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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1120/2023 

 

 Rio de Janeiro, 18 de agosto de 2023. 

 

Processo n° 5081709-94.2023.4.02.5101 

Ajuizado por  

representado por  

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 3º 

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

insumo fralda descartável, à consulta e tratamento em fonoaudiologia, acompanhamento 

multidisciplinar, terapias reabilitatórias; quanto ao medicamento Alpinia zerumbet – 

Zingiberaceae – partes aéreas (Ziclague®); e quanto ao produto Canabidiol 50mg/mL.    

 

I – RELATÓRIO 

1.  Em (Evento 1, ANEXO2, Páginas 12, 13, 22 a 24, 27 e 28) foram acostados 

documentos da Secretaria Municipal de Saúde do Rio de Janeiro, emitidos em 05 de abril, 19 de 

maio e 11 de julho de 2023, pela médica                                                                                , onde 

informam que o Autor, 14 anos,  portador de múltiplas deficiências e comorbidades clínicas, a 

saber, encefalopatia grave, deficiência intelectual, tetraplegia, autismo, refluxo 

gastroesofágico, sialorreia, rinite crônica, transtorno do sono, com indicação de atendimento de 

reabilitação em fisioterapia, fonoaudiologia e terapia ocupacional, além dos medicamentos e 

insumo: 

 Alpinia zerumbet – Zingiberaceae – partes aéreas (Ziclague®) - aplicar 5 jatos no 

músculo espástico 15 minutos antes da fisioterapia (para redução da contratura muscular); 

 Canabidiol 50mg/mL – 5 gotas 2 x ao dia (para redução da espasticidade, melhora 

do sono e ingesta alimentar); 

 Risperidona 1mg e Baclofeno 10mg.  

 Fraldas geriátricas descartáveis (tamanho G) – 5 unidades ao dia. 

2.  Foram informados os seguintes códigos de Classificação Internacional de Doenças 

(CID-10) – G80.0 – Paralisia cerebral quadriplágica espástica; F72 - Retardo mental grave; 

F84.9 - Transtornos globais não especificados do desenvolvimento. 

3.  Segundo documento do Hospital Universitário Gaffrée e Guinle (Evento 1, 

ANEXO2, Página 19), emitido em 06 de junho de 2023, pelo médico                                                          

,                                                                     o Autor é portador de deficiência intelectual, 

quadriplegia espástica e transtorno do espectro autista (TEA), com disfagia há 

aproximadamente 4 meses de evolução e tosse crônica. Apresenta indicação de avaliação 

fonoaudiológica em caráter prioritário com fonoterapia, além de acompanhamento nutricional e 

exames de imagem.  
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II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.   A Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as 

diretrizes para a organização da Atenção à Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS) 

visando superar a fragmentação da atenção e da gestão nas Regiões de Saúde e aperfeiçoar o 

funcionamento político-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuário o conjunto de ações 

e serviços que necessita com efetividade e eficiência. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a 

Relação Nacional de Ações e Serviços de Saúde (RENASES) no âmbito do Sistema Único de 

Saúde (SUS) e dá outras providências. 

3.  Considerando a Política Nacional de Regulação do SUS, disposta no Anexo XXVI 

da Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017; 

Art. 9º § 1º O Complexo Regulador será organizado em: 

I - Central de Regulação de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os 

procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais; 

II - Central de Regulação de Internações Hospitalares: regula o acesso aos leitos e 

aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organização local, o acesso 

aos leitos hospitalares de urgência; e 

III - Central de Regulação de Urgências: regula o atendimento pré-hospitalar de 

urgência e, conforme organização local, o acesso aos leitos hospitalares de 

urgência. 

4.  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. 

5.  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. 

6.  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. 

7.    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. 

8.  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). 

9.  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. 

10.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação 
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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. 

11. 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. 

12.             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 a apresentação de receituário adequado. 

