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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0489/2023 

  

                             Rio de Janeiro, 17de abril de 2023. 

  

Processo n° 5001153-18.2022.4.02.5109 

ajuizado por                                  , 

representado por                                            .  

 

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

Vara Federal de Resende da Seção Judiciária do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos 

aripiprazol 10mg, cloridrato de metilfenidato 30mg cápsulas de liberação modificada 

(Ritalina LA®) e ocitocina spray nasal e ao produto canabidiol 50mg/mL. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com os documentos médicos mais recentes e Laudo médico 

padrão para pleito judicial de medicamentos (Evento 1, ANEXO2, Página 23; Evento 1, 

ANEXO2, Página 32 e Evento 1, ANEXO2, Página 36-38) datados de 29 de março de 2022, 

18 de maio de 2022 emitidos pelos médicos                              e                                       , o 

Autor, 13 anos, com quadro de transtorno de déficit de atenção e hiperatividade (TDAH), 

transtorno do espectro autista (TEA), irritabilidade, agressividade, impulsividade e 

imaturidade, baixo nível cognitivo, epilepsia e tiques. Foram prescritos: aripiprazol 10mg, 

cloridrato de metilfenidato 30mg (Ritalina LA®) e ocitocina spray nasal e ao produto 

canabidiol 50mg/mL (Prati Donaduzzi) para controlar a irritabilidade/ agressividade. 

2.  Foram citadas as seguintes Classificações Internacionais de Doenças (CID-

10): F81.3 - Transtorno misto de habilidades escolares, F90 – Transtornos 

hipercinéticos, F84 – transtornos globais do desenvolvimento e F95.1 - Tique motor ou 

vocal crônico.  

 

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 
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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.             Os medicamentos aripiprazol, cloridrato de metilfenidato e ao produto 

canabidiol estão sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS nº 344, de 12 

de maio de 1998, e suas atualizações. Portanto, a dispensação destes está condicionada a 

apresentação de receituários adequados. 

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. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  O transtorno do déficit de atenção com hiperatividade (TDAH) é 

considerado uma condição do neurodesenvolvimento, caracterizada por uma tríade de 

sintomas envolvendo desatenção, hiperatividade e impulsividade em um nível exacerbado e 

disfuncional para a idade. Os sintomas iniciam-se na infância, podendo persistir ao longo de 

toda a vida. Os sintomas e o comprometimento do TDAH são frequentemente graves durante 

a infância e podem evoluir ao longo da vida. Por se tratar de um transtorno de 

neurodesenvolvimento, as dificuldades muitas vezes só se tornam evidentes a partir do 

momento em que as responsabilidades e independência se tornam maiores, como quando a 

criança começa a ser avaliada no contexto escolar ou quando precisa se organizar para 

alguma atividade ou tarefa sem a supervisão dos pais. Os indivíduos com TDAH também 

apresentam dificuldades nos domínios das funções cognitivas, como resolução de problemas, 

planejamento, orientação, flexibilidade, atenção prolongada, inibição de resposta e memória 

de trabalho. Outras dificuldades envolvem componentes afetivos, como atraso na motivação 

e regulação do humor1. 

2.  O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA) 

é definido como uma síndrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e 

                                                 
1BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria Conjunta Nº 14, de 29 de julho de 2022. Aprova o 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Transtorno do Déficit de Atenção com Hiperatividade. Disponível em: < 
https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/portariaconjuntan14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf>. Acesso em: 17 abr. 

2023. 
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psiconeurológico, dificultando a cognição, a linguagem e a interação social da criança. Sua 

etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendência atual é considerá-la como uma 

síndrome de origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neurológicos e sociais da 

criança2.  

