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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0293/2024 

 

   Rio de Janeiro, 22 de fevereiro de 2024. 

 

Processo nº 5000568.71.2024.4.02.5116, 

ajuizado por  

 

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

Federal de Macaé, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto aos produtos Bisaliv® Power Full 

1:100 - Canabidiol 20mg/mL, THC <0,3% e Bisaliv® Power Full 1:1 - Canabidiol 10mg/mL, 

THC 10mg/mL. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documentos médicos (Evento 1_INIC1, págs. 36 a 41), emitidos em 

11 de outubro de 2023, pelo médico                                                                        , em impresso 

próprio, a Autora, 64 anos, diagnosticada há 30 anos com transtorno de ansiedade generalizada, a 

partir desse diagnóstico evoluiu com outras condições clínicas. Há 15 anos diagnosticada com 

artrose em joelho direito e esquerdo, evoluindo para cronicidade, dor crônica que se perpetua até a 

presente data. Orientada a iniciar atividade física, mas pela própria condição não consegue realizar. 

Com os diagnósticos vem fazendo uso, de forma crônica de Alprazolam, Dipirona monoidratada 

300mg + Citrato de Orfenadrina 35mg + Cafeína anidra 50mg (Dorflex®) e de forma intermitente 

Cafeína 30mg + Carisoprodol 125mg + Diclofenaco Sódico 50mg + Paracetamol 300mg 

(Tandrilax®) e Dipropionato de Betametasona 5mg/mL + Fosfato Dissódico de Betametasona 

2mg/mL (Diprospan®). De acordo com as orientações dos Protocolos Clínicos e Diretrizes para os 

tratamentos Ansiedade e Dor Crônica com Pregabalina, a mesma provocava vertigens e mal-estar ao 

paciente, sendo então prescrito Gabapentina e Duloxetina de acordo com as orientações dos 

Protocolos Clínicos e Diretrizes para os tratamentos dessas patologias.  

2.  Mesmo em uso desses medicamentos mencionados, vem evoluindo com dor e 

sintomas relacionados as patologias. Nos últimos 3 anos vem piorando do quadro álgico e ansioso, o 

que vem comprometendo suas atividades domiciliares. Devido a piora do quadro, houve necessidade 

de ajuste na dose das medicações em uso, chegando essas a níveis próximos da toxicidade e, mesmo 

assim, ainda não se conseguiu um controle efetivo dos sintomas, evoluindo com mal-estar geral. 

Foram mencionadas as Classificações Internacionais de Doenças (CID-10): F41 – Outros 

transtornos ansiosos, F41.1 – Ansiedade generalizada, M17 - Gonartrose [artrose do joelho] e 

R52.1 - Dor crônica intratável, e prescrito, em uso contínuo:  

 Bisaliv® Power Full 1:100 - Canabidiol 20mg/mL, THC <0,3% – tomar 1 mL pela manhã, 

à tarde, à noite e 1,5mL antes de dormir. 

 Bisaliv® Power Full 1:1 - Canabidiol 10mg/mL, THC 10mg/mL – tomar 1 mL pela manhã, 

à tarde, à noite e antes de dormir. 
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II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, 

também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, Estratégico 

e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e 

especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, 

inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica no âmbito do SUS. 

4.    A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, 

que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à Saúde no âmbito 

do Sistema Único de Saúde. 

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.            No tocante ao Município de Rio das Ostras, em consonância com as legislações 

supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal de 

Medicamentos Essenciais - REMUME – Rio das Ostras, conforme Portaria nº 1331/2017. 

9.             Os produtos Bisaliv® Power Full 1:100 - Canabidiol 20mg/mL, THC <0,3% e 

Bisaliv® Power Full 1:1 - Canabidiol 10mg/mL, THC 10mg/mL 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. 