13.  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. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A Paralisia Cerebral (PC), também denominada encefalopatia crônica não 

progressiva da infância, é definida como um grupo heterogêneo e não bem delimitado de 

síndromes neurológicas residuais, causadas por lesões não progressivas do encéfalo imaturo, 

manifestando-se basicamente por alterações motoras, com padrões anormais de postura e de 

movimento, podendo apresentar distúrbios associados mentais, sensoriais e de comunicação1,2. A 

PC pode ser classificada por dois critérios: pelo tipo de disfunção motora presente, ou seja, o 

quadro clínico resultante, que inclui os tipos extrapiramidal ou discinético (atetoide, coreico e 

distônico), atáxico, misto e espástico; e pela topografia dos prejuízos, ou seja, localização do 

corpo afetado, que inclui tetraplegia ou quadriplegia, monoplegia, paraplegia ou diplegia e 

hemiplegia3. 

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

definido como uma síndrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e 

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 criança4. As 

características comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um comprometimento 

global em várias áreas, em particular na interação social e na comunicação, com a presença de 

comportamentos repetitivos e interesses restritos. Tais déficits, geralmente, são evidentes no 

terceiro ano de vida e mais comuns no gênero masculino. Paralelamente a estas características 

comuns do TEA, outras manifestações aparecem com frequência em pessoas com TEA e podem 

apresentar impactos negativos sobre sua saúde e convívio familiar e social, assim como na eficácia 

da educação e intervenções terapêuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma 

manifestação inespecífica do TEA, pode se apresentar de forma patológica convergindo em reações 

                                                      
1CARGNIN, A. P. M.; MAZZITELLI, C. Proposta de tratamento fisioterapêutico para crianças portadoras de paralisia cerebral 
espástica, com ênfase nas alterações musculoesqueléticas. Revista de Neurociências, São Paulo, v. 11, n. 1, p. 34-9, 2003. Disponível 

em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8892/6425 >. Acesso em: 18 ago. 2023. 
2 GOMES, C. et al. Paralisia Cerebral. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitação. 4. ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2007.   
3 LEITE, J. M. R. S.; PRADO, G. F. Paralisia Cerebral: Aspectos Fisioterapêuticos e Clínicos. Revista Neurociências, São Paulo, v. 12, 

n. 1, 2004. Disponível em: < https://periodicos.unifesp.br/index.php/neurociencias/article/view/8886/6419>. Acesso em: 18 ago. 2023. 
4 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: 18 ago. 2023. 
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hostis e agressivas, mesmo a estímulos comuns5. O tratamento é complexo, centrando-se em uma 

abordagem medicamentosa destinada a redução de sintomas-alvo, representados principalmente por 

agitação, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a programas 

de estimulação e educacionais6. 

3.  O Transtorno Global do Desenvolvimento é uma categoria diagnóstica que inclui 

um grupo de outros transtornos caracterizados no DSM-IV. Esses outros transtornos estão incluídos 

nos TGDs porque todos apresentam sintomas em comum, ou seja, o prejuízo severo e invasivo em 

diversas habilidades de interação social recíproca, nas habilidades de comunicação e a presença de 

comportamento, interesses e atividades estereotipados. Essas três características é que caracterizam 

os TGDs. Nessa classificação, estão incluídas cinco categorias diagnósticas: Transtorno Autista, o 

Transtorno de Rett, Transtorno Desintegrativo da Infância, Transtorno de Asperger e Transtorno 

Global do Desenvolvimento sem outra Especificação7. 

4.  Deficiência intelectual, anteriormente denominada retardo mental, é uma condição 

etiologicamente heterogênea e clinicamente definida por limitações significativas do 

funcionamento intelectual e do comportamento adaptativo (incluindo autocuidados, atividades 

práticas e habilidades sociais) iniciadas durante o período de desenvolvimento neuropsicomotor do 

indivíduo (antes dos 18 anos). A prevalência da deficiência intelectual na população geral varia de 

1 a 2%, sendo mais alta nos países em desenvolvimento e no sexo masculino e mais baixa nos 

países desenvolvidos e no sexo feminino8. 

5.  A tetraplegia é a perda grave ou completa da função motora em todos os quatro 

membros podendo resultar de doenças cerebrais, doenças da medula espinhal, doenças do sistema 

nervoso periférico, doenças neuromusculares ou, raramente, doenças musculares9. 