3.  O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que 

engloba condições que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo 

de alto funcionamento, autismo atípico, transtorno global do desenvolvimento sem outra 

especificação, transtorno desintegrativo da infância e transtorno de Asperger. Essa mudança 

de terminologia foi consolidada na 5ª edição do Manual Diagnóstico e Estatístico de 

Transtornos Mentais (DSM-5) com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade 

dos critérios para o diagnóstico de transtorno do espectro do autismo e a identificação de 

alvos no tratamento dos prejuízos específicos observados. O TEA é caracterizado por 

condições que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na interação social, nos 

processos de comunicação e do comportamento social, sendo classificado como um 

transtorno do desenvolvimento, cuja apresentação variável justifica o uso do termo 

“espectro”. O quadro clínico pode variar, tanto em relação à gravidade quanto pelos sintomas 

principais e secundários, que podem ser classificados em categorias amplas, como: 

deficiência intelectual, autolesão, agressividade, distúrbios do sono, distúrbios alimentares e 

convulsões3.  

 

DO PLEITO  

1.  O aripiprazol é um antipsicótico atípico indicado para o tratamento de 

esquizofrenia e também é indicado como terapia adjuvante ao lítio ou valproato para o 

tratamento agudo de episódios de mania ou mistos associados ao transtorno bipolar do tipo I 

em adultos. Seu mecanismo de ação consiste na combinação da atividade agonista parcial 

nos receptores D2 e 5-HT1A e da atividade antagonista nos receptores 5-HT2A4.  

2.  O cloridrato de metilfenidato (Ritalina® LA) é um fraco estimulante do 

sistema nervoso central, com efeitos mais evidentes sobre as atividades mentais do que nas 

ações motoras. Seu mecanismo de ação no homem ainda não foi completamente elucidado, 

mas acredita-se que seu efeito estimulante seja devido a uma inibição da recaptação de 

dopamina no estriado, sem disparar a liberação de dopamina. Dentre suas indicações consta 

o tratamento de transtorno de deficit de atenção/hiperatividade (TDAH)5. 

3.  A ocitocina está indicada para estimulação da secreção de leite em mulheres 

com dificuldades para amamentar ou extrair o leite; prevenção e tratamento do 

ingurgitamento lácteo das mamas e prevenção da mastite6. 

                                                 
2 PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagnóstico e repercussões nas relações familiares. Rev. Gaúcha Enferm., v. 
37, n. 3, 2016. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso 

em: 17 abr. 2023. 
3BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria conjunta Nº 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 
Terapêuticas do Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponível em: < 

https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf 

>. Acesso em: 17 abr. 2023. 
4 Bula do medicamento Aripiprazol (Arpejo®) por EMS S/A. Disponível em: 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Arpejo. Acesso em: 17 abr. 2023. 
5Bula do medicamento Cloridrato de Metilfenidato (Ritalina®) por Novartis Biociências S.A. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=RITALINA>. Acesso em: 17 abr. 2023. 
6 Bula do medicamento ocitocina (Syntocinon®) por Mylan Laboratorios LTDA. Disponível em: 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=SYNTOCINON. Acesso em: 17 abr. 2023. 
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4.  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 

voltagem7,8. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o medicamento cloridrato de metilfenidato 30mg cápsulas 

de liberação modificada (Ritalina LA®) está indicado em bula5 ao manejo do quadro clínico 

apresentado pelo Autor - transtorno de déficit de atenção e hiperatividade (TDAH). 

2.  Em relação ao medicamento ocitocina spray nasal, cumpre informar que a 

descrição das doenças e comorbidades que acometem o Requerente, relatadas nos 

documentos médicos, não fornecem embasamento clínico suficiente para a justificativa 

do uso deste no plano terapêutico. Sendo assim, para uma inferência segura acerca da 

indicação deste medicamento, sugere-se a emissão de laudo médico, legível, descrevendo 

as demais doenças e/ou comorbidades relacionadas com o uso do referido fármaco no 

tratamento do Autor. 

3.   Visando analisar o uso do medicamento Aripiprazol para o quadro 

apresentado pelo Autor, foi realizada consulta em bula4 aprovada pela ANVISA, e observou-

se que não há indicação prevista para tratamento do diagnóstico descrito para o 

Requerente.  

