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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0303/2023 

 

                                  Rio de Janeiro, 14 de março de 2023. 

 

Processo nº 5013361-24.2023.4.02.5101, 

ajuizado por                                           , 

neste ato representada por                        . 

 

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

Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto à 

substância Canabidiol 6000mg (HealthMeds®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com o formulário médico em impresso da Defensoria Pública da 

União e documento médico do Hospital Federal Cardoso Fontes (Evento 1_ANEXO2_Páginas 

12/17), emitidos em 06 de fevereiro de 2023, pelo médico                                       a Autora tem 

encefalopatia anóxica, retardo mental grave, insônia e crises convulsivas de difícil controle, 

já tendo efetuado tratamento com diversos anticonvulsivantes e antipsicóticos. Apresenta agora, 

indicação médica para tratamento com Canabidiol 6000mg, na posologia de 10 gotas a cada 

12 horas. Além do Canabidiol, também estão prescritos à Autora: Olanzapina 5mg de 08/08 

horas, Levetiracetam 750mg 02 vezes ao dia e Ácido Valpróico 500mg 02 vezes ao dia. 

2.  Para elaboração do presente relatório, foram avaliados os documentos médicos 

mais recentes acostados aos autos, sucifientes para apreciação do pleito. 

 

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 Resolução SMS 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.   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 encefalopatia anóxica é um transtorno caracterizado por uma redução no 

suprimento de oxigênio encefálico devido a anoxemia (quantidade reduzida de oxigênio sendo 

transportado no sangue pela hemoglobina), ou a uma restrição do suprimento sanguíneo ao 

encéfalo, ou ambos. A hipóxia grave refere-se a anóxia e é uma causa relativamente comum de 

lesão ao sistema nervoso central. A anóxia encefálica prolongada pode levar à morte encefálica 

ou a um estado vegetativo permanente1. 

2.  O termo deficiência intelectual (DI) é cada vez mais usado em vez de retardo 

mental. DI ou retardo mental é definida como uma condição de desenvolvimento interrompido 

ou incompleto da mente, que é especialmente caracterizado pelo comprometimento de 

habilidades manifestadas durante o período de desenvolvimento, que contribuem para o nível 

global de inteligência, isto é, cognitivas, de linguagem, motoras e habilidades sociais. A 

                                                 
1 Biblioteca Virtual em Saúde – BVS. Descrição de encefalopatia anóxica. Disponível em: 

<https://decs.bvsalud.org/fr/ths/resource/?id=2571&filter=ths_termall&q=encefalopat%C3%ADa%20hipoxica&lang_another=pt-br  
>. Acesso em: 14 mar. 2023. 
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American Association on Intellectual and Developmental Disabilities (AAIDD) descreve a DI 

como caracterizada por limitações significativas no funcionamento intelectual e no 

comportamento adaptativo, expressas em habilidades adaptativas conceituais, sociais e práticas. 

Essa deficiência origina-se antes dos 18 anos de idade. Em geral, DI aplica-se aos mesmos 

indivíduos que estavam anteriormente diagnosticados com retardo mental em tipo, nível, 

espécie, duração e necessidade de serviços e apoios. Cada indivíduo que é ou era elegível para 

um diagnóstico de retardo mental é elegível para um diagnóstico de DI. As manifestações de DI 

são principalmente atraso de desenvolvimento na função intelectual e déficits no funcionamento 

adaptativo social. De acordo com a gravidade do atraso no funcionamento intelectual, déficits 

na função adaptativa social e de QI, as classificações psiquiátricas descrevem quatro níveis de 

gravidade: profundo, leve, moderado grave – QI geralmente entre 20 e 34; deficiência mental 

grave responde por 3% a 4% de todos os casos. Cada aspecto de seu desenvolvimento nos 

primeiros anos é distintamente atrasado; eles têm dificuldade de pronunciar palavras e tem um 

vocabulário muito limitado. Através de considerável prática e tempo, eles podem ganhar 

habilidades básicas de auto-ajuda, mas ainda precisam de apoio na escola, em casa e na 

comunidade2. 

3.  A insônia pode ser definida como uma experiência subjetiva de sono 

inadequado, com dificuldade em iniciar ou na manutenção do sono, despertares precoces e 

“sono não reparador”, com repercussão no funcionamento sócio ocupacional diurno. Esta é uma 

das perturbações do sono mais comuns, sendo uma das queixas principais dos pacientes que 

recorrem aos cuidados médicos3.  

4.  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 cerebrais4. 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/sensitivos 5. 

