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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0170/2023 

 

    Rio de Janeiro, 13 de  fevereiro de 2023. 

 

Processo n° 5000671-12.2023.4.02.5117, 

ajuizado por                        , representada 

por                                                              . 

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações 

técnicas da 3ª Vara Federal de São Gonçalo, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro quanto 

substância Canabidiol 200mg/mL (Prati Donaduzzi®) e o insumo fralda descartável – 

tamanho P (120 unidades /mês). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com os documentos médicos da associação Fluminense de Amparo 

aos Cegos (Evento 1, ANEXO2, Página 41 a 43), emitidos em 19 de janeiro de 2023 pela 

médica                                          , a Autora, é portadora de Síndrome de Down e epilepsia 

fármaco resistente requerendo a associação de diversos medicamentos antiepiléticos para 

manejo das crises convulsivas. Já foram realizadas diversas associações medicamentosas sem 

benefícios significativos no controle do seu quadro epilético. Diante do exposto, foi indicado o 

uso de Canabidiol 200mg/mL (Prati Donaduzzi®) - 2 a 4mL ao dia. A Autora apresenta 

limitações severas em seu perfil de funcionalidade, havendo dependência total para as 

atividades de vida diária. Necessita também de fralda descartável – tamanho P (120 

unidades /mês). Foram mencionadas as Classificações Internacionais de Doenças (CID-10): 

F41.1 – Ansiedade generalizada; e F90 – Transtorno Hipercinéticos; F31 -Transtorno 

Afetivo Bipolar e F41 – Outros transtornos ansiosos. 

 

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. 
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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 Portaria no 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saúde da 

Cidade de São Gonçalo dispõe sobre a relação dos medicamentos que farão parte da grade de 

medicamentos da rede de atenção básica, os quais deverão estar disponíveis nas Unidades 

Básicas de Saúde, a saber, a REMUME – São Gonçalo. 

9.   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. 

10.   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. 

11.             O produto Canabidiol 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 à apresentação de receituário adequado. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A epilepsia é uma doença que se caracteriza por uma predisposição permanente 

do cérebro em originar crises epilépticas e pelas consequências neurobiológicas, cognitivas, 

psicológicas e sociais destas crises. Uma crise epiléptica é a ocorrência transitória de sinais ou 

sintomas clínicos secundários a uma atividade neuronal anormal excessiva ou sincrônica. A 

definição de epilepsia requer a ocorrência de pelo menos uma crise epiléptica. Estima-se que a 

prevalência mundial de epilepsia ativa esteja em torno de 0,5% a 1,0% da população. A 

prevalência da epilepsia difere com as diferentes idades, gêneros, grupos étnicos e fatores 

socioeconômicos. Nos países desenvolvidos, a prevalência da epilepsia aumenta 

proporcionalmente com o aumento da idade, enquanto nos países em desenvolvimento 

geralmente atinge picos na adolescência e idade adulta. A nova classificação das crises 
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epilépticas manteve a separação entre crises epilépticas de manifestações clínicas iniciais focais 

ou generalizadas1. 

2.  Síndrome de Down é um transtorno cromossômico associado com um 

cromossomo 21 adicional ou com trissomia parcial do cromossomo 21. As manifestações 

clínicas estão hipotonia, baixa estatura, braquicefalia, fissuras oblíquas na pálpebra, epicanto, 

manchas de Brushfield na íris, língua protrusa, orelhas pequenas, mãos pequenas e largas, 

clinodactilia do quinto dedo, ruga dos símios e deficiência intelectual moderada a grave. 

Malformações gastrointestinais e cardíacas, aumento marcante na incidência de leucemia e o 

início precoce de doença de Alzheimer também estão associados com este estado. Sinais 

clínicos incluem o desenvolvimento de emaranhados neurofibrilares nos neurônios e a 

deposição de proteína-beta amiloide, semelhante à doença de Alzheimer2. 

 

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 voltagem3. 

2.  São considerados produtos absorventes descartáveis de uso externo os artigos 

destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver 

ou reter excreções e secreções orgânicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excreções de 

natureza menstrual e intermenstrual. Estão compreendidos nesse grupo os absorventes 

higiênicos de uso externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite 

materno4. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Trata-se de Autora, 11 anos, portadora de Síndrome de Down e epilepsia 

fármaco resistente requerendo a associação de diversos medicamentos antiepiléticos para 

manejo das crises convulsivas. Já foram realizadas diversas associações medicamentosas sem 

benefícios significativos no controle do seu quadro epilético. Diante do exposto, foi indicado o 

uso de  Canabidiol 200mg/mL (Prati Donaduzzi®) e  fraldas descartáveis. 

                                                 
1BRASIL. MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Atenção a Saúde. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS 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 fev. 2023. 
2 Descritores em Ciência da Saúde (DeCS). Biblioteca Virtual em Saúde (BVS). Síndrome de Down. Disponível em: 

<http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-

bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&search_ex
p=S%EDndrome%20de%20Down>. Acesso em: 13 fev. 2023. 
3 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: 13 fev. 2023. 
4 ANVISA. Portaria nº 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartáveis. Disponível em: 

<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1990/prt1480_31_12_1990.html>. Acesso em: 13 fev. 2023 
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2.  Destaca-se que a Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no 

SUS (Conitec) avaliou o produto Canabidiol no tratamento de crianças e adolescentes com 

epilepsia refratária a medicamentos antiepilépticos, e recomendou sua não incorporação pelo 

SUS6. 

3.  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 proposta6.  