6.            A espasticidade é um distúrbio motor caracterizado pelo aumento do tônus 

muscular, dependente da velocidade, associado à exacerbação do reflexo miotático. As principais 

causas de espasticidade são acidente vascular cerebral, traumatismo cranioencefálico e traumatismo 

raquimedular em adultos e paralisia cerebral em crianças. Está associada com redução da 

capacidade funcional, limitação da amplitude do movimento articular, desencadeamento de dor, 

aumento do gasto energético metabólico e prejuízo nas tarefas diárias, como alimentação, 

locomoção, transferências (mobilidade) e cuidados de higiene. Pode causar contraturas, rigidez, 

luxações e deformidades articulares10. 

7.  A disfagia é a dificuldade na deglutição que pode ser consequência de um 

distúrbio neuromuscular ou de uma obstrução mecânica. A disfagia é classificada em dois tipos 

distintos: disfagia orofaríngea devido ao mau funcionamento da faringe e esfíncter esofágico 

superior e disfagia esofágica devida ao mau funcionamento do esôfago11. 

                                                      
5BRASIL. 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: 18 ago. 2023. 
6ASSUMPÇÃO JÚNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl I, p.S1-2, 2006. Disponível 

em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>.  Acesso em: 18 ago. 2023. 
7SCHMIDT, C. Transtornos Globais do Desenvolvimento. Universidade Federal de Santa Maria. Disponível em: 

<https://repositorio.ufsm.br/bitstream/handle/1/18316/Cursos_Lic-Pedag_Transtornos-Globais-

Desenvolvimento.pdf?sequence=1&isAllowed=y>.  Acesso em: 18 ago. 2023. 
8BRASIL. Ministério da Saúde. Conitec. Sequenciamento completo do exoma para investigação etiológica de deficiência intelectual de 

causa indeterminada. N. 442. Relatório de Recomendação. Disponível em: <http://antigo-

conitec.saude.gov.br/images/Relatorios/2019/Relatorio_Exoma_DeficienciaIntelectual.pdf >. Acesso em: 18 ago. 2023. 
9Biblioteca Virtual em Saúde – BVS. Descritores em Ciências da Saúde – DeCS. Descrição de tetraplegia. Disponível em: 

<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C10.597.622.760>. Acesso em: 18 ago. 2023. 
10 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta Nº 5, de 22 de março de 2022. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 
da Espasticidade. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220323_portal-portaria-conjunta-no-5-

pcdt_espasticidade.pdf >. Acesso em: 18 ago. 2023. 
11 DECS. Descritores Em Ciências da Saúde. Disfagia. Biblioteca Virtual da Saúde. Descrição de transtorno de deglutição. Disponível 
em: <http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-

http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_term&previous_page=homepage&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Disfagia
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8.  O refluxo gastroesofágico é um fluxo retrógrado de suco gástrico (ácido gástrico) 

e/ou conteúdos duodenais (ácidos e sais biliares, suco pancreático) para dentro do esôfago distal, 

frequentemente devido à incompetência do esfíncter esofágico inferior12. 

9.  O distúrbio do sono trata-se de esquema ou padrão vigíla-sono associados com o 

ritmo circadiano, que afeta a duração, o horário e/ou a rigidez do ciclo sono-vigília relativos ao 

ciclo dia/noite13. 

10.  A sialorreia é o aumento involuntário do fluxo salivar que ultrapassa a margem da 

boca. Quando patológica, a sialorreia pode ocorrer devido a doenças neuromusculares, 

hipersecreção salivar e por alteração da anatomia bucal. Pode produzir efeitos negativos na saúde e 

na qualidade de vida, especialmente em pacientes com doenças neurológicas crônicas14. 

 

DO PLEITO  

1.    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 materno15. 

2.  Entende-se por serviços de reabilitação intelectual aqueles que atendem às 

pessoas com deficiência que têm impedimentos temporários ou permanentes; progressivos, 

regressivos ou estáveis; intermitentes ou contínuos de natureza mental e/ou intelectual, os quais, 

em interação com diversas barreiras, podem obstruir sua participação plena e efetiva na sociedade 

em igualdades de condições com as demais pessoas16. As ações de reabilitação intelectual nos 

serviços componentes da RCPcD são voltados às demandas que devem ser executadas por equipes 

multiprofissionais e interdisciplinares desenvolvidas a partir das necessidades de cada indivíduo e 

de acordo com o impacto da deficiência sobre sua funcionalidade17. 