4.  Conforme a Lei nº 14.313, de 21 de março de 2022, que dispõe sobre os 

processos de incorporação de tecnologias ao SUS e sobre a utilização pelo SUS de 

medicamentos cuja indicação de uso seja distinta daquela aprovada no registro da Agência 

Nacional de vigilância Sanitária (ANVISA), desde que seu uso tenha sido recomendado pela 

Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde – 

CONITEC, demonstradas as evidências científicas sobre a eficácia, a acurácia, a efetividade 

e a segurança, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saúde. 

5.  Neste sentido, quanto ao uso do medicamento Aripiprazol no tratamento do 

quadro clínico apresentado pelo Autor, uma busca na literatura científica localizou o seguinte 

conteúdo: 

 O Aripiprazol é um medicamento usado para gerenciar e tratar esquizofrenia, mania 

associada ao transtorno bipolar I e irritabilidade associada ao transtorno do espectro 

do autismo9. 

                                                 
7ABE - 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: 17 abr. 2023. 
8BRASIL. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Consulta registro de produtos. Produtos de cannabis 

Canabidiol VerdeMed.  Disponível em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351568775202161/?substancia=25722>.  
Acesso em: 17 abr. 2023. 
9 GETTU N, SAADABADI A. Aripiprazole. 2021 Sep 17. In: StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; 

2022 Jan–. Disponível em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK547739/>. Acesso em: 17 abr. 2023. 
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 O Aripiprazol tem eficácia no tratamento de distúrbios comportamentais, incluindo 

irritabilidade, hiperatividade, fala inadequada e comportamento estereotipado 

encontrados em crianças e adolescentes com transtorno do espectro do autismo; no 

entanto, não conseguiu melhorar a letargia/retraimento social em tais pacientes. A 

presente evidência também indica que é seguro, aceitável e tolerável em tal 

tratamento. Mais estudos bem definidos e com amostra grande devem ser 

conduzidos para garantir esses achados10. 

6.  O uso de antipsicóticos só deve ser iniciado nas seguintes situações: quando 

outras intervenções não tiverem produzido resultados; caso haja risco para o indivíduo ou 

terceiros, por exemplo, devido à violência, agressão ou automutilação; e caso o 

comportamento agressivo ou irritabilidade estejam prejudicando a adesão de outras terapias 

não medicamentosas direcionadas ao comportamento desafiador2. 

7.  Mediante o exposto, com base nos achados na literatura científica 

consultada, o Aripiprazol apresenta uso off label (uso não aprovado em bula) para o 

tratamento de distúrbios comportamentais, incluindo irritabilidade, hiperatividade, fala 

inadequada e comportamento estereotipado encontrados em crianças e adolescentes com 

transtorno do espectro do autismo. 

8.  No que se refere à indicação da substância Canabidiol para o manejo do 

autismo, foram verificados estudos publicados em 2018, 2019, 2020 e 2021 que avaliaram a 

utilização da terapia com Canabidiol para tratamento de crianças portadoras de transtorno 

do espectro autista, assim, foi concluído que não há dados suficientes da eficácia e 

segurança do uso de canabinóides no tratamento dos pacientes portadores de TEA11. 

Atualmente o uso de canabinóides no TEA deveria ser limitado a ensaios clínicos e casos 

altamente selecionados de irritabilidade severa resistente a medicamentos12. Portanto, seus 

resultados sugestivos precisam ser mais investigados por meio de pesquisas 

confirmatórias especificamente projetadas para testar os tamanhos de efeito 

identificados nesses estudos como apresentando relevância biológica13.  

9.  Desse modo, na presente data não foi verificada por este Núcleo 

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

utilização do pleiteado Canabidiol 50mg/mL no tratamento de pacientes diagnosticados 

com autismo. 

10.  Cumpre informar que a substância Canabidiol não foi avaliada pela 

Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC para o tratamento 

do transtorno do espectro autista. 

11.  Ainda quanto à indicação, destaca-se que até o momento não há registrado 

no Brasil medicamento de Canabidiol com indicação para autismo. 

                                                 
10 MANEETON N, MANEETON B, PUTTHISRI S, SUTTAJIT S, LIKHITSATHIAN S, SRISURAPANONT M. Aripiprazole 
in acute treatment of children and adolescents with autism spectrum disorder: a systematic review and meta-analysis. 