 

DO PLEITO 

1.  A farmacologia do Canabidiol (CBD) ainda é enigmática e contém relação 

direta e/ou indireta com receptores de muitos sistemas de controle celular. No entanto, muitos 

dos resultados farmacológicos do CBD decorrem de seus efeitos no sistema de reabsorção e 

degradação da anandamida. A anandamida e o 2-araquidonilglicerol (2-AG) são substâncias 

chamadas de endocanabinoides, que no sistema nervoso central podem atuar no controle do 

humor, da dor e do apetite, através da ligação aos receptores do tipo CB1. O CBD, ao interagir 

                                                 
2 XIAOYAN, K; JING, L. Deficiência intelectual. Disponível em: <https://www.dislexia.org.br/wp-
content/uploads/2018/06/Defici%C3%AAncia-Intelectual.pdf>. Acesso em: 14 mar. 2023. 
3 RIBEIRO N.F. Tratamento da Insônia em Atenção Primária à Saúde. Rev Bras Med Fam Comunidade. Rio de Janeiro, 2016 Jan-

Dez; 11(38):1-14. Disponível em: <https://www.rbmfc.org.br/rbmfc/article/download/1271/820>. Acesso em: 14 mar. 2023. 
4 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Biblioteca Virtual em Saúde. Convulsão. Disponível em: < https://bvsms.saude.gov.br/convulsao/>. 

Acesso em: 18 jan. 2023. 
5 BRITO AR, VASCONCELOS MM, ALMEIDA SSA. 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: 14 mar. 2023. 
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com estes receptores, agindo como antagonista ou agonista reverso, pode aumentar a ação dos 

endocanabinoides, consequentemente contribuir com o controle das crises convulsivas sem 

gerar os efeitos psicotrópicos conhecidos da planta6. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Trata-se de Autora com encefalopatia anóxica, retardo mental grave, insônia 

e crises convulsivas de difícil controle, com indicação médica para tratamento com Canabidiol 

6000mg. 

2.  Destaca-se que não houve uma avaliação da Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde – SUS (CONITEC) do uso do 

produto Canabidiol para o tratamento de pacientes adultos (caso em tela) com epilepsia 

refratária a medicamentos antiepilépticos. 

3.  A CONITEC avaliou somente o uso do referido produto no tratamento de 

crianças e adolescentes com igual condição, e recomendou sua não incorporação pelo SUS7. 

4.  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 proposta7.  

5.  Quanto à indicação do pleito, destaca-se que até o momento não há registrado 

no Brasil medicamento de princípio ativo Canabidiol com indicação para o tratamento do 

quadro clínico descrito para a Autora – encefalopatia anóxica, retardo mental grave, insônia 

e crises convulsivas. 

6.  De acordo com o Brazilian Journal of Development (2022), o Canabidiol é 

comumente considerado um auxílio para ansiedade e para o sono, no entanto, não há estudos 

publicados até o momento avaliando seus efeitos sobre o sono em pessoas com transtorno de 

insônia crônica confirmado por médicos. Dado o crescente interesse e a expansão da prescrição 

legal de Canabidiol em todo o mundo, é importante compreender melhor como os 

medicamentos à base de Canabidiol afetam a ansiedade e o sono, visto que tais distúrbios são 

de manejo complexo. A maior parte das pesquisas foram feitas em modelos com animais 

(estudos pré-clínicos) e mostraram benefício potencial, mas os dados clínicos de experimentos 

controlados randomizados permanecem limitados8. 

                                                 
6 ASSUNÇÃO, D.A.S; ASSUNÇÃO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.A.R. Eficácia do canabidiol na melhora da qualidade de vida 

de pacientes com epilepsia. Itabira, 2022. Disponível em: 

<https://repositorio.animaeducacao.com.br/bitstream/ANIMA/24829/1/Canabidiol%20-%20TCC%20FINAL.pdf>. Acesso em: 14 
mar. 2023. 
7 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: 14 mar. 

2023. 
8 RODRIGUES, B.B; ALVARENGA, L.C.R; AGUIAR, C. Uso terapêutico do canabidiol nos transtornos de ansiedade e insônia. 
Brazilian Journal of Development, Curitiba, v.8, n.12, p. 79140-79152, dec., 2022.  
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7.  Insta mencionar que o pleito Canabidiol 6000mg (HealthMeds®) configura 

produto importado. Logo, não apresenta registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

(ANVISA). 

