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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1323/2024 

 

 
   Rio de Janeiro, 15 de agosto de 2024. 

 
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].  

 
O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 13º Juizado Especial Federal do Rio 

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

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documentos médicos do Hospital Universitário Gaffrée e Guinle e formulário 

médico da Defensoria Pública da União (Evento 1_ANEXO2, páginas 09 a 15), emitidos em 25 e 04 de junho e 23 de 

maio de 2024,[NOME] [REGISTRO], a Autora, 49 anos, com diagnóstico de fibromialgia, em acompanhamento da 

clínica da dor do referido hospital.  Apresenta quadro clínico de dor crônica de forte intensidade (dor incapacitante para 

atividades básicas diárias da vida), transtorno do humor, sono, transtorno de ansiedade e depressão. Já realizou 

tratamento com Gabapentina 300mg de 12/12 horas, Citalopram 20mg/dia, Alprazolam 0,5mg, Levomepromazina 

(Neozine®) e Cloridrato de Prometazina 25mg (Fenergan®). Necessita, dentre outros medicamentos, de uso contínuo, 

de Extrato de Cannabis Sativa 23,75mg/mL – 04 gotas de 12/12 horas. Foram citadas as Classificações Internacionais 

de Doenças (CID-10): M79.7 – Fibromialgia, R52.1 - Dor crônica intratável e F32 – Episódios depressivos. 
 

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 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). 
5.  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. 
6.  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. 
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7. 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. 
8.             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. 
9.  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 fibromialgia pode ser definida como uma síndrome dolorosa crônica, não inflamatória, de 

etiologia desconhecida, que se manifesta no sistema musculoesquelético, podendo apresentar sintomas em outros 

aparelhos e sistemas. Assim como em outras condições crônicas, como a artrite reumatoide, há um aumento na 

prevalência de diagnóstico de depressão nesses pacientes. Ansiedade, alteração de humor e do comportamento, 

irritabilidade ou outros distúrbios psicológicos acompanham cerca de 1/3 destes pacientes. 
2.   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 meses. 
3.   Episódios depressivos - nos episódios típicos de cada um dos três graus de depressão: leve, 

moderado ou grave, o paciente apresenta um rebaixamento do humor, redução da energia e diminuição da atividade. 

Existe alteração da capacidade de experimentar o prazer, perda de interesse, diminuição da capacidade de concentração, 

associadas em geral à fadiga importante, mesmo após um esforço mínimo. Observam-se em geral problemas do sono e 

diminuição do apetite. Existe quase sempre uma diminuição da autoestima e da autoconfiança e frequentemente ideias 

de culpabilidade e ou de indignidade, mesmo nas formas leves. O humor depressivo varia pouco de dia para dia ou 

segundo as circunstâncias e pode se acompanhar de sintomas ditos “somáticos”, por exemplo perda de interesse ou 

prazer, despertar matinal precoce, várias horas antes da hora habitual de despertar, agravamento matinal da depressão, 

lentidão psicomotora importante, agitação, perda de apetite, perda de peso e perda da libido. 
4.  O termo ansiedade tem várias definições nos dicionários não técnicos: aflição, angústia, 

perturbação do espírito causada pela incerteza, relação com qualquer contexto de perigo, etc. Levando-se em conta o 

aspecto técnico, devemos entender ansiedade como um fenômeno que ora nos beneficia ora nos prejudica, dependendo 

das circunstâncias ou intensidade, podendo tornar-se patológica, isto é, prejudicial ao nosso funcionamento psíquico 

(mental) e somático (corporal). Os transtornos de ansiedade são doenças relacionadas ao funcionamento do corpo e às 

experiências de vida. Pode-se sentir ansioso a maior parte do tempo sem nenhuma razão aparente; pode-se ter ansiedade 

às vezes, mas tão intensamente que a pessoa se sentirá imobilizada. A sensação de ansiedade pode ser tão 

desconfortável que, para evitá-la, as pessoas deixam de fazer coisas simples (como usar o elevador) por causa do 

desconforto que sentem. 
 

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 

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. 
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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 grupo.  
 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Refere-se a Autora, 49 anos, com diagnóstico de fibromialgia, dor crônica, transtorno de 

ansiedade e depressão, sendo prescrito o produto Cannabis Sativa 23,75mg/mL   
2.  Neste sentido, cumpre informar que dentre os produtos a base de Canabidiol registrados pela 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), consta registro de Cannabis Sativa 23,75mg/mL. Contudo o 

referido produto não está padronizado em nenhuma lista oficial dispensados através do SUS (Componentes Básico, 