Neuropsychiatr Dis Treat. 2018 Nov 12;14:3063-3072. Disponível em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30519027/>. Acesso 

em: 17 abr. 2023. 
11ARAN, A.; CASSUTO, H.; LUBOTZKY, A. Cannabidiol Based Medical Cannabis in Children with Autism – a Retrospective 

Feasibility Study. Neurology, v. 90, n. 15, Suplemento P3.318, 2018. Disponível em: 

<http://n.neurology.org/content/90/15_Supplement/P3.318>. Acesso em: 17 abr. 2023. 
12ARAN, A.; CAYAM-RAND, D. Medical cannabis in children. Rambam Maimonides Med J, v. 11, n. 1, p. 1-10, 2020. 

Disponível em: <https://www.rmmj.org.il/userimages/1010/1/PublishFiles/1026Article.pdf>. Acesso em: 17 abr. 2023. 
13 LOSS C.M, TEODORO L, RODRIGUES G.D, MOREIRA L.R, PERES F.F, ZUARDI A.W, CRIPPA J.A, HALLAK J.E.C, 
ABÍLIO V.C. Is Cannabidiol During Neurodevelopment a Promising Therapy for Schizophrenia and Autism Spectrum 

Disorders? Front Pharmacol. 2021 Feb 4;11: 635763. Disponível em: 

<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7890086/>. Acesso em: 17 abr. 2023. 
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12.  Acrescenta-se que a ANVISA aprovou 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,  através da Resolução da Diretoria Colegiada – RDC Nº 327, de 9 de 

dezembro de 2019. Cadastrando tais produtos como fitofármacos e não como 

medicamentos.  

13.  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 assistente14. 

14.  O Canabidiol 50mg/mL (Prati Donaduzzi) apresenta registro na Anvisa 

como produto de cannabis. 

15.  No que tange à disponibilização pelo SUS dos medicamentos pleiteados 

insta mencionar que os medicamentos aripiprazol 10mg (Arpejo®), cloridrato de 

metilfenidato 30mg cápsulas de liberação modificada (Ritalina LA®) e ocitocina spray 

nasal e ao produto canabidiol 50mg/mL não integram nenhuma lista oficial de 

medicamentos (Componentes Básico, Estratégico e Especializado) para dispensação no SUS, 

no âmbito do Município de Itatiaia e do Estado do Rio de Janeiro. 

16.  Ressalta-se que o medicamento Metilfenidato foi analisado pela Comissão 

Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS - CONITEC para indivíduos com 

Transtorno do Déficit de Atenção com Hiperatividade, a qual recomendou a não 

incorporação do Metilfenidato para o tratamento do Transtorno do Déficit de Atenção com 

Hiperatividade (TDAH) em crianças e adolescentes entre 6-17 anos, no âmbito do Sistema 

Único de Saúde - SUS. 

17.  A Comissão concluiu que os estudos considerados na análise da 

incorporação apresentaram limitações metodológicas importantes, o que resultou em baixa 

confiança na evidência15.  

18.                     Para o tratamento do TDAH, o Ministério da Saúde publicou a Portaria 

Conjunta nº 14, de 29 de julho de 2022, que dispõe sobre o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas do Transtorno do Déficit de Atenção com Hiperatividade1. No que tange ao 

gerenciamento do TDAH, dada à complexidade dessa condição, preconiza-se a intervenção 

multimodal, incluindo intervenções não medicamentosas (precisamente intervenções 

cognitivas e comportamentais) para melhora dos sintomas deste transtorno, no controle 

executivo e no funcionamento ocupacional e social. Enfatiza que as intervenções 

psicossociais, comportamentais e de habilidades sociais são essenciais para crianças e 

adultos com TDAH. Dentre as intervenções psicossociais, destaca-se a terapia cognitivo 

comportamental. Não foram recomendados tratamento com medicamentos no referido 

protocolo.  

