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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0400/2024 

 

 Rio de Janeiro, 13 de março de 2024. 

 

Processo nº 5002102-68.2024.4.02.5110, 

ajuizado por  

neste ato representada por  

 

                            O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 6ª Vara 

Federal de São João de Meriti, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto aos produtos 

Canabidiol 20mg/mL (Prati-Donaduzzi). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Sumariamente, de acordo com o documento médico do Centro de Saúde Mental e 

Eletroencefalografia (Evento 1_LAUDO5_Páginas 1/2), emitido em 19 de outubro de 2023, pelo 

médico                                                                                             , a Autora apresenta transtorno do 

espectro autista (TEA) e transtorno de déficit de atenção e hiperatividade (TDAH), com quadro 

de inadequação social, hipercinesia, desatenção, interesses restritos, fixação por rotinas rígidas e 

comportamentos repetitivos. Não apresenta quadro cognitivo racional condizente com a idade 

cronológica. Está em uso de Canabidiol 20mg/mL (Prati-Donaduzzi) na posologia de 0,7mL 02 

vezes ao dia, não podendo ser substituído, pois observa-se alteração na resposta clínica. A Autora já 

iniciou acompanhamento terapêutico multidisciplinar, necessitando continuá-lo. 

 

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). 
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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 Portaria Gabinete no 321/2021 – SEMUS, de 14 de dezembro de 2021, da 

Secretaria Municipal de Saúde da Cidade de Nova Iguaçu, dispõe sobre a instituição da Relação 

Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME – Nova Iguaçu 2021. 

9.  Através da RDC nº 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta 

procedimentos para a concessão da autorização sanitária para a fabricação e a importação, bem como 

estabelece requisitos para a comercialização, prescrição, a dispensação, o monitoramento e a 

fiscalização de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dá outras providências. 

10.  Os produtos à base de Cannabis sativa estão sujeitos a controle especial, de acordo 

com a Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998, e atualizações. Portanto, a dispensação destes 

está condicionada a apresentação de receituário adequado. 

 

DO QUADRO CLÍNICO  

1.  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. Sua etiologia ainda é 

desconhecida, entretanto, a tendência atual é considerá-la como uma síndrome de origem multicausal 

envolvendo fatores genéticos, neurológicos e sociais1. 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 hostis e agressivas, mesmo a estímulos comuns2. 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 educacionais3. 

2.   O transtorno de déficit de atenção e hiperatividade (TDAH) é um transtorno 

psíquico, considerado na atualidade a síndrome mental mais estudada na infância, com consequentes 

implicações nas esferas familiar, acadêmica e social. Caracteriza-se pela tríade sintomatológica de 

                                                      
1 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: 13 mar. 2024. 
2 BRASIL. 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/saude/pt-

br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2022/portal-portaria-conjunta-no-7-2022-comportamento-

agressivo-no-tea.pdf>. Acesso em: 13 mar. 2024. 
3ASSUMPÇÃO 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: 13 mar. 2024. 
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desatenção, hiperatividade e impulsividade, sendo mais prevalente em meninos. É uma doença com 

alta prevalência mundial, acometendo cerca de 8 a 12% das crianças4. 

 

DO PLEITO 

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

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

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

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

endocanabinoides, que no sistema nervoso central podem atuar no controle do humor, da dor e do 

apetite, através da ligação aos receptores do tipo CB1. O CBD, ao interagir com estes receptores, 

agindo como antagonista ou agonista reverso, pode aumentar a ação dos endocanabinoides, 

consequentemente contribuir com o controle das crises convulsivas sem gerar os efeitos 

psicotrópicos conhecidos da planta5.  

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Refere-se à Autora com transtorno do espectro autista (TEA) e transtorno de 

déficit de atenção e hiperatividade (TDAH), apresentando solicitação médica para tratamento com 

Canabidiol 20mg/mL (Prati-Donaduzzi). 

2.  Tendo em vista o quadro clínico da Autora – transtorno do espectro autista (TEA) 

e transtorno de déficit de atenção e hiperatividade (TDAH), um levantamento bibliográfico 

refinado em base de dados científica apontou que: 

 A Diretriz de Prática Clínica para o Diagnóstico, Avaliação e Tratamento do Transtorno de 

Déficit de Atenção/Hiperatividade da American Academy of Pediatrics descreve que o óleo 

de Canabidiol no TDAH não foi submetido a um estudo rigoroso6. Segundo Guideline do 

Canadian Attention Deficit Hyperactivity Disorder Resource Alliance – CADDRA), embora 

os pacientes comumente relatem efeito calmante subjetivo com Cannabis e outros sintomas 

melhorados (aumento apetite, sono melhor), não há evidências de que a Cannabis seja um 

tratamento eficaz para o TDAH ou que melhore atenção e produtividade7. 

 No transtorno de espectro autista, alguns estudos mostraram que os produtos de Cannabis 

reduziram o número e/ou a intensidade de diferentes sintomas, incluindo hiperatividade, 

ataques de automutilação e raiva, problemas de sono, ansiedade, inquietação, agitação 

psicomotora, irritabilidade, agressividade, perseverança e depressão. No entanto, ensaios 

clínicos randomizados, cegos e controlados por placebo são necessários para esclarecer os 

achados sobre os efeitos da Cannabis e seus canabinóides em indivíduos com TEA8. 