Estratégico e Especializado), no âmbito do município e do Estado do Rio de Janeiro. 
3.  Até o momento, não foi registrado medicamento ou produto a base de Cannabis, Canabidiol 

com indicação para as doenças da Autora.   
4.  A fim de avaliar a indicação do item pleiteado para tratamento da fibromialgia, dor crônica, 

depressão e ansiedade, doenças apresentadas pela Autora, foi realizada busca na literatura científica, mencionada a 

seguir. 
5.  Uma revisão sistemática avaliou o uso de Canabinóides para fibromialgia. As evidências de 

ensaios clínicos sobre o uso de produtos de cannabis na fibromialgia foram limitadas a dois pequenos estudos com 

duração de curto prazo. Em tal revisão foi descrito que foram encontrados nenhum estudo relevante com cannabis 

herbácea, canabinóides à base de plantas ou outros canabinóides sintéticos para conclusões sobre cannabis medicinal na 

fibromialgia. 
6.  De acordo com a Sociedade Brasileira de Reumatologia, o tratamento da fibromialgia 

consiste em aliviar os sintomas com melhora na qualidade de vida, sendo a atividade física o principal tratamento não 

medicamentoso. Na literatura científica consultada, verificou-se que, embora sejam abundantes as evidências que 

apoiam o uso da Cannabis em condições de dor crônica, na fibromialgia, elas são limitadas. O uso de Cannabis não é 

isento de riscos, incluindo riscos psiquiátricos, cognitivos e de desenvolvimento, bem como os riscos de dependência.  
7.  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 opióides. 
8.  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 humanos. Ainda sobre a temática, uma 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”. 
9.  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 do consumidor e a expansão da prescrição legal de CBD 

em todo o mundo, é importante compreender melhor como os medicamentos à base de canabidiol afetam a ansiedade e 

o sono, além da funcionalidade do paciente no dia seguinte antes de se tornarem uma intervenção de rotina na prática 

clínica. 
10.  Segundo posicionamento da Associação Brasileira de Psiquiatria – ABP, não há evidências 

científicas suficientes que justifiquem o uso de nenhum dos derivados da cannabis no tratamento de doenças mentais. 

Em contrapartida, diversos estudos associam o uso e abuso de cannabis, bem como de outras substâncias psicoativas, ao 

desenvolvimento e agravamento de doenças mentais. O uso e abuso das substâncias psicoativas presentes na cannabis 

causam dependência química, podem desencadear quadros psiquiátricos e, ainda, piorar os sintomas de doenças mentais 
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já diagnosticadas. O uso de cannabis também está associado à alteração basal de humor, à depressão, ao transtorno 

bipolar, aos transtornos de ansiedade, transtorno de déficit de atenção e hiperatividade e à ideação suicida. 
11.  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 das doenças da Autora.  
12.  Dessa forma, quanto à indicação do produto pleiteado, destaca-se que até o momento não há 

registrado no Brasil medicamento de Canabidiol com indicação para o tratamento de fibromialgia, dor crônica, 

depressão e ansiedade. 
13.  Em relação ao tratamento da dor cônica, menciona-se que há Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) da dor crônica (Portaria SAS/MS nº 1083, de 02 de outubro de 2012). Destaca-se que tal PCDT 

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 10mg e 25mg; antiepilépticos 

tradicionais: Fenitoína 100mg, Fenobarbital 100mg e 40mg/mL, Carbamazepina 200mg e Carbamazepina 

20mg/mL e Ácido Valpróico 250mg e 500mg e Valproato de Sódio 50mg/5mL – disponibilizados pela 

Secretaria Municipal de Saúde do Rio de Janeiro no âmbito da Atenção Básica, conforme Relação Municipal 

de Medicamentos Essenciais - REMUME Rio 2018. 

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

Janeiro por meio do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF).  
14.  Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão de Assistência Farmacêutica (HÓRUS) 

verificou-se que a Autora está cadastrada no CEAF para recebimento do medicamento Gabapentina 300mg, tendo 

efetuado a última retirada em 15 de julho de 2024.  
15.  Cabe ainda resgatar o relato médico (Evento 1_ANEXO3, página 10), que a Autora “...já 

realizou tratamento com Gabapentina 300mg de 12/12 horas, Citalopram 20mg/dia, Alprazolam 0,5mg, 

Levomepromazina (Neozine®) e Cloridrato de Prometazina 25mg (Fenergan®)”. Entretanto, verifica-se que não há 

menção, especificamente, se os medicamentos dispensados no âmbito da Atenção Básica foram empregados no plano 

terapêutico da Autora em associação ao medicamento Gabapentina (CEAF). 
16.  Deste modo, recomenda-se a médica assistente que avalie o uso dos medicamentos 

padronizados no âmbito da Atenção Básica em alternativa ao produto Canabidiol, não padronizado.  
17.  Para o acesso aos medicamentos disponibilizados na Atenção Básica, em caso positivo de 

possibilidade de uso, após autorização médica, a Autora portando receituário atualizado, deverá comparecer a Unidade 

Básica de Saúde mais próxima de sua residência a fim de receber informações quanto ao fornecimento destes. 
18.             Ademais, tendo em vista o caso em tela, informa-se que ainda não há Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas (PCDT) publicado para o manejo de fibromialgia, transtorno de ansiedade e depressão. 
19.  Elucida-se ainda 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 2019, a permissão 

para ser registrado pelas indústrias farmacêuticas, classificado como produto à base de Cannabis. 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. 
20.  No que concerne ao valor do produto pleiteado, no Brasil para um medicamento ser 

comercializado no país é preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e a 

autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED). 
21.   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. 
  Ao 13º Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 