                                                 
14 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: 17 abr. 2023. 
15BRASIL. Ministério da Saúde. Metilfenifdato e lisdexanfetamina para indivíduos com Transtorno do Déficit de Atenção com 

Hiperatividade. Relatório de Recomendação Nº 601. Março 2021. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/2021/20210319_relatorio_601_metilfenidato_lisdexanfetamina_tdah.pdf>. Acesso em: 17 abr. 2023. 
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19.   No que se refere à existência de substitutos terapêuticos, informa-se que o 

medicamento Risperidona, nas apresentações solução oral 1mg/mL e comprimidos de 1, 2 e 

3mg, foi incluído para o manejo do Comportamento Agressivo no Transtorno do 

Espectro do Autismo conforme Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT)3.  

Contudo, a Secretaria de Estado de Saúde (SES) do Rio de Janeiro padronizou somente 

Risperidona nas apresentações comprimidos de 1mg e 2mg.  

20.  Como não foi informado se o Demandante fez uso da Risperidona. Após 

feitos os esclarecimentos, o médico assistente deverá avaliar se o Autor perfaz os critérios de 

inclusão do PCDT em questão, assim como se pode fazer uso do medicamento Risperidona 

nas apresentações padronizadas, 1mg e 2mg (comprimido), em substituição ao pleito 

Aripiprazol 10mg. 

21.  Em caso positivo de troca e o Autor perfaça os critérios estabelecidos no 

referido PCDT, para ter acesso ao medicamento padronizado, a representante legal do Autor 

deverá realizar cadastro no CEAF dirigindo-se à Farmácia Municipal de Barra Mansa, 

localizada na Rua Domingos Mariana, 1102 – Centro de Barra de Mansa, tel: (24) 3323-

7130. Documentos pessoais: Original e Cópia de Documento de Identidade ou da Certidão 

de Nascimento, Cópia do CPF, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/SUS e Cópia do 

comprovante de residência. Documentos médicos: 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 344/1998/ANVISA). 

22.  Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico será 

substituído pelo Laudo de Solicitação, avaliação e autorização de medicamentos 

(LME), o qual 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, bem como os exames exigidos no 

PCDT, quando for o caso.  

23.  Já em relação ao metilfenidato 30mg cápsulas de liberação modificada 

(Ritalina® LA), cumpre informar que no momento não existe alternativa terapêutica ao 

referido medicamento disponibilizada pelo SUS no âmbito do Município de Itatiaia e do 

Estado do Rio de Janeiro. 

24.  Acrescenta-se ainda que, na atualização do PCDT do Comportamento 

Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo3, foi mencionado que em relação ao 

canabidiol, foram encontrados 1 estudo clínico e 09 estudos observacionais. Para o estudo 

clínico, os resultados ainda são preliminares e os estudos observacionais, possuem limitações 

para recomendar o uso clínico, reforçando que estudos clínicos randomizados são 

necessários, assim não foi possível formular recomendação sobre o uso de canabidiol no 

tratamento do comportamento agressivo no TEA. 

25.  No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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. 

                                                 
16BRASIL 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 >. 

Acesso em: 17 abr. 2023. 
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26.  De acordo com publicação da CMED11, 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. 

27.  Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de 

Preços CMED, para o ICMS 20%, tem-se11: 

 Aripiprazol 10mg - (Farmoquímica) comprimidos cartela com 30 comprimidos 

possui preço de fábrica R$ 199,23 e o preço máximo de venda ao governo R$ 

156,34. 

 Cloridrato de Metilfenidato 30mg comprimidos de liberação prolongada (Ritalina® 

LA) com 30 comprimidos possui preço de fábrica R$ 291,78 e o preço máximo de 

venda ao governo R$ 228,96. 

  Ocitocina spray nasal 40 UI/ML solução nasal spray 5ml possui preço de fábrica 

R$ 38,65 e o preço máximo de venda ao governo R$ 30,33. 

 Canabidiol 50mg/mL não corresponde a medicamento registrado na ANVISA, 

deste modo, não tem preço estabelecido pela CMED17. 

 

 É o parecer. 

À 1ª Vara Federal de Resende da Seção Judiciária do Rio de Janeiro 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

                                                 
17 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/arquivos/lista_conformidade_gov_2021_12_v1-1.pdf>. Acesso em: 17 abr. 2023. 
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