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 335, de 24 de janeiro de 2020 e a Resolução RDC nº 570, de 

06 de outubro de 2021, definem 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. 
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DO QUADRO CLÍNICO 

1.  Ansiedade generalizada e persistente que não ocorre exclusivamente nem mesmo 

de modo preferencial numa situação determinada (a ansiedade é “flutuante”). Os sintomas essenciais 

são variáveis, mas compreendem nervosismo persistente, tremores, tensão muscular, transpiração, 

sensação de vazio na cabeça, palpitações, tonturas e desconforto epigástrico. Medos de que o paciente 

ou um de seus próximos irá brevemente ficar doente ou sofrer um acidente são frequentemente 

expressos1. 

2.  A artrose degenerativa do joelho recebe a denominação de gonartrose2. A artrose 

(osteoartrite) ou osteoartrose é o desgaste da cartilagem que reveste as articulações (juntas). É um 

fenômeno natural que faz parte do envelhecimento do organismo. A cartilagem desgastada não pode 

ser substituída ou reposta, assim, o uso de medicamentos é apenas uma parte do tratamento, que deve 

incluir as seguintes medidas: perda de peso; fortalecimento global da musculatura; fisioterapia, 

principalmente com uso da hidroterapia; acupuntura no combate da dor3.  

3.   A dor é conceituada como uma experiência sensorial e emocional desagradável e 

descrita em termos de lesões teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre subjetiva e cada indivíduo 

aprende e utiliza este termo a partir de suas experiências. A dor aguda ou crônica, de um modo geral, 

leva o indivíduo a manifestar sintomas como alterações nos padrões de sono, apetite e libido, 

manifestações de irritabilidade, alterações de energia, diminuição da capacidade de concentração, 

restrições na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos indivíduos com 

dor crônica, a persistência da dor prolonga a existência desses sintomas, podendo exacerbá-los. Um 

dos critérios diagnósticos para pesquisa em dor crônica não oncológica, preconizado pela taxonomia 

da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duração de seis meses4. 

 

DO PLEITO 

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 científico 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 grupo5.  

                                                      
1CLASSIFICAÇÃO ESTATÍSTICA INTERNACIONAL DE DOENÇAS E PROBLEMAS RELACIONADOS À SAÚDE (CID-10). 
Disponível em: <https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f40_f48.htm>. Acesso em: 22 fev. 2024. 
2ANDRADE, M. A. P. et al. Osteotomia femoral distal de varização para osteoartrose no joelho valgo: seguimento em longo prazo. 

Revista Brasileira de Ortopedia, v. 44, n. 04, p. 346-50, São Paulo, 2009. Disponível em: 
<http://www.scielo.br/pdf/rbort/v44n4/a11v44n4.pdf>. Acesso em: 22 fev. 2024. 
3BRASIL. Ministério da Saúde. Biblioteca Virtual em Saúde. Disponível em: < https://bvsms.saude.gov.br/artrite-reumatoide-e-artrose-

oesteoartrite/>. Acesso em: 22 fev. 2024. 
4KRELING, Maria Clara Giorio Dutra; CRUZ, Diná de Almeira Lopes Monteiro da; PIMENTA, Cibele Andrucioli de Mattos. 

Prevalência de dor crônica em adultos. Rev. bras. enferm.,  Brasília ,  v. 59, n. 4, p. 509-513,  Aug.  2006. Disponível em: 

<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-71672006000400007&lng=en&nrm=iso&tlng=pt>. Acesso em: 22 fev. 
2024. 
5SOCIEDADE 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: 22 fev. 2024. 
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III – CONCLUSÃO 

1.  Cabe informar que os produtos pleiteados não possuem registro na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Dessa forma não estão padronizados em nenhuma 

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

âmbito do Município de Rio das Ostras e do Estado do Rio de Janeiro.  