3.  A fonoaudiologia é a especialidade médica que compreende o estudo da fonação e 

da audição, de seus distúrbios e das suas formas de tratamento18. Consiste na ciência que tem, por 

objeto, o estudo da comunicação e seus distúrbios. Para tanto, focaliza os processos e aspectos 

participantes das ações do organismo em ambiente que requeira a comunicação, quais sejam a 

linguagem oral e escrita, a articulação dos sons da fala, a voz, a fluência da fala e a audição19. 

4.  “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 

                                                                                                                                                                 
bin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_term&previous_page=homepage&interface_language=p&search_language=p&search_exp=D

isfagia>. Acesso em: 18 ago. 2023. 
12 Biblioteca Virtual em Saúde – BVS. Descritores em Ciências da Saúde – DeCS. Descrição de refluxo gastroesofágico. Disponível em: 

< https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C06.405.117.119.500.484>. Acesso em: 14 ago. 2023. 
13 Biblioteca Virtual em Saúde – BVS. Descritores em Ciências da Saúde – DeCS. Descrição de distúrbio do sono. Disponível em: < 
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C10.886>. Acesso em: 18 ago. 2023. 
14 CORSO, B. L. et al. Abordagem terapêutica na sialorreia em paralisia cerebral: revisão sistemática. Medicina de Reabilitação, 2011. 

v.30; p. 9-13. Disponível em: <http://files.bvs.br/upload/S/0103-5894/2011/v30n1/a2132.pdf>. Acesso em: 18 ago. 2023.  
15ANVISA. Portaria nº 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartáveis. Disponível em: 

<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 10 ago. 2023. 
16 Brasil. Ministério da Saúde. Rede de Cuidados à Pessoa com Deficiência no Âmbito do SUS. Disponível em: < 
https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=MzQ4NTE%2C>. Acesso em: 10 ago. 2023. 
17 BRASIL. Ministério da Saúde. regulaSUS. Protocolo de Regulação Ambulatorial. Versão Digital 2022. Disponível em: 

<https://www.ufrgs.br/telessauders/wp-content/uploads/2022/05/Protocolo_Reabilitacao_Intelectual_.pdf>. Acesso em: 10 ago. 2023. 
18 Biblioteca Virtual em Saúde – BVS. Descrição de fonoaudiologia. Disponível em: <https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-

locator/?lang=pt&mode=&tree_id=SH1.020.020.040.045>. Acesso em: 10 ago. 2023. 
19 Conselho Federal de Fonoaudiologia. Exercício Profissional do Fonoaudiólogo. 8º Colegiado – Gestão 2007: Documento Oficial. 
Disponível em: <https://www.fonoaudiologia.org.br/publicacoes/epacfbr.pdf>. Acesso em: 10 ago. 2023. 

http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_term&previous_page=homepage&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Disfagia
http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-bin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_term&previous_page=homepage&interface_language=p&search_language=p&search_exp=Disfagia
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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 grupo20. 

5.  O mecanismo de ação da Alpinia zerumbet – Zingiberaceae – partes aéreas –

caule e folhas - (Ziclague®) inclui a habilidade do óleo essencial de bloquear quase 100% os canais 

de cálcio tipo L, retirando o excesso induzido pela hiperatividade neuronal decorrente das lesões 

centrais, que possibilita o processo contração-relaxamento e, assim, a hidrólise de ATP, 

consequentemente energia muscular. Está destinado ao tratamento coadjuvante nos estados de 

espasticidade muscular21. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Trata-se de Autor com quadro clínico de encefalopatia grave, deficiência 

intelectual, tetraplegia espástica, autismo, disfagia, refluxo gastroesofágico, sialorreia, rinite 

crônica e transtorno do sono (Evento 1, ANEXO2, Páginas 12, 13, 19, 22 a 24, 27 e 28), 

solicitando o fornecimento de fraldas descartáveis, consulta e tratamento em fonoaudiologia, 

acompanhamento multidisciplinar, terapias reabilitatórias, Alpinia zerumbet – Zingiberaceae 

– partes aéreas (Ziclague®) e Canabidiol (Evento 1, INIC1, Página 13). 

