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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0083/2023 

 

 Rio de Janeiro, 26 de janeiro de 2023. 

 

Processo nº 5009791-55.2022.4.02.5104, 

ajuizado por.  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 1ª Vara 

Federal de Volta Redonda, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol 

20mg/mL. 

 

I – RELATÓRIO 

1. Para elaboração do presente parecer técnico, foram considerados os documentos 

médicos (Evento 18, LAUDO2, Página 1 e Evento 18, LAUDO3, Página 1), emitidos em 05 e 12 

de janeiro de 2023, pela médico                                           (CRM                    ). Trata-se de Autora 

em tratamento devido quadro de Alzheimer e Parkinson grau 2 e piora com o uso de outros 

medicamentos convencionais e usados no SUS. Encontra-se em uso de Levodopa + Cloridrato de 

Benzerazida (Prolopa), Cloridrato de Triexifenidil (Artane), Escitalopram 20mg associado com óleo 

de Canabidiol diariamente, sendo que a falta desta substância piora seu quadro, devendo 

permanecer com o uso de Canabidiol 20mg/mL – 2mL por dia. Foi mencionada a Classificação 

Internacional de Doenças (CID-10): G30.0 - Doença de Alzheimer de início precoce e G20 – 

Doença de Parkinson. 

 

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. 

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 
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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.   Através da RDC nº 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta 

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. 

9.   A Resolução RDC nº 660, de 30 de março de 2022 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. 

10.   A substância Canabidiol está sujeita a controle especial, de acordo com a Portaria 

SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998, e atualizações. Portanto, a dispensação deste está 

condicionada a apresentação de receituário adequado. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A doença de Alzheimer é um transtorno neurodegenerativo progressivo e fatal que 

se manifesta por deterioração cognitiva e da memória, comprometimento progressivo das 

atividades de vida diária e uma variedade de sintomas neuropsiquiátricos e de alterações 

comportamentais. Esta patologia se instala, em geral, de modo insidioso e se desenvolve lenta e 

continuamente por vários anos1. À medida que a doença progride, o paciente passa a ter 

dificuldades para desempenhar tarefas simples, como utilizar utensílios domésticos, vestir-se, 

cuidar da própria higiene e alimentação. Na fase final, o idoso apresenta distúrbios graves de 

linguagem e fica restrito ao leito2. 

2.  Do ponto de vista patológico, a Doença de Parkinson (DP) é uma doença 

degenerativa cujas alterações motoras decorrem principalmente da morte de neurônios 

dopaminérgicos da substância nigra. Suas principais manifestações motoras incluem tremor de 

repouso, bradicinesia, rigidez com roda denteada e anormalidades posturais. A presença de 

processo degenerativo além do sistema nigroestriatal pode explicar uma série de sintomas e sinais 

não motores, tais como alterações do olfato, distúrbios do sono, hipotensão postural, constipação, 

mudanças emocionais, depressão, ansiedade, sintomas psicóticos, prejuízos cognitivos e demência, 

entre outros. O objetivo inicial do tratamento deve ser a redução da progressão dos sintomas. Uma 

vez que o tratamento sintomático seja requerido, os medicamentos devem produzir melhora 

funcional com um mínimo de efeitos adversos e sem indução do aparecimento de complicações 

futuras. Além do tratamento medicamentoso, existe a possibilidade de realização de cirurgia para 

implante de estimulador cerebral profundo para melhor controle da doença, não sendo um 

procedimento curativo3. 

                                                      
1 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria conjunta nº 13, de 28 de novembro de 2017. Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas da Doença de Alzheimer. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-
conjunta-13-pcdt-alzheimer-atualizada-em-20-05-2020.pdf >. Acesso em: 24 jan. 2023. 
2 INOUYE, K.; PEDRAZZANI, E. S.; PAVARINI, S. C. I. Influência da doença de Alzheimer na percepção de qualidade de vida do 

idoso. Revista da Escola de Enfermagem, v. 44, n. 4, 2010. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v44n4/34.pdf>. Acesso em: 
24 jan. 2023.  
3 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria Conjunta nº 10, de 31 de outubro de 2017 – aprova o Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas de Doença de Parkinson. Disponível em: 
< Http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Doenca_de_Parkinson_2017.pdf >. Acesso em: 24 jan. 2023. 
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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 voltagem4. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Trata-se de Autora em tratamento devido quadro de Alzheimer e Parkinson grau 2 

em uso de Levodopa + Cloridrato de Benzerazida (Prolopa), Cloridrato de Triexifenidil (Artane) e 

Escitalopram 20mg,  associado com óleo de Canabidiol diariamente. A falta dessa substância piora 

seu quadro, devendo permanecer com o uso de Canabidiol 20mg/mL. 

2.  Nessa perspectiva, tendo em vista o diagnóstico apresentado para a Autora, estudo 

recente (2020) aponta para um possível efeito do Canabidiol na melhoria dos medidores 

relacionados à qualidade de vida em pacientes com doença de Parkinson. Entretanto, devido ao 

tamanho reduzido do número de pacientes estudados e a curta duração do acompanhamento, 

concluíu-se que não há evidências suficientes para apoiar o uso de CBD para o tratamento de DP. 

