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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1623/2025 

 

 

 Rio de Janeiro, 11 de novembro de 2025. 

 

Processo nº 5115624.66.2025.4.02.5101, 

ajuizado por C. S. D.   

 

 Trata-se de Autora, 47 anos (DN: 14/01/1978), com diagnóstico de fibromialgia. 

Apresenta quadro de dor crônica de longa data, com início aos 28 anos, agravado ao longo dos 

anos, associado a alterações degenerativas em coluna lombossacra (L4-L5-S1) e manifestações de 

dor neuropática (escore DN4: 6/10). Utiliza múltiplos medicamentos (Pregabalina 75mg, 

Amitriptilina 25mg, Fluoxetina 20mg e Paracetamol 500mg + Codeína 30mg), com controle parcial 

dos sintomas. Apresenta insônia de indução e de manutenção, tristeza diária e ansiedade, sem 

seguimento regular com psicologia ou psiquiatria. Sendo prescrito, Cannfly NeuroGuard® 

Canabidiol 7,435mg/30mL - na dosagem de 280 mg/dia, dividida em três doses diárias, a cada 08 

horas, em acompanhamento podendo requerer aumento progressivo da dose. Foram mencionadas 

as Classificações Internacionais de Doenças (CID-10): M51.3 – Outra degeneração especificada 

de disco intervertebral, M54.1 – Radiculopatia, M54.4 - Lumbago com ciática e M79.7 - 

Fibromialgia (Evento 1_INIC1, Página 34 e 53). 

  Neste sentido, cumpre informar que que os produtos especificamentes pleiteados 

Cannfly NeuroGuard® Canabidiol 7,435mg/30mL é produto importado, portanto não possui 

registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Dessa forma, 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. Assim, 

considerando que não existe política pública de saúde para dispensação destes produtos salienta-se 

que não há atribuição exclusiva do Estado nem do Município em fornecê-lo. 

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

Canabidiol com indicação para as doenças do Autor.  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 20201 e Resolução RDC Nº 570, de 06 de outubro de 

20212 ambas revogadas pela Resolução RDC nº 660, de 30 de março de 20223. Cabe informar que 

                                                      
1BRASIL. 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: 11 nov. 2025. 
2BRASIL. 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: 11 nov. 2025. 
3BRASIL. 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: 11 nov. 2025. 
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anexado aos autos (Evento 1_INIC1, Página 32 e 33) foi acostada a Autorização de Importação da 

substância Cannfly CBD, com validade até 29 de maio de 2027. 

   A fim de avaliar a indicação dos itens pleiteados para tratamento de dor crônica, 

fibromialgia, ansiedade e sono - quadro clinico apresentado pela Autora, foi realizada busca na 

literatura científica, mencionada a seguir. 

 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 opióides4. 

 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 humanos5. 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”6. 

 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 

fibromialgia7. 

 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 medicamentoso8. 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 dependência9. 

 As pesquisas com maior nível de evidência – ensaios clínicos, revisões sistemáticas 

e meta-análises – são conclusivas ou substanciais para algumas condições de saúde quanto à 

segurança e eficácia dos canabinoides na redução de sintomas e melhora do quadro de saúde. A 

potencial segurança e eficácia do uso terapêutico dos canabinoides vêm sendo pesquisadas para 

dezenas de condições. Dentre elas destaca-se: Transtornos neuropsiquiátricos – como a doença de 

Parkinson e distúrbios do sono. Há ainda estudos sendo desenvolvidos para transtornos 

                                                      
4BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS Nº 1, 22 de agosto de 2024. 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: 11 nov. 2025. 
5COMUNELLO, 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: 11 nov. 2025. 
6Haroutounian 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. Disponível em: 