2.  De acordo com o Ministério da Saúde, o transtorno do espectro autista (TEA) é 

um distúrbio do neurodesenvolvimento caracterizado por desenvolvimento atípico, manifestações 

comportamentais, déficits na comunicação e na interação social, padrões de comportamentos 

repetitivos e estereotipados, podendo apresentar um repertório restrito de interesses e atividades7. 

Os serviços de reabilitação/habilitação com modalidade intelectual, deverão prestar atendimento e 

garantir linhas de cuidado em saúde nas quais sejam desenvolvidas ações voltadas para o 

desenvolvimento singular no âmbito do projeto terapêutico voltadas à funcionalidade, cognição, 

linguagem, sociabilidade e ao desempenho de habilidades necessárias para pessoas com deficiência 

intelectual e com transtornos do espectro autista (TEA)6. 

3.  Segundo a Portaria Conjunta nº 7, de 12 de abril de 2022, que aprova o Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do 

Autismo, entre as intervenções dessa categoria aplicadas no tratamento do TEA estão: Terapia 

Cognitivo-Comportamental (TCC), intervenções comportamentais que envolvem familiares ou 

responsáveis, intervenções com foco na comunicação (verbal ou comunicação alternativa e 

aumentativa), musicoterapia, Análise do Comportamento Aplicada (Applied Behavioral Analysis – 

                                                      
20SOCIEDADE 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: 18 ago. 2023. 
21Bula do medicamento Alpinia zerumbet – Zingiberaceae – partes aéreas (Ziclague®) por Ifan-Indústria Química Farmacêutica Nacional 

S.A. Disponível em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ZICLAGUE>. Acesso em: 18 ago. 2023. 
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ABA), Early Start Denver Model (ESDM) e o programa de Tratamento e Educação para Crianças 

com Transtornos do Espectro do Autismo22. 

4.  Segundo as Diretrizes de Atenção à Reabilitação da Pessoa com Transtornos do 

Espectro do Autismo (TEA), após o diagnóstico e a comunicação à família, inicia-se 

imediatamente a fase do tratamento e da habilitação/reabilitação. A oferta de tratamento nos 

pontos de atenção da Rede de Cuidados à Saúde da Pessoa com Deficiência constitui uma 

importante estratégia na atenção às pessoas com transtornos do espectro do autismo, uma vez que 

tal condição pode acarretar alterações de linguagem e de sociabilidade que afetam diretamente – 

com maior ou menor intensidade – grande parte dos casos, podendo ocasionar limitações em 

capacidades funcionais no cuidado de si e nas interações sociais23. 

5.  Elucida-se que as disfunções miccionais e do intestino são comuns em crianças 

com transtorno do espectro autista (TEA)24. A disfunção miccional infantil ocorre por uma 

coordenação vesico-esfincteriana, promovendo alterações urodinâmicas importantes e 

comprometendo o esvaziamento da bexiga. Os distúrbios miccionais da infância podem acometer 

as crianças em todas as idades. Segundo a atual classificação da International Children’s 

Continence Society (ICCS), tais distúrbios podem envolver as diferentes fases da micção, causando 

prejuízo na fase de enchimento ou de esvaziamento da bexiga25.   

6.  Diante do exposto, informa-se que fraldas descartáveis, consulta e tratamento 

em fonoaudiologia, acompanhamento multidisciplinar e terapias reabilitatórias estão 

indicadas ao manejo do quadro clínico do Autor - encefalopatia grave, deficiência intelectual, 

tetraplegia espástica, autismo e disfagia (Evento 1, ANEXO2, Páginas 12, 13, 19, 22 a 24, 27 e 28).  

7.  Quanto à disponibilização no âmbito do SUS, seguem as seguintes considerações: 

8.  A fralda descartável não se encontra disponibilizada no SUS, pela via 

administrativa, no âmbito do município e do estado do Rio de Janeiro, bem como não foram 

identificados outros insumos que possam configurar alternativa. 

