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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0780/2023 

 

 

   Rio de Janeiro, 14 de junho de 2023. 

 

Processo nº 5061916.72.2023.4.02.5101, 

ajuizado por  

neste ato representada por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 28ª Vara 

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

6000mg/30mL Broad Spectrum (1Pure®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documentos médicos (Evento 1_ANEXO4, páginas 7; 9 e 10), 

emitidos em 03 de abril e 30 de março de 2023, pela médica                                                            , 

a Autora, 05 anos, encontra-se em tratamento devido a quadro de transtorno do espectro do 

autismo (TEA), já identificado os primeiros sinais no primeiro ano de vida. Fica agitada e nervosa 

quando contrariada, grita muito. Atraso da fala e linguagem. No último ano começou a apresentar 

graves crises de epilepsia principalmente no sono. Já utilizou todo arsenal medicamentoso 

disponível para a doença como: Risperidona, Olanzapina, Quetiapina, Ziprazidona, dentre outros. 

Apresenta grande refratariedade e efeito paradoxal, relata que desta forma observa no Canabidiol 

último recurso terapêutico para o caso. Foram mencionadas as Classificações Internacionais de 

Doenças (CID-10): F84 – Transtornos globais do desenvolvimento e G40 - Epilepsia, e 

prescrito, o produto: 

 

 Canabidiol 6000mg/30mL Broad Spectrum (1Pure®) - tomar 3mL a cada 12 horas (uso 

contínuo e prolongado). 

 

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 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.             O produto Canabidiol 6000mg/30mL Broad Spectrum (1Pure®) 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. 

11.  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. 

12.    A importação de bens e produtos, incluindo os não registrados no Brasil, é 

autorizada por meio da RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008, alterada pelas RDC nº 28, de 28 

de junho de 2011 e RDC nº 48, de 31 de agosto de 2012. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  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 
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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 convulsões. 

Podem ser utilizados especificadores para descrever quais funções apresentam algum grau de 

comprometimento. Ademais, a manifestação dos sintomas pode mudar ao longo da vida passando 

de dificuldades com a linguagem e hiperatividade na infância para distúrbios de humor e 

hipoatividade na adolescência e vida adulta jovem, por exemplo. Há variabilidade também nas 

comorbidades, que podem incluir comprometimento cognitivo e condições físicas e psíquicas. 

Aproximadamente 70% dos indivíduos com TEA preenchem critério diagnóstico para, pelo menos, 

um outro transtorno mental ou de comportamento (frequentemente não reconhecido), e 40% 

apresentam, pelo menos, outros dois transtornos mentais, principalmente ansiedade, Transtorno do 

Déficit de Atenção com Hiperatividade (TDAH) e transtorno desafiador de oposição1.  

2.  Na décima revisão da Classificação Internacional de Doenças – CID 10, os 

transtornos globais do desenvolvimento foram classificados como um grupo de alterações, 

caracterizadas por alterações qualitativas da interação social e modalidades de comunicação, e por 

um repertório de interesses e atividades restrito e estereotipado. Essas anomalias qualitativas 

constituem uma característica global do funcionamento do indivíduo2. 

3.  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 

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)3. 

 

 

DO PLEITO 

                                                      
1BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta Nº 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do 

Comportamento Agressivo no 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: 14 jun.  2023. 
2TAMANAHA, Ana Carina; PERISSINOTO, Jacy; CHIARI, Brasilia Maria. Uma breve revisão histórica sobre a construção dos 

conceitos do Autismo Infantil e da síndrome de Asperger. Rev. soc. bras. fonoaudiol., São Paulo, v. 13, n. 3, p. 296-299.  2008. 
Disponível em: < http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1516-80342008000300015 >. Acesso em: 14 jun.  2023. 
3BRASIL. 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: 14 jun.  2023. 
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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 grupo4. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Em síntese, trata-se de Autora com transtorno do espectro autista (TEA) 

associado à epilepsia. Devido ao histórico de refratariedade e efeito paradoxal aos medicamentos 

convencionais, a médica assistente indica com urgência tratamento com Canabidiol 

6000mg/30mL (1Pure). 

2.  Inicialmente, no que tange ao manejo do transtorno do espectro autista, a 

literatura aponta como tratamento padrão-ouro, a intervenção precoce, que deve ser iniciada 

imediatamente após o diagnóstico. Consiste em um conjunto de modalidades terapêuticas que 

visam aumentar o potencial do desenvolvimento social e de comunicação da criança, proteger o 

funcionamento intelectual reduzindo danos, melhorar a qualidade de vida e dirigir competências 

para autonomia. Eventualmente pode ser necessário uso de medicamentos em paciente com TEA 

para sintomas associados como agressividade e agitação5,6. 

3.  No que se refere à indicação da substância Canabidiol para o manejo de crianças 

com transtorno do espectro do autismo (TEA), informa-se que foram verificados os estudos mais 

recentes, publicados em 2021 e 2022, que avaliaram a utilização do Canabidiol. Tais estudos 

revelaram que a terapia com Canabidiol pode ter efeitos promissores no tratamento de sintomas 

relacionados ao TEA. Entretanto, os resultados são apenas sugestivos e precisam ser mais 

investigados por meio de pesquisas confirmatórias especificamente projetadas para testar os 

tamanhos de efeito identificados nesses estudos como apresentando relevância biológica7,8,9. 

