração do presente parecer técnico foram considerados apenas os 

documentos médicos datados anexados ao processo.  

2.  De acordo com documento do Consultório Satélite Madureira 1 e formulário 

médico da Câmara de Resolução de Litígios de Saúde - CRLS (Evento 1_ATESTMED4, página 1),  

(Evento 1_OUT5, páginas 1 a 3; OUT6, páginas 1 e 2; OUT7, página 1) e (Evento 1_LAUDO2, 

página 1), emitidos em 14 de fevereiro, 11 de maio e 04 de agosto de 2022, pelo neurologista      

(CREMERJ                                    ), a Autora, 18 anos, apresentou síndrome neurocognitiva 

progressiva crônica irreversível, incapacitante, compatível com diagnóstico de encefalopatia 

crônica da infância após quadro de paralisia cerebral, tendo como principal complicação epilepsia. 

Encontra-se sob os cuidados da neurologia para tratamento de epilepsia tônica-clônica 

generalizada primária de difícil controle, refratária ao tratamento até o momento instituído de 

Topiramato, Clobazam, Levetiracetam (Keppra®), Periciazina (Neuleptil®), Quetiapina e 

Amitriptilina. Mesmo utilizando estes medicamentos e todos os outros fornecidos pelo SUS (Ácido 

Valpróico, Carbamazepina, Clonazepam, Fenitoína, Lamotrigina e Gabapentina), continua sem o 

controle desejável das crises e cada vez aumentando em quantidade e durabilidade. Chega a 

apresentar até 20 crises/convulsões por dia, inclusive estado de mal convulsivo. Sendo indicado 

Canabidiol 200mg/mL Prati Donaduzzi® - 0,5mL de 12/12 horas, uso contínuo. 

 

3.  Foram mencionadas as Classificações Internacionais de Doenças (CID-10):  G80.3 

- Paralisia cerebral discinética, G40.0 –  Epilepsia e síndromes epilépticas idiopáticas 

definidas por sua localização (focal) (parcial) com crises de início focal, F71.8 - Retardo 

mental moderado - Outros comprometimentos do comportamento, G93.4 – Encefalopatia não 

especificada e 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. 
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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. 

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 Resolução SMS/RJ nº 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de 

medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da 

Secretaria Municipal de Saúde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Básico, 

Hospitalar, Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação Municipal de Medicamentos 

Essenciais no âmbito do Município do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonância com as 

legislações supramencionadas. 

9.             O produto Canabidiol 200mg/mL Prati Donaduzzi® 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. 

10.  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. 

 

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 
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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.  Convulsão é a contratura involuntária da musculatura, que provoca movimentos 

desordenados. Geralmente é acompanhada pela perda da consciência. As convulsões acontecem 

quando há a excitação da camada externa do cérebro. Causas: hemorragia;  intoxicação por 

produtos químicos; falta de oxigenação no cérebro; efeitos colaterais provocados por 

medicamentos; doenças como epilepsia, tétano, meningite e tumores cerebrais2. Convulsões são as 

crises epilépticas com manifestações motoras. Uma crise epiléptica é um sinal de anormalidade na 

função do cérebro, representada por descargas elétricas anormais e excessivas de um grupo de 

neurônios que geram manifestações clínicas súbitas, tais como alteração ou perda da consciência, 

uma atividade motora anormal, distúrbios de comportamento, disfunção autonômica e sintomas 

sensoriais/sensitivos3. 

3.  A Paralisia Cerebral (PC), também denominada encefalopatia crônica não 

progressiva da infância da infância, é consequência de uma lesão estática, ocorrida no período pré, 

peri ou pós-natal que afeta o sistema nervoso central em fase de maturação estrutural e funcional4.  

A paralisia cerebral descreve um grupo de desordens permanentes do desenvolvimento do 

movimento e postura atribuído a um distúrbio não progressivo que ocorre durante o 

desenvolvimento do cérebro fetal ou infantil, podendo contribuir para limitações no perfil de 

funcionalidade da pessoa. A desordem motora na paralisia cerebral pode ser acompanhada por 

distúrbios sensoriais, perceptivos, cognitivos, de comunicação e comportamental, por epilepsia e 

por problemas musculoesqueléticos secundários. Estes distúrbios nem sempre estão presentes, 

assim como não há correlação direta entre o repertório neuromotor e o repertório cognitivo, 

podendo ser minimizados com a utilização de tecnologia assistiva adequada à pessoa com paralisia 

cerebral. No que tange à etiologia, incluem-se os fatores pré-natais; fatores perinatais; e fatores 

pós-natais. Os sinais clínicos da paralisia cerebral envolvem as alterações de tônus e presença de 

movimentos atípicos e a distribuição topográfica do comprometimento. A severidade dos 

comprometimentos da paralisia cerebral está associada com as limitações das atividades e com a 

presença de comorbidades5. 