9. Tratamento em fonoaudiologia, acompanhamento multidisciplinar e terapias 

reabilitatórias estão cobertos pelo SUS, conforme a Tabela de Procedimentos, Medicamentos, 

Órteses/Próteses e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP), na qual constam: terapia 

fonoaudiológica individual, consulta de profissionais de nível superior na atenção primária (exceto 

médico), acompanhamento psicopedagógico de paciente em reabilitação,  sob os seguintes códigos 

de procedimento: 03.01.07.011-3, 03.01.01.003-0 e 03.01.07.005-9, considerando o disposto na 

Relação Nacional de Ações e Serviços de Saúde (RENASES). 

10. O acesso aos serviços habilitados para o caso em tela ocorre com a inserção da 

demanda junto ao sistema de regulação. Cumpre salientar que a Política Nacional de Regulação, 

está organizada em três dimensões integradas entre si: Regulação de Sistemas de Saúde, Regulação 

da Atenção à Saúde e Regulação do Acesso à Assistência, que devem ser desenvolvidas de forma 

dinâmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organização do sistema de saúde brasileiro, 

                                                      
22 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta nº 7, de 12 de abril de 2022. 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: 10 ago. 2023.  
23 BRASIL. Ministério da Saúde. Diretrizes de Atenção à Reabilitação da Pessoa com Transtornos do Espectro do Autismo (TEA). 
Brasília, 2014. Disponível em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_reabilitacao_pessoa_autismo.pdf>. 

Acesso em: 10 ago. 2023. 
24 MENDONÇA, F. S. Et al. As principais alterações sensório-motoras e a abordagem fisioterapêutica no Transtorno do Espectro 
Autista. Desenvolvimento da Criança e do Adolescente: Evidências Científicas e Considerações Teóricas-Práticas. Editora Científica. 

Disponível em: < https://downloads.editoracientifica.org/articles/200801118.pdf>. Acesso em: 10 ago. 2023. 
25 TRAPP, C. Et al. Distúrbios da micção em crianças. Boletim Científico de Pediatria - Vol. 2, N° 2, 2013. Disponível em: < 
https://www.sprs.com.br/sprs2013/bancoimg/131210133809bcped_02_04.pdf>. Acesso em: 10 ago. 2023. 
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otimizar os recursos disponíveis, qualificar a atenção e o acesso da população às ações e aos 

serviços de saúde26. 

11.  Em consulta à plataforma da Secretaria Municipal de Saúde – Transparência do 

SISREG Ambulatorial27, foram encontradas as seguintes solicitações para o Autor (ANEXO I): 

 Consulta em fonoaudiologia – infantil, inserido em 16/01/2023, pela clínica da 

família Carioca, com classificação de risco amarelo (urgente) e situação pendente. 

 Consulta em fisioterapia – pediatria, inserido em 16/06/2023, pela clínica da 

família Carioca, com classificação de risco vermelho (emergência) e situação pendente. 

 Consulta em neurologia – pediatria, inserido em 01/08/2023, pela clínica da 

família Carioca, com classificação de risco amarelo (urgente) e situação pendente. 

 Consulta em reabilitação - prescrição de órteses, próteses e materiais 

especiais, inserido em 10/08/23, pela clínica da família Carioca, com classificação de risco 

vermelho (emergência) e situação pendente. 

 Consulta em terapia ocupacional - inserido em 20/04/2023, pela clínica da 

família Carioca, com situação agendado para o dia 13/09/2023, às 13:00h, na Policlínica 

Newton Bethlem. 

12.  Assim, para os atendimentos em fonoaudiologia, fisioterapia, neurologia e 

reabilitação, a unidade solicitante, a saber, a clínica da família Carioca, deve adequar a solicitação 

realizada no Sisreg, para que o cadastro do Autor seja regularizado e possa retornar às filas de 

espera para os atendimentos necessários ao seu caso. 

13.  Quanto ao atendimento em terapia ocupacional, já agendado para o dia 

13/09/2023, entende-se que a via administrativa já está sendo utilizada. 

14.  Elucida-se que o insumo fralda descartável se trata de produto dispensado de 

registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA28. 

15.  No que concerne a indicação do medicamento e produto pleiteados, cabem as 

seguintes considerações: 

 Alpinia zerumbet – Zingiberaceae – partes aéreas (Ziclague®) está indicado ao manejo 

do quadro clínico apresentado pelo Autor - espasticidade, conforme relatado em 

documentos médicos. 