 2.               Até o momento, não foi registrado medicamento ou produto a base de Cannabis, 

Canabidiol com indicação para as doenças da Autora.  Destaca-se que a Anvisa definiu critérios e 

procedimentos para a importação de produto derivado de Cannabis, por pessoa física, para uso 

próprio, mediante prescrição de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saúde através 

da RDC nº 335, de 24 de janeiro de 20206 e Resolução RDC Nº 570, de 06 de outubro de 20217 

ambas revogadas pela Resolução RDC nº 660, de 30 de março de 20228. Cabe informar que anexado 

aos autos (Evento 1_INIC1, págs. 42 e 43) foi acostada a Autorização de Importação da substância 

Bisaliv CBD, com validade até 16 de outubro de 2025. 

3.   A fim de avaliar a indicação dos itens pleiteados para tratamento da ansiedade 

generalizada e dor crônica, quadro clínico apresentado pela Autora, foi realizada busca na literatura 

científica, mencionada a seguir. 

 4.                 Um estudo de 2020 descreve que os resultados apresentados mostram que o 

Canabidiol (CBD) desempenha um papel significativo na regulação dos comportamentos 

relacionados à ansiedade e à depressão, cognição e locomoção. No entanto, é necessário desenvolver 

estudos adicionais em animais e humanos para caracterizar definitivamente a utilidade, segurança e 

eficácia do CBD para esses transtornos psiquiátricos. Estudos duplo-cegos em andamento, com 

previsão de conclusão nos próximos anos, serão essenciais para determinar se o CBD é realmente 

uma opção para melhorar o manejo farmacológico desse tipo de paciente psiquiátrico9. 

5.  Destaca-se que a dor pode ser incapacitante dependendo da sua intensidade e 

duração, fazendo com que o indivíduo tenha uma perda na qualidade de vida. Atualmente os 

tratamentos medicamentosos preconizados incluem antidepressivos, relaxantes musculares, 

analgésicos, anti-inflamatórios, antiepilépticos e opióides10. 

6.  Visando avaliar o uso do Canabidiol no tratamento da dor crônica, um levantamento 

bibliográfico possibilitou observar que, embora promissores, a maioria dos estudos ainda estão na 

fase pré-clínica, carecendo de maiores evidências em humanos11. Ainda sobre a temática, uma 

                                                      
6BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Resolução RDC nº 335, de 24 de janeiro de 2020. 
Define os critérios e os procedimentos para a importação de Produto derivado de Cannabis, por pessoa física, para uso próprio, mediante 

prescrição de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saúde. Disponível em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-

/resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 22 fev. 2024. 
7BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Resolução RDC nº 570, de 06 de outubro de 2021 

Altera a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 335, de 24 de janeiro de 2020, que, define os critérios e os procedimentos para a 

importação de Produto derivado de Cannabis, por pessoa física, para uso próprio, mediante prescrição de profissional legalmente 
habilitado, para tratamento de saúde. Disponível em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-

2021-350923691>. Acesso em: 22 fev. 2024. 
8BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 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. Disponível em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-

/resolucao-rdc-n-660-de-30-de-marco-de-2022-389908959>. Acesso em: 22 fev. 2024. 
9GARCÍA-GUTIÉRREZ, M. S. et al. Cannabidiol: A Potential New Alternative for the Treatment of Anxiety, Depression, and Psychotic 

Disorders. Biomolecules vol. 10,11 1575. 19 nov. 2020. Disponível em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7699613/>. 

Acesso em: 22 fev. 2024. 
10BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria SAS Nº 1083, de 02 de outubro de 2012. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 

da Dor Crônica. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/dorcronica-1.pdf>. Acesso em: 22 fev. 2024. 
11COMUNELLO, 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: 22 fev. 2024. 
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revisão sistemática publicada em 2021, pela Associação Internacional para o Estudo da Dor, 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 que há “a necessidade premente 

de estudos para preencher a lacuna de pesquisa”12. 

7.  Considerando todo o exposto acima, conclui-se que são escassas as evidências 

científicas que apoiam o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro 

clínico da Autora.  