                                                      
4SOCIEDADE 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: 14 jun.  2023. 
5 Sociedade Brasileira de Pediatria – SBP. Departamento Científico de Pediatria do Desenvolvimento e Comportamento. Transtorno do 
Espectro do Autismo. Disponível em: <https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Ped._Desenvolvimento_-_21775b-MO_-

_Transtorno_do_Espectro_do_Autismo.pdf>.  Acesso em: 14 jun.  2023. 
6 Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil. Proposta de Padronização Para o Diagnóstico, Investigação e Tratamento do Transtorno do 
Espectro Autista. Disponível em: <https://sbni.org.br/wp-content/uploads/2021/07/Guidelines_TEA.pdf>.  Acesso em: 14 jun. 2023. 
7 ARAN, A. et al. Cannabinoid treatment for autism: a proof-of-concept randomized trial. Molecular Autism, v. 12, n. 1, 3 fev. 2021. 

Disponível em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33536055/>. Acesso em: 14 jun. 2023. 
8 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: 14 jun. 
2023. 
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4.  No que se refere ao uso do produto pleiteado no tratamento da epilepsia, cabe 

destacar que Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC) avaliou o 

uso do Canabidiol 200mg/mL para o tratamento de crianças e adolescentes com epilepsia refratária 

a medicamentos antiepilépticos, e recomendou sua não incorporação pelo SUS10. 

5.  A Comissão 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. Ressalta-se que os estudos clínicos avaliados pela CONITEC foram conduzidos com o 

Canabidiol registrado em outros países como medicamento. A CONITEC avaliou o produto 

Canabidiol dos laboratórios Prati-Donaduzzi e Nanature, registrados no Brasil como produto 

derivado de Cannabis e não como medicamento. O produto Canabidiol 6000mg (1Pure) não foi 

avaliado. 

6.   Considerando o exposto, conclui-se que não há evidências robustas que 

embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro clínico descrito 

para a Autora – transtorno do espectro autista associado à epilepsia. 

7.  Ressalta-se que até o momento não há registrado no Brasil medicamento de 

Cannabis com indicação para o quadro clínico da Autora. 

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

Canabidiol 6000mg/300mL (1Pure) 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.  

9.  Ademais, o Canabidiol 6000mg (1Pure) não possui registro válido na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e não encontra-se elencado na Relação Nacional de 

Medicamentos Essenciais (RENAME)11.  

10.  Para o manejo do quadro clínico que acomete à Autora, o Ministério da Saúde 

publicou os seguintes Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDTs): 

 Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo2 e, por conseguinte, a 

Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES-RJ), disponibiliza: 

 No Componente Especializado da Assistência Farmacêutica – CEAF: 

Risperidona 1mg e 2mg; 

 O referido PCDT não prevê outra linha de tratamento farmacológico em casos 

de refratariedade ao tratamento com o medicamento padronizado Risperidona; 

                                                                                                                                                                 
9 SILVA EAD JUNIOR, MEDEIROS WMB, TORRO N, et al. Cannabis and cannabinoid use in autism spectrum disorder: a systematic 

review. Trends Psychiatry Psychother. 2022;44:e20200149. Disponível em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34043900/>.  Acesso em: 

14 jun.  2023. 
10 Brasil. Ministério da Saúde. Relatório de Recomendação Nº 621 Canabidiol 200mg/ml para o tratamento de crianças e adolescentes 

com epilepsia refratária a medicamentos antiepilépticos. Maio de 2021. Disponível em: 

<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210602_Relatorio_621_Canabidiol_EpilepsiaRefrataria.pdf>. Acesso em: 14 jun. 
.2023. 
11 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Assistência Farmacêutica 

e Insumos Estratégicos. Relação Nacional de Medicamentos Essenciais: Rename. Brasília: Ministério da Saúde; 2022. Disponível em: 
<https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf>. Acesso em: 14 jun. 2023. 
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 De acordo com o PCDT, não foi possível preconizar o uso de Canabidiol no 

tratamento do comportamento agressivo no TEA com base nos estudos clínico e 

observacionais encontrados2. 

 Epilepsia, são padronizados os seguintes medicamentos: 

 Por meio do CEAF, a 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 Municipal de Saúde do Rio de Janeiro, disponibiliza-

se os seguintes medicamentos: Ácido Valproico 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).  

11.  Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão de Assistência Farmacêutica 

(HÓRUS), verificou-se que a Demandante não está cadastrada no CEAF para o recebimento do 

medicamento ofertado pelo SUS 

12.  Cabe informar que, após análise do feito, os documentos médicos informam que a 

requerente fez uso de “Risperidona, Olanzapina, Quetiapina, Ziprazidona, dentre outros”, 

entretanto, não é possível que inferir se todos os medicamentos preconizados nos protocolos 

ministeriais foram utilizados. 

13.  Assim, caso a Autora necessite fazer uso dos medicamentos do CEAF, estando 

dentro dos critérios de inclusão, para ter acesso, sua representante legal deverá efetuar o cadastro 

no CEAF, dirigindo-se à RioFarmes Praça XI - Rua Júlio do Carmo 175, Cidade Nova, Rio de 

Janeiro/RJ, portando: 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. 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.  

14.  Quanto aos medicamentos disponibilizados na Atenção Básica, recomenda-se que a 

representante legal, após autorização médica e portando os receituários adequados, dirija-se à 

unidade básica de saúde mais próxima de sua residência a fim de receber informações quanto ao 

acesso. 

15.  Adicionalmente, informa-se que,  conforme a 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 assistente. 

16.  Salienta-se que o pleito Canabidiol 6000mg (1Pure), trata-se de produto importado. 

Assim, cumpre dizer que a ANVISA definiu critérios e procedimentos para a importação de 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

7 

 

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 2020  revogada recentemente pela Resolução RDC nº 660, de 30 de março de 2022  

17.  No que concerne ao valor do pleito Canabidiol, 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). 

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

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

 

 

                         É o parecer. 

  A 28ª Vara 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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