 Canabidiol 50mg/mL - até o momento não há registrado no Brasil medicamento de 

Canabidiol com indicação para o tratamento do quadro clínico e comorbidades 

apresentadas pelo Autor. 

16.  No que tange à disponibilização pelo SUS dos itens pleiteados insta mencionar 

que o medicamento Alpinia zerumbet – Zingiberaceae – partes aéreas (Ziclague®) e o produto 

Canabidiol 50mg/mL não integram nenhuma lista oficial de medicamentos/produtos 

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

Município e do Estado do Rio de Janeiro. 

                                                      
26 BRASIL. Ministério da Saúde. Governo do Estado do Rio de Janeiro. Secretaria de Saúde. Regulação. Gestão do SUS. Disponível em: 

<https://www.saude.rj.gov.br/regulacao/complexo-regulador-estadual/sobre-a-regulacao>. Acesso em: 18 ago. 2023. 
27 Secretaria Municipal de Saúde – Transparência do SISREG Ambulatorial, Lista de Espera e Agendados. Disponível em: < 
https://smsrio.org/transparencia/#/cns>. Acesso em: 18 ago. 2023. 
28 BRASIL. 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: 
<https://www.cevs.rs.gov.br/upload/arquivos/201709/01115201-rdc-142-2017.pdf >. Acesso em: 18 ago. 2023. 
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17.  Destaca-se que o produto Canabidiol já obteve da Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária – Anvisa, através da Resolução da Diretoria Colegiada – RDC Nº 327, de 9 de dezembro 

de 201929, a permissão para ser registrado pelas indústrias farmacêuticas, classificado como 

produto à base de Cannabis30. Os produtos de Cannabis contendo como ativos exclusivamente 

derivados vegetais ou fitofármacos da Cannabis sativa, devem possuir predominantemente, 

canabidiol (CBD) e não mais que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC). 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. 

18.  A fim de avaliar a indicação do Canabidiol para tratamento da espasticidade e na 

melhora do sono quadro clinico apresentado pelo Autor, foi realizada busca na literatura científica, 

mencionada a seguir. 

19.  De acordo com literatura consultada, um levantamento bibliográfico possibilitou 

observar que, embora promissores, a maioria dos estudos ainda estão na fase pré-clínica, carecendo 

de maiores evidências em humanos31. Ainda sobre a temática, uma revisão sistemática com 

metanalise avaliou o uso do Canabidiol para tratamento da dor e espasticidade e concluiu que a 

evidência atual não apoia nem refuta as alegações de eficácia e segurança para canabinóides, 

Cannabis ou medicamentos à base de Cannabis no manejo da dor e espasticidade e que há “a 

necessidade premente de estudos para preencher a lacuna de pesquisa”32,33. 

20.  Segundo 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 

limitados34. 

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

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

Autor. 

22.  Elucida-se que o medicamento Alpinia zerumbet – Zingiberaceae – partes aéreas 

(Ziclague®) e o produto Canabidiol 50mg/mL possuem registro na Agência Nacional de 

                                                      
29Resolução 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: 
18 ago. 2023. 
30BRASIL. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Consulta registro de produtos. Produtos de cannabis.  Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351165774202088/?substancia=25722>.  Acesso em: 18 ago. 2023. 
31COMUNELLO, M. E.; RANGEL, M. P. Relation between cannabidiol use and pain: a bibliographic review. Research, Society and 

Development, [S. l.], v. 12, n. 5, p. e6012541478, 2023. DOI: 10.33448/rsd-v12i5.41478. Disponível em: 

<https://rsdjournal.org/index.php/rsd/article/view/41478>. Acesso em: 18 ago. 2023. 
32Haroutounian S, Arendt-Nielsen L, Belton J, et al. International Association for the Study of Pain Presidential Task Force on Cannabis 

and Cannabinoid Analgesia: research agenda on the use of cannabinoids, cannabis, and cannabis-based medicines for pain 

management. PAIN 162():p S117-S124, July 2021. | DOI: 10.1097/j.pain.0000000000002266. Disponível em: 
<https://journals.lww.com/pain/Fulltext/2021/07001/International_Association_for_the_Study_of_Pain.11.aspx>. Acesso em: 18 ago. 