 

 

 

DO PLEITO 

                                                      
1BRASIL. 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: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 13 dez. 2022. 
2MINISTÉRIO DA SAÚDE. Biblioteca Virtual em Saúde. Convulsão. Disponível em: <https://bvsms.saude.gov.br/convulsao/>. Acesso 
em: 13 dez. 2022. 
3BRITO, A.R; VASCONCELOS, M.M; ALMEIDA, S.S.A. Convulsões. - Revista de Pediatria SOPERJ. 2017;17(supl 1)(1):56-62. 

Disponível em: <http://revistadepediatriasoperj.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1036>. Acesso em: 13 dez. 2022. 
4CARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLI, C. Proposta de tratamento fisioterapêutico para crianças portadoras de paralisia cerebral 

espástica, com ênfase nas alterações musculoesqueléticas. Revista de Neurociências, São Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9, 2003. Disponível 

em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8892/6425>. Acesso em: 13 dez. 2022. 
5BRASIL. Ministério da Saúde. Diretrizes de atenção à pessoa com paralisia cerebral. Brasília, 2013.  Disponível em: 

<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_paralisia_cerebral.pdf>. Acesso em: 13 dez. 2022. 
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1.  “Cannabis medicinal” é um termo amplo que pode ser aplicado para qualquer tipo 

de medicamento à 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 segurança. A planta Cannabis sativa contém mais de 500 componentes, dentre os quais 85 

são farmacologicamente ativos, denominados canabinoides. Dentre eles, os mais conhecidos são o 

delta-9-tetrahidrocanabinol (∆9-THC, ou THC), responsável pelos efeitos psicoativos, e o 

canabidiol (CBD), sem efeitos psicoativos. A cannabis pode ser administrada como drágeas 

comestíveis, cápsulas, pastilhas, tintura, adesivo dérmico, sprays e vaporizada. A descoberta de 

receptores de membrana específicos mediando os efeitos dos canabinoides levou ao 

reconhecimento de ligantes endógenos que atuam como ativadores dessas substâncias, chamados 

endocanabinoides. Desta forma, o termo “canabinoides” atualmente inclui tanto os componentes 

derivados da planta Cannabis sativa (fitocanabinoides), os endocanabinoides e os análogos 

sintéticos de cada grupo6. 

2.  O produto à base de Cannabis (Canabidiol) não substitui o uso de medicamentos 

registrados. Não há estudos clínicos completos que comprovam a sua eficácia e segurança. Há 

incertezas quanto a segurança a longo prazo do uso dos produtos de Cannabis como terapia 

médica7. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  O produto Canabidiol já obteve da Agência Nacional de Vigilância Sanitária – 

Anvisa, através da Resolução da Diretoria Colegiada – RDC Nº 327, de 9 de dezembro de 20198, a 

permissão para ser registrado pelas indústrias farmacêuticas, classificado como produto à base de 

Cannabis9. Os produtos de Cannabis contendo como ativos exclusivamente derivados vegetais ou 

fitofármacos da Cannabis sativa, devem possuir predominantemente, canabidiol (CBD) e não mais 

que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC). 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. 

2.  Especificamente o produto Canabidiol 200mg/mL Prati Donaduzzi® possui 

registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) como fitofármaco produto de 

Cannabis10.   

3.  Ressalta-se que até o momento não foi registrado como medicamento, Canabidiol 

com indicação para o quadro clínico apresentado pela Autora.  

                                                      
6SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Científico de Neurologia (2019-2021) e Departamento Científico de 

Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). Indicações para uso da Cannabis em pacientes pediátricos: uma revisão baseada em 
evidências. Documento Científico. N° 3, dezembro de 2019. Disponível em: < https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/_22241c-

DocCient_-_IndicUso_Cannabis_pacientes_pediat.pdf>. Acesso em: 13 dez. 2022. 
7BRASIL. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Consulta registro de produtos. Produtos de cannabis Canabidiol Prati-
Donaduzzi.  Disponível em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351165774202088/?substancia=25722>.  Acesso em: 13 dez. 