                                                      
4 SCHNEIDERS, R.E. et al. Transtorno do Déficit de Atenção e Hiperatividade: Enfoque Sobre o tratamento com Cloridrato de 

Metilfenidato e suas Implicações Práticas. Disponível em: 
<http://www.sbpcnet.org.br/livro/58ra/SENIOR/RESUMOS/resumo_2535.html>. Acesso em: 13 mar. 2024. 
5 ASSUNÇÃO, D.A.S; ASSUNÇÃO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.A.R. Eficácia do canabidiol na melhora da qualidade de vida de 
pacientes com epilepsia. Itabira, 2022. Disponível em: 

<https://repositorio.animaeducacao.com.br/bitstream/ANIMA/24829/1/Canabidiol%20-%20TCC%20FINAL.pdf>. Acesso em: 13 mar. 

2024. 
6 Wolraich, M. L. et al.  Clinical Practice Guideline for the Diagnosis, Evaluation, and Treatment of Attention Deficit/Hyperactivity 

Disorder in Children and Adolescents. PEDIATRICS Volume 144, number 4, October 2019. Disponível em: 

<https://pediatrics.aappublications.org/content/144/4/e20192528>. Acesso em: 13 mar. 2024. 
7 Canadian Attention Deficit Hyperactivity Disorder Resource Alliance (CADDRA). Disponível em: <https://www.caddra.ca/download-

guidelines/>. Acesso em: 13 mar. 2024. 
8 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. Published 2022 Jun 13. Disponível em: 

<https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34043900/>. Acesso em: 13 mar. 2024. 
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 Há poucas evidências que sugerem que os canabinóides auxiliam nos transtornos e sintomas 

depressivos, transtornos de ansiedade e transtorno de déficit de atenção e 

hiperatividade. São necessários mais estudos de alta qualidade que examinem diretamente 

o efeito dos canabinóides no tratamento de transtornos mentais9. 

3.   Com base no exposto acima, conclui-se que, até a presente data, não há evidência 

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

descrito para a Autora (Evento 1_LAUDO5_Páginas 1/2). 

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

20mg/mL (Prati-Donaduzzi) não integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes 

Básico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no âmbito do Município de Nova 

Iguaçu e do Estado do Rio de Janeiro.  

5.  Para o manejo do autismo, o Ministério da Saúde atualizou o Protocolo Clínico e 

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

Autismo2, e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES-RJ), 

atualmente disponibiliza, no CEAF, o medicamento Risperidona 1mg e 2mg. O protocolo clínico 

não prevê outra linha de tratamento farmacológico em casos de refratariedade ao tratamento com o 

medicamento padronizado Risperidona. 

6.  Serão incluídas no Protocolo Ministerial os pacientes com diagnóstico de transtorno 

do espectro autista e com comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa 

resposta ou adesão às intervenções não medicamentosas. 

7.  Segundo o referido PCDT, não foi possível preconizar o uso de Canabidiol no 

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

encontrados2. 

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

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

padronizado. 

9.  Em conclusão, este Núcleo informa que, após análise do feito, o laudo médico é 

faltoso em esclarecer detalhadamente o quadro clínico e sintomas da Autora, em descrever quais 

terapias, medicamentosas, já foram instituídas, bem como quais benefícios clínicos foram alcançados 

com a introdução dos produtos à base de Cannabis (Evento 1_LAUDO5_Páginas 1/2). Assim, não 

foi possível inferir se a Risperidona – preconizado no (PCDT) do Comportamento Agressivo no 

Transtorno do Espectro do Autismo, configura uma opção terapêutica2. 

10.  Acrescenta-se que há o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) do 

transtorno do déficit de atenção com hiperatividade (TDAH) publicado pela Ministério da 

(Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS no 14, de 29 de julho de 2022)10. Tal PCDT preconiza somente 

tratamentos não medicamentosos, como terapia cognitiva comportamental (TCC), apoio educacional 

(ambiente escolar e intervenções escolares), orientação para pacientes, orientações para familiares e 

hábitos alimentares.  

                                                      
9 Black N, Stockings E, Campbell G, et al. Cannabinoids for the treatment of mental disorders and symptoms of mental disorders: a 

systematic review and meta-analysis [published correction appears in Lancet Psychiatry. 2020 Jan;7(1):e3]. Lancet Psychiatry. 
2019;6(12):995-1010. Disponível em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31672337/>. Acesso em: 13 mar. 2024. 
10 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS no 14, publicada em 03 de agosto 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: 13 mar. 2024. 
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11.  Destaca-se que os produtos Canabidiol 20mg/mL (Prati-Donaduzzi) não possui 

registro ativo junto à ANVISA, bem como não foi avaliado pelo Ministério da Saúde para 

tratamento da condição clínica descrita para a Autora. 

12.  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”. A substância Canabidiol está sujeita a controle especial, de acordo com 

a Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998, e atualizações. Portanto, a dispensação deste está 

condicionada a apresentação de receituário adequado.  

13.  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 

assistente11. 

14.  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)12. 

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

medicamento registrado na ANVISA, deste modo, não tem preço estabelecido pela CMED13. 

  

                          É o parecer. 

  À 6ª Vara Federal de São João de Meriti, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

                                                      
11 Resolução da Diretoria Colegiada - RDC Nº 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispõe sobre os procedimentos para a concessão da 

Autorização Sanitária para a fabricação e a importação, bem como estabelece requisitos para a comercialização, prescrição, a 
dispensação, o monitoramento e a fiscalização de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dá outras providências. Disponível em: 

<http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em: 

13 mar. 2024. 
12 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: 13 mar. 2024. 
13 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: 13 mar. 2024. 
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Assessor-chefe 
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