Ensaios clínicos duplo-cegos, controlados por placebo e randomizados com amostras maiores de 

pacientes com DP são necessários para elucidar a possível eficácia e os mecanismos envolvidos no 

potencial terapêutico do CBD na DP. Além disso, estudos conduzidos especificamente para avaliar 

o perfil de segurança do CBD em pacientes com DP (incluindo segurança a longo prazo), possíveis 

interações com medicamentos antiparkinsonianos e possíveis efeitos colaterais, bem como a janela 

terapêutica para sintomas motores e não motores de DP, também são necessários5. 

3.  No que tange ao uso do produto pleiteado no tratamento do Alzheimer, verificou-se 

que em pacientes em estágio avançado de Alzheimer, os produtos de cannabis podem melhorar a 

ingestão de alimentos, a qualidade do sono e diminuir a agitação. Os pacientes receberam o 

canabidiol por apenas um curto período de tempo, assim, não foi investigado se o canabidiol afeta a 

memória e a cognição. Entretanto, estudos adicionais são necessários para investigar os efeitos 

cognitivos de longo prazo do THC ou compostos semelhantes ao THC na doença de Alzheimer, 

assim como uma visão adicional dos efeitos da cannabis na cognição em pacientes com doença de 

Alzheimer 6,7.  

4.  Desse modo, tendo em vista o exposto acima, na presente data não foi verificada 

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

do Canabidiol 20mg/mL no tratamento de pacientes com doença de Parkinson e Alzheimer.  

                                                      
4 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 jan. 2023. 
5 RIEDER C.R. Cannabidiol in Parkinson's disease. Braz J Psychiatry. 2020 Apr;42(2):126-127. Epub 2020 Mar 16. Disponível em:  

<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7115444/>. Acesso em: 24 jan. 2023. 
6 SURYADEVARA U, BRUIJNZEEL DM, NUTHI M, JAGNARINE DA, TANDON R, BRUIJNZEEL AW. Pros and Cons of Medical Cannabis use by 

People with Chronic Brain Disorders. Curr Neuropharmacol. 2017;15(6):800-814. Disponível em: 

<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5652027/>. Acesso em: 24 jan. 2023.  
7LIM K, SEE YM, LEE J. A Systematic Review of the Effectiveness of Medical Cannabis for Psychiatric, Movement and Neurodegenerative Disorders. 

Clin Psychopharmacol Neurosci. 2017 Nov 30;15(4):301-312. Disponível em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5678490/>. Acesso em: 24 

jan. 2023. 
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5.  No que tange à disponibilidade da substância pleiteada no SUS, cabe informar que 

Canabidiol 20mg/mL não integra nenhuma lista oficial de dispensação no SUS no âmbito do 

Município de Volta Redonda e do Estado do Rio de Janeiro. Assim, considerando que não existe 

política pública de saúde para dispensação desta substância, salienta-se que não há atribuição 

exclusiva do Estado nem do Município em fornecê-la. 

6.  Destaca-se que a substância Canabidiol 20mg/mL possui registro na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) como produto de Cannabis. Contudo, não se encontra 

elencado na Relação Nacional de Medicamentos Essenciais – RENAME, assim como não está 

contido em listas oficiais de medicamentos dispensados pelo SUS. 

7.  Informa-se que a substância Canabidiol não foi avaliada pela Comissão Nacional 

de Avaliação de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento das doenças de Alzheimer e 

Parkinson.  

8.  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.  

9.  Para o tratamento da Doença de Parkinson, a Secretaria de Estado de Saúde do 

Rio de Janeiro disponibiliza, através do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica 

(CEAF), os seguintes medicamentos, aos pacientes que atendem aos critérios de inclusão definidos 

no PCDT – Doença de Parkinson: Amantadina 100mg, Pramipexol 0,125mg, 0,25mg e 1mg; 

Clozapina 25mg e 100mg, Selegilina 5mg, Rasagilina 1mg e Entacapona 200mg. 

10.  Para o manejo da Doença de Alzheimer, a Secretaria de Estado de Saúde do Rio 

de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), 

disponibiliza, os seguintes medicamentos, aos pacientes que atendem aos critérios de inclusão 

definidos no PCDT da referida doença: os seguintes medicamentos: Donepezila 5mg e 10mg 

(comprimido), Galantamina 8mg, 16mg e 24mg (cápsulas de liberação prolongada),  Rivastigmina 

1,5mg, 3,0mg, 4,5mg, 6,0mg (cápsulas), 2,0mg/mL (solução oral) e 9mg, 18mg (adesivo 

transdérmico) e Cloridrato de Memantina 10mg (cápsula de liberação controlada).  

11. De acordo com o documento médico, a Autora já fez uso dos seguintes 

medicamentos disponíveis no SUS, Levodopa + Cloridrato de Benzerazida (Prolopa) e Amantadina 

100mg, no qual a Requerente revelou piora do seu quadro clínico. Também foi informado uso de 

Cloridrato de Triexifenidil (Artane) e Escitalopram 20mg. 

12.                   No que concerne ao valor, 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)8.  

13.                   De acordo com publicação da CMED9, 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 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 jan. 2023. 
9 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 jan. 2023. 
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14.  No entanto, considerando que Canabidiol não corresponde a medicamento 

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

 

                          É o parecer. 

  À 1ª Vara Federal de Volta Redonda, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

ALINE PEREIRA DA SILVA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 13065 

 ID. 4.391.364-4 

 

GLEICE GOMES T. RIBEIRO 
Farmacêutica 

CRF-RJ 13.253 

Matr: 5508-7 

 


