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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1561/2024 

 
   Rio de Janeiro, 12 de setembro de 2024. 

 
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].  

 
O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 1ª Vara Federal de Duque de Caxias, 

da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao produto Canabidiol full spectrum óleo de CBD  6.000mg – Carmens 

Medicinals. 
 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documentos da ASSIM Medical (Evento 1, LAUDO7, Página 1 e Evento 1, 

RECEIT8, Página 1), emitidos em 07 de agosto de 2024, pela[NOME] [REGISTRO], a Autora, 47 anos de idade, 

apresenta diagnóstico de fibromialgia, depressão, hipertensão arterial sistêmica e anemia ferropriva. Realiza 

acompanhamento multidisciplinar com psiquiatria e clínica da dor. No momento, em uso de: Alprazolam 1mg de 

12/12h, Pregabalina 150mg de 12/12h, Sertralina 100mg/dia, Trazodona (Donaren®) 100mg/dia, Tizanidina 

(Sirdalud®) 2mg/dia, Baclofeno 10mg de 8/8h e Paracetamol + Codeína (Tylex®) de 8/8h. Fez uso de diversos 

medicamentos para tratamento da dor crônica (Amitriptilina, Desvenlafaxina e Duloxetina), mas não apresentaram a 

resposta esperada ou causaram efeitos colaterais. Desta maneira, foi indicado o uso de Canabidiol full spectrum óleo de 

CBD 6.000mg – Carmens Medicinals, tomar 1,25mL ao dia. Código da Classificação Internacional de Doenças (CID-

10) mencionado: M79.7 – Fibromialgia. 
 

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 7.208, de 11 de maio de 2023 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. 
7.  No tocante ao Município de Duque de Caxias, em consonância com as legislações 

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

Essenciais, REMUME – Duque de Caxias, publicada no Portal da Prefeitura de Duque de Caxias, 

<https://duquedecaxias.rj.gov.br/portal/arquivos/2022/marco/Boletim_7121_28_de_Marco_2022.pdf>. 
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. 
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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. 
10.  A Resolução RDC nº 660, de 30 de março de 2022 define os critérios e os procedimentos 

para a importação de Produto derivado de Cannabis, por pessoa física, para uso próprio, mediante prescrição de 

profissional legalmente habilitado, para tratamento de saúde. 

 

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. 
 

DO PLEITO 

1.  Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de ação sobre a 

atividade fisiológica normal. Entre elas destacam-se ações sobre a esfera cognitiva e psicológica, incluindo uma 

marcada sensação de euforia, relaxamento e sedação. Entre as potenciais ações da administração de compostos 

canabinoides estão o aparecimento de efeitos analgésicos, antieméticos, ações sobre a atividade muscular, efeitos 

cardiovasculares, neuroendócrino, imunomoduladores e antiproliferativos, entre outros. A planta Cannabis sativa possui 

mais de 400 componentes, sendo que aproximadamente 60 deles são componentes canabinóides. O principal 

constituinte psicoativo da Cannabis é o tetrahidrocanabinol.  
2.  O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da Cannabis sativa e 

tem como características não ser psicoativo (não causa alterações psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta 

tolerabilidade em seres humanos e animais. Seu uso fornece alívio para uma ampla variedade de sintomas, incluindo 

dor, náusea, ansiedade, inflamação e distúrbios neurológicos, entre outros. Ele atua imitando a ação de substâncias 

endógenas que modulam o nosso sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, é responsável por manter a homeostase 

do organismo e manutenção da saúde em geral. 
 

III – CONCLUSÃO 

1.  No que tange ao uso do produto pleiteado, em uma busca realizada na literatura científica, 

verificou-se que 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. 
2.  No tratamento da dor crônica, 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”. 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

3 

 

3.  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.  
4.  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.  
5.  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. 
6.  Insta mencionar que o produto Canabidiol full spectrum óleo de CBD  6.000mg – Carmens 

Medicinals configura produto importado. Logo, não apresenta registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

(ANVISA) e, consequentemente, não integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Básico, Estratégico 

e Especializado) dispensados através do SUS, no âmbito do Município de Duque de Caxias e Estado do Rio de Janeiro 
7.  Quanto à importação de Produto derivado de Cannabis, por pessoa física, para uso próprio, 

mediante prescrição de profissional legalmente habilitado para tratamento de saúde, está autorizada por meio da 

Resolução RDC nº 660, de 30 de março de 2022.  
8.  Até o presente momento, a Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – 

CONITEC, não avaliou nenhum produto à base de Cannabis para o tratamento da dor crônica ou fibromialgia. 
9.  Ressalta-se que ainda não foi registrado como medicamento, Canabidiol com indicação para 

o quadro clínico apresentado pela Autora.  
10.             Considerando o caso em tela informa-se ainda que, não há Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) publicado para o manejo da Fibromialgia, e, portanto, não há lista oficial e específica de 

medicamentos que possam ser implementados nestas circunstâncias. 
11.   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). 
12.  Considerando o exposto acima, o produto pleiteado não corresponde à medicamento 

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

 
                          É o parecer. 
  À 1ª Vara Federal de Duque de Caxias, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, para conhecer 

e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 