8.  Em relação ao tratamento da dor cônica, menciona-se que há Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas (PCDT7) da dor crônica (Portaria SAS/MS nº 1083, de 02 de outubro de 

2012). Destaca-se que tal PCDT13 foi atualizado pela Comissão Nacional de Incorporação de 

tecnologias no SUS (CONITEC), porém ainda não foi publicado. Assim, no momento, para 

tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes medicamentos:  

 Antidepressivos tricíclicos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg e 75mg; 

antiepilépticos tradicionais: Fenitoína 100mg, Fenobarbital 100mg e 40mg/mL, 

Carbamazepina 200mg e Carbamazepina 20mg/mL e Ácido Valpróico 250mg e 500mg e 

250mg/5mL – disponibilizados pela Secretaria Municipal de Rio das Ostras no âmbito da 

Atenção Básica, conforme Relação Municipal de medicamentos essenciais (REMUME) 

2017; 

 Gabapentina 300mg e 400mg disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de 

Janeiro por meio do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF).  

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

(HÓRUS) verificou-se que a Autora não está cadastrada no CEAF para recebimento de 

medicamentos.  

10.   Foi mencionado em documento médico, que a Autora “...vem fazendo uso, de forma 

crônica de Alprazolam, Dipirona monoidratada 300mg + Citrato de Orfenadrina 35mg + Cafeína 

anidra 50mg (Dorflex®) e de forma intermitente Cafeína 30mg + Carisoprodol 125mg + Diclofenaco 

Sódico 50mg + Paracetamol 300mg (Tandrilax®) e Dipropionato de Betametasona 5mg/mL + 

Fosfato Dissódico de Betametasona 2mg/mL (Diprospan®). De acordo com as orientações dos 

Protocolos Clínicos e Diretrizes para os tratamentos Ansiedade e Dor Crônica com Pregabalina, a 

mesma provocava vertigens e mal-estar ao paciente, sendo então prescrito Gabapentina e 

Duloxetina de acordo com as orientações dos Protocolos Clínicos e Diretrizes para os tratamentos 

dessas patologias. Mesmo em uso desses medicamentos mencionados, vem evoluindo com dor e 

sintomas relacionados as patologias”. 

 11.                 Deste modo, recomenda-se ao médico assistente que avalie o uso dos 

medicamentos padronizados pelo SUS, no âmbito da Atenção Básica em alternativa aos produtos 

pleiteados, não padronizados. 

 12.                    Caso o médico assistente considere indicado e viável o uso dos medicamentos 

disponibilizados no âmbito da Atenção Básica para o tratamento da dor crônica, atualmente, para 

ter acesso a Autora deverá comparecer à Unidade Básica de Saúde mais próxima de sua residência 

para obter orientações acerca do fornecimento dos mesmos. 

                                                      
12 Haroutounian S, Arendt-Nielsen L, Belton J, et al. IASP Presidential Task Force on Cannabis and Cannabinoid Analgesia: Agenda de 
pesquisa sobre o uso de canabinóides, cannabis e medicamentos à base de cannabis para o controle da dor. Dor 2021;162 Supl 1:S117–

24. doi: 10.1097/j.pain.0000000000002266>. Acesso em: 22 fev. 2024. 
13 BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde. Protocolos e 

Diretrizes do Ministério da Saúde. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-

em-elaboracao-1>. Acesso em: 22 fev. 2024. 
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13.                      Ademais, tendo em vista o caso em tela informa-se que ainda não há Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT)14 publicado para o manejo de ansiedade generalizada, e, 

portanto, não há lista oficial e específica de medicamentos que possam ser implementados nestas 

circunstâncias.        

14.     Elucida-se ainda que, o produto Canabidiol obteve da Agência Nacional de 

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

dezembro de 201915, a permissão para ser registrado pelas indústrias farmacêuticas, classificado 

como produto à base de Cannabis16. 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) e 

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 assistente. 

15.  No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, 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)17. 

16.            Apesar do exposto acima, considerando que os produtos pleiteados não 

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

CMED 18. 

 

                          É o parecer. 

  À 1ª Vara Federal de Macaé, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, para 

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

                                                      
14Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-

br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas#T>. Acesso em: 22 fev. 2024. 
15Resolução 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 
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