2022. 
8Resolução 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: 
13 dez. 2022. 
9BRASIL. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 13 dez. 2022. 
10BRASIL. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Consultas. Produtos de Cannabis. Canabidiol. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722>. Acesso em: 13 dez. 2022. 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351165774202088/?substancia=25722
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4.  No que se refere à indicação do produto pleiteado para epilepsia, destaca-se que a 

Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (Conitec) avaliou o uso do 

Canabidiol na concentração 200mg/mL para o tratamento de crianças e adolescentes com 

epilepsia refratária a medicamentos antiepilépticos, recomendando sua não incorporação pelo 

SUS.  

5.  A CONITEC considerou não haver evidências suficientes para justificar a 

incorporação de um produto de Cannabis específico. Dentre os motivos, constam: grande 

variabilidade de apresentação dos produtos de Cannabis; não comprovação de intercambialidade 

ou equivalência entre os produtos disponíveis e os que foram utilizados nos estudos clínicos; 

incertezas quanto à eficácia e magnitude do efeito dos produtos de Cannabis para a indicação 

proposta11.  

6.  Diante ao exposto, conclui-se que não há evidências científicas robustas que 

embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo da epilepsia. 

7.  Quanto à padronização no âmbito do SUS, o produto o Canabidol não integra 

nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados através do SUS (Componentes Básico, 

Estratégico e Especializado), no âmbito do Município e do Estado do Rio de Janeiro. Por não estar 

contemplado na Relação Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME, e, consequentemente, 

em nenhuma listagem e programas, o fornecimento administrativo do Canabidol não é de 

atribuição do Estado e Município supracitados. 

8.             Considerando o caso em tela informa-se que para o tratamento da epilepsia, o 

Ministério da Saúde publicou a Portaria Conjunta nº 17, de 21 de junho de 2018, que dispõe sobre 

o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Epilepsia2: 

 a Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza por meio do 

Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), aos pacientes que se 

enquadrem nos critérios do referido Protocolo, bem como nos das Portarias de 

Consolidação nº 2/GM/MS e nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que definem as 

regras de execução e financiamento do aludido Componente, os seguintes medicamentos: 

Gabapentina 300mg e 400mg (cápsula), Vigabatrina 500mg (comprimido),  Lamotrigina 

100mg (comprimido), Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido) e Levetiracetam 

100mg/mL (solução oral), 250mg e 750mg (comprimido).  

 No âmbito da Atenção Básica, a Secretaria Municipal de Saúde do Rio de Janeiro, 

conforme relação municipal de medicamentos (REMUME-2018) disponibiliza: Ácido 

Valpróico 250mg (comprimido), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL 

(solução oral), Fenitoína 100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 

40mg/mL (solução oral), Valproato de Sódio 50mg/mL (xarope). 

9.  Cabe resgatar o relato médico (Evento 1_LAUDO2, página 1), que a Autora 

“...Encontra-se sob os cuidados da neurologia para tratamento de epilepsia tônica-clônica 

generalizada primária de difícil controle, refratária ao tratamento até o momento instituído de 

Topiramato, Clobazam, Levetiracetam (Keppra®), Periciazina (Neuleptil®), Quetiapina e 

Amitriptilina. Mesmo utilizando estes medicamentos e todos os outros fornecidos pelo SUS (Ácido 

Valpróico, Carbamazepina, Clonazepam, Fenitoína, Lamotrigina e Gabapentina), continua sem o 

controle desejável das crises e cada vez aumentando em quantidade e durabilidade”. 

                                                      
11 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos em Saúde. Relatório de 
Recomendação. Portaria SCTIE/MS nº 25, de 28 de maio de 2021. Disponível em: 

<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210602_Relatorio_621_Canabidiol_EpilepsiaRefrataria.pdf>. Acesso em: 13 dez 2022. 
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10.  Ressalta-se que a conduta estabelecida pelo PCDT-Epilepsia vigente, em pacientes 

considerados refratários ao tratamento medicamentoso, é a seguinte: avaliação para confirmação 

diagnóstica de epilepsia (20% a 30% dos pacientes encaminhados aos centros especializados em 

epilepsia não têm crises epilépticas – pseudo-refratariedade) e para eventual tratamento cirúrgico 

de epilepsia, ou ainda, num segundo momento, para tratamento de estimulação do nervo vago1.  

11.  No que concerne ao valor do pleito, 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. 

12.  Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado não corresponde à 

medicamento registrado na ANVISA, deste modo, não tem preço estabelecido pela CMED9. 

                           

                          É o parecer. 

  Ao Juízo 4 do Núcleo da Justiça 4.0, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

                                                      
12BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso 

em: 13 dez. 2022. 

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS 

Farmacêutica 

CRF-RJ 14680 

ID. 4459192-6 

 

   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 
 

ALINE PEREIRA DA SILVA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 13065 

ID. 4.391.364-4 

 