4.  Dessa forma, quanto à indicação do pleito, destaca-se que até o momento não 

há registrado no Brasil medicamento de Canabidiol com indicação para o tratamento da 

epilepsia. 

5.  O produto Canabidiol 200mg/mL possui registros de diferentes fabricantes 

na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) classificando tal produto como 

produto de Cannabis.  A regulamentação deste produto baseia-se na Resolução da Diretoria 

Colegiada – RDC Nº 327, de 9 de dezembro de 2019.  

6.  O Canabidiol 200mg/mL da empresa PRATI DONADUZZI & CIA LTDA foi 

registrado na Anvisa como fitofármaco produto de Cannabis.  Entretanto, no folheto de 

instruções de uso deste produto consta que  o uso do produto não substitui o uso de 

medicamentos registrados e não possui os estudos clínicos completos que comprovam a 

sua eficácia e segurança5. 

7.  No que tange à disponibilização pelo SUS do produto pleiteado, insta 

mencionar que Canabidiol 200mg/mL (Prati Donaduzzi®) não integra nenhuma lista oficial de 

dispensação no SUS no âmbito do Município de São Gonçalo e do Estado do Rio de Janeiro. 

8.  Conforme a Resolução da Diretoria Colegiada – RDC Nº 327, de 9 de dezembro 

de 2019, 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 assistente8. 

9.  Para o tratamento da epilepsia no SUS, 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)1 da referida doença. Por conseguinte, os 

seguintes medicamentos são disponibilizados: 

 Por meio do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), a 

Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza: 

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

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

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

 Pela Secretaria Municipal de Saúde de São Gonçalo por meio da Atenção Básica: 

Valproato de sódio 500mg (comprimido) e 250mg/5mL (solução oral), Carbamazepina 

                                                 
5 ANVISA. Consulta. Produtos de Cannabis. Canabidiol Prati-Donaduzzi. Folheto de instrução de uso do produto.Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351165774202088/?nomeProduto=Canabidiol%20Prati-Donaduzzi> . Acesso em: 13 

fev. 2023. 
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200mg (comprimido) e 20mg/mL (xarope), Clonazepam 2mg (comprimido) e 

2,5mg/mL (solução oral), Fenitoína 100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg 

(comprimido) e 40mg/mL (solução oral). 

10.  Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão de Assistência 

Farmacêutica (HÓRUS), verificou-se que a Autora está cadastrada no CEAF, aguardando 

avaliação, para a retirada dos medicamentos padronizados Levetiracetam 250mg e Topiramato 

50mg. 

11.  Conforme relato médico (Evento 1, ANEXO2, Página 51), foi informado que já 

foram realizadas diversas associações medicamentosas sem benefícios significativos no controle 

do quadro epilético da Autora. Contudo, não houve detalhamento dos medicamentos utilizados 

no tratamento da Suplicante. 

12.  Diante do exposto, sugere-se que a médica assistente avalie o resposta da 

requerente aos medicamentos Levetiracetam 250mg e Topiramato 50mg (aguardando 

avaliação), que em teoria ainda não foram utilizados pela parte autora. Após o uso destes, em 

caso de falha terapêutica, sugere-se que a medica assistente realize ajustes de dose ou considere 

a troca pelos dos medicamentos padronizados no SUS, conforme sinalizado no item 9 desta 

conclusão. 

13.  E sendo necessário, para ter acesso aos medicamentos padronizados no âmbito 

da Atenção Básica, a representante legal da Autora deverá dirigir-se a unidade básica de saúde 

mais próxima de sua residência, com receituário atualizado, a fim de receber as informações 

necessárias. 

14.  Em caráter informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao 

sítio eletrônico da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de 

Saúde (CONITEC), atualmente, encontra-se em encaminhamento para publicação o PCDT para 

tratamento da Epilepsia, em atualização ao PCDT em vigor. 

15.                   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).   

16.                   De acordo com publicação da CMED, 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. 

17.  No entanto, considerando que Canabidiol não corresponde a medicamento 

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

18.  Em relação ao insumo pleiteado fralda geriátrica descartável está indicado ao 

manejo do quadro clínico apresentado pela Autora (Evento 1, ANEXO2, Páginas 41 a 43). 

19.  Quanto à dispensação pelo SUS do item pleiteado fralda descartável, informa-

se quanto à disponibilização, do item ora pleiteado, não está padronizado em nenhuma lista 
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para dispensação no SUS, no âmbito do município de São Gonçalo e do Estado do Rio de 

Janeiro. 

20.  Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saúde6 foi encontrado 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas para a enfermidade da Suplicante – epilepsia, no 

entanto, não há previsão de fornecimento de fralda descastável. 

21.  Ademais, destaca-se que o insumo fralda descartável pleiteado trata-se de 

produto dispensado de registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA7. 

 

 

É o parecer. 

À 3ª Vara Federal de São Gonçalo, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro  

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

                                                 
6 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas – PCDT. Disponível em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 13 fev. 2023 
7 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Resolução de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de 

Outubro de 1999 (Publicado em DOU nº 204, de 25 de outubro de 1999). Disponível em: 
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999_.pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-

2f7a964d3ed7?version=1.0>. Acesso em: 13 fev. 2023. 

KARLA SPINOZA C. MOTA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 10829 

 ID. 652906-2 

GLEICE GOMES T. RIBEIRO 
              Farmacêutica 

               CRF-RJ 13.253 

                Matr: 5508-7 

 

ADRIANA MATTOS PEREIRA DO 

 NASCIMENTO 

Fisioterapeuta 

CREFITO2/40945-F 

Matrícula: 6502-9 

 

 

 

 