8.  Destaca-se que a ANVISA através da Resolução RDC nº 570, de 06 de outubro 

de 2021, definiu critérios e 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 através da Resolução RDC Nº 335, de 24 de janeiro de 

20209 revogada recentemente pela Resolução RDC nº 660, de 30 de março de 202210. 

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 assistente11.  

10.  No que tange à disponibilização, no âmbito do SUS, cabe informar que o 

Canabidiol 6000mg (HealthMeds®) não integra nenhuma lista oficial de medicamentos 

(Componentes Básico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no âmbito do 

Município e do Estado do Rio de Janeiro.  

11.  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 anteriormente12. Entretanto, não houve um posicionamento para o 

tratamento de pacientes adultos com igual condição. 

12.  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 Epilepsia13.  

13.  Em conformidade com o PCDT12 são padronizados os seguintes 

medicamentos: 

                                                 
9 BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 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/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 14 mar. 2023. 
10 BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Resolução RDC nº 570, de 06 de outubro de 

2021 Altera a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 335, de 24 de janeiro de 2020, que, 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: 14 mar. 2023. 
11 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: 14 mar. 2023. 
12 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Resolução CFM n° 2113/2014. Aprova o uso compassivo do canabidiol para o 

tratamento de epilepsia da criança e do adolescente refratárias aos tratamentos convencionais. Disponível em:  
<https://portal.cfm.org.br/canabidiol/index.php>. Acesso em:  14 mar. 2023. 
13 BRASIL. 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: 14 mar. 2023. 
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 Por meio do CEAF, a Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES-/RJ) 

atualmente disponibiliza os seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg 

(cápsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina 100mg (comprimido), 

Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido) e Levetiracetam 250mg, 750mg e 

100mg/mL; 

 No âmbito da Atenção Básica, o Municipio do Rio de Janeiro, disponibiliza os seguintes 

medicamentos: Ácido Valproico ou Valproato de sódio 250mg e 500mg (comprimido) e 

250mg/5mL (xarope), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (xarope), 

Clonazepam 0,5mg e 2mg (comprimido) e 2,5mg/mL (solução oral), Fenitoína 100mg 

(comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e 40mg/mL (solução oral). 

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

Farmacêutica (HÓRUS), verificou-se que a Autora está cadastrada no CEAF para a retirada do 

medicamento Levetiracetam 750mg, com última dispensação efetuada em 30 de janeiro de 

2023. 

15.  Conforme relato médico a Autora já efetuou “... tratamento com diversos 

anticonvulsivantes e antipsicóticos...”. Contudo, não há menção de quais medicamentos 

anticovulsivantes e antipsicóticos já foram utilizados, bem como da efetividade de tais fármacos 

no tratamento da Suplicante. Deste modo, não há como este núcleo inferir se foram esgotadas as 

possibilidades de tratamento preconizadas no protocolo12. 

16.  Em continuidade, caso o médico assistente considere indicado o uso de algum 

dos medicamentos padronizados no SUS, conforme sinalizado no item acima, informa-se que: 

 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. 

 Para ter acesso aos medicamentos padronizados no âmbito do CEAF, a representante da 

Autora deverá solicitar cadastro junto ao CEAF, comparecendo à comparecendo à 

RIOFARMES – Farmácia Estadual de Medicamentos Especiais situada na Rua Júlio 

do Carmo, 175 – Cidade Nova (ao lado do metrô da Praça Onze) de  

2ª à 6ª das 08:00 às 17:00 horas, 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 a 

menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrição do medicamento feita 

pelo nome genérico do princípio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias 

para medicamentos sob regime especial de controle - PT SVS/MS 344/98). 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 a menos de 90 dias e 

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

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

sítio eletrônico da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de 
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Saúde (CONITEC), atualmente, encontra-se em encaminhamento para publicação o PCDT para 

tratamento da Epilepsia, em atualização ao PCDT em vigor14. 

18. Informações sobre tratamento com menor preço e mesma eficácia, não se 

encontram no escopo de atuação deste Núcleo. 

19.  Quanto à possibilidade de risco de dano irreparável ou de difícil reparação à 

saúde da parte autora, ante a demora no fornecimento do tratamento por ela pleiteado, destaca-

se que, de acordo com o médico assistente, a qualidade do sono pode piorar muito e há risco de 

auto lesão corporal. 

20.                   No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado 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)15.  

21.  Apesar do exposto acima, considerando que o produto pleiteado não 

corresponde à medicamento registrado na ANVISA, deste modo, não tem preço estabelecido 

pela CMED16. 

 

É o parecer. 

  Ao 4º Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do 

Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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