2023. 
33 Whiting PF et al. Cannabinoids for Medical Use: A Systematic Review and Meta-analysis. JAMA. 2015 Jun 23-30;313(24):2456-73. 
doi: 10.1001/jama.2015.6358. Disponível em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/26103030/>. Acesso em: 18 ago. 2023 
34RODRIGUES, 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. Disponível em: 
<https://ojs.brazilianjournals.com.br/ojs/index.php/BRJD/article/view/55385>. Acesso em: 18 ago. 2023. 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351165774202088/?substancia=25722
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Vigilância Sanitária (ANVISA),  contudo  não integram a Relação Nacional de Medicamentos 

Essenciais – RENAME35, e até o momento não foram submetido à análise da Comissão Nacional 

de Incorporação de Tecnologias do Ministério da Saúde (CONITEC-MS)36. 

23.  Cabe ainda mencionar que de acordo com o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) da Espasticidade, o tratamento específico deve ser iniciado quando a 

espasticidade estiver causando sintomas, prejuízos na função ou na prestação de cuidados e 

quando o benefício para o paciente for significativo. Os objetivos do tratamento devem visar ao 

alívio dos sintomas (dor e espasmos), melhora da função e postura e diminuição da carga de 

cuidado10.  

24.   Para o tratamento do Autismo, o Ministério da Saúde atualizou o Protocolo Clínico 

e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do 

Autismo2, preconizou os seguintes fármacos: Risperidona: solução oral de 1mg/mL (para doses que 

exigem frações de 0,5mg); comprimidos de 1, 2 e 3mg. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de 

Saúde do Rio de Janeiro (SES-RJ), atualmente disponibiliza, no CEAF, o medicamento 

Risperidona 1mg e 2mg. 

25. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão da Assistência Farmacêutica 

(Hórus) verificou-se que o Autor não possui cadastro no CEAF para receber o medicamento 

padronizado risperidona. 

26.  Caso positivo, para seu acesso, estando dentro dos critérios para dispensação, e 

ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidação nº 2/GM/MS e nº 6/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execução do CEAF no âmbito 

do SUS, a Autora poderá solicitar cadastro junto ao CEAF, através do comparecimento à 

RioFarmes Praça XI - Rua Júlio do Carmo 175, Cidade Nova, Rio de Janeiro/RJ, 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 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrição do medicamento feita pelo 

nome genérico do princípio ativo, emitida a menos de 60 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 

27.  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)37. 

                                                      
35BRASIL. Ministério da Saúde - Relação Nacional de Medicamentos Essenciais – RENAME, Brasília – DF 2022. Disponível em: 
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf >. Acesso em: 18 ago. 2023. 
36Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias – CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponível em: 

<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 18 ago. 2023. 
37 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: 18 jan. 2023. 
38 Resolução CMED nº 2, de 26 de março de 2019, que dispõe sobre os procedimentos para o monitoramento e liberação dos critérios de 
estabelecimento ou ajuste de preços de medicamentos isentos de prescrição médica, medicamentos fitoterápicos, produtos tradicionais 

fitoterápicos e anestésicos locais injetáveis de uso odontológico. Disponível em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/arquivos/arquivos/5991json-file-1. Acesso em: 18 jan. 2023. 
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28.  Em relação ao médicamento Alpinia zerumbet – Zingiberaceae – partes aéreas 

(Ziclague®) que é um óleo essencial obtido de partes aérea (caule e folhas),  de acordo com a 

Resolução CMED nº 2, de 26 de março de 2019, os medicamentos  fitoterápicos são isentos de 

prescrição médica com classes e subclasses terapêuticas definidas em regulamentação própria da 

CMED, portanto estão liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de preços38 . 

29.  Diante do exposto acima não há preço estabelecido pela CMED para os 

medicamento e produto pleiteado39. 

30.  Quanto à solicitação (Evento 1, INIC1, Página 13, item “DOS PEDIDOS”, subitem 

“b”) referente ao fornecimento de “... demais procedimentos necessários ao tratamento da sua 

condição crônica e grave de saúde...” vale ressaltar que não é recomendado o provimento de novos 

itens sem emissão de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e 

indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco à saúde. 

  Ao 3º Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

39BRASIL 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_2022_06_v2.pdf >. Acesso em: 18 

ago. 2023 
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