<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8855877/>. Acesso em: 11 nov. 2025. 
7Walitt, B. et. Al. Canabinóides para fibromialgia. Canabinóides para fibromialgia. Disponível em: 
<https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD011694.pub2/abstract/pt>. Acesso em: 11 nov. 2025. 
8SOCIEDADE BRASILEIRA DE REUMATOLOGIA. Fibromialgia. Disponível em: <https://www.reumatologia.org.br/doencas-

reumaticas/fibromialgia-e-doencas-articulares-inflamatorias/>. Acesso em: 11 nov. 2025. 
9BERGER AA, KEEFE J, WINNICK A, et al. Cannabis and cannabidiol (CBD) for the treatment of fibromyalgia. Best Pract Res Clin 

Anaesthesiol. 2020;34(3):617-631. Disponível em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33004171/>. Acesso em: 11 nov 2025. 
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psiquiátricos, tais como os sintomas associados aos transtornos de ansiedade - para estas 

condições, as evidências disponíveis ainda se apresentam em níveis baixos ou inconclusivos, o 

que expressa a necessidade de mais estudos com diferentes metodologias para determinar 

possível benefício terapêutico e segurança do tratamento com canabinoides para as mais 

diversas condições de saúde10. 

É fundamental avançar ainda mais no desenvolvimento de pesquisas que 

aprofundem os potenciais terapêuticos da cannabis e dos canabinoides para diferentes condições e 

enfermidades. É importante apoiar mais pesquisas no Brasil, com parcerias nacionais e 

internacionais, avançando na realização de estudos clínicos de diferentes condições, acompanhando 

a tendência mundial de ampliação e diversificação das pesquisas10. 

  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 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 suicida11. 

 Considerando todo 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.  

 Dessa forma, quanto à indicação dos produtos pleiteados, destaca-se que até o 

momento não há registrado no Brasil medicamento de Canabidiol com indicação para o tratamento 

de dor crônica, fibromialgia e insônia e ansiedade. 

  Ademais, tendo em vista o caso em tela informa-se que ainda não há Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT)12 publicado para o manejo de fibromialgia insônia e 

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

implementados nestas circunstâncias. 

 Quanto ao tratamento da dor cônica, menciona-se que foi publicado pela Comissão 

Nacional de Incorporação de tecnologias no SUS (CONITEC) o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT4) da dor crônica (Portaria Conjunta SAES/SAPS/SECTICS Nº 1, 22 de agosto 

de 2024). No momento, para tratamento da dor, é preconizado uso dos seguintes medicamentos:  

• Antidepressivos tricíclicos: Amitriptilina 25mg e Clomipramina 25mg; antiepilépticos 

tradicionais: Fenitoína 100mg, Fenobarbital 100mg e 4%, Carbamazepina 200mg e 

Carbamazepina 2%, Ácido Valpróico 250mg e 500mg  (comprimido) e 250mg/5mL 

(xarope); Analgésicos: Dipirona 500mg e 500mg/mL, Paracetamol 500mg e 200mg/mL, 

Ibuprofeno 50mg/mL e 300mg; Analgésico opioide: Codeína 30mg e 3mg/mL gotas, 

                                                      
10MINISTÉRIO DA SAÚDE. Fundação Oswaldo Cruz – FIOCRUZ. Nota Técnica: Estado atual das evidências sobre usos terapêuticos 

da cannabis e derivados e a demanda por avanços regulatórios no Brasil.  19 de abril de 2023. Disponível em: 

<https://agencia.fiocruz.br/sites/agencia.fiocruz.br/files/u35/nt_canabinoides_20230419.pdf>. Acesso em: 11 nov. 2025. 
11SILVA, A.G; BALDAÇARA, L.R. Posicionamento oficial da Associação Brasileira de Psiquiatria relativo ao uso da cannabis em 

tratamentos psiquiátricos. Debates em Psiquiatria, Rio de Janeiro, v. 12, p. 1–6, 2022. Disponível em: 

<https://revistardp.org.br/revista/article/view/393>. Acesso em: 11 nov. 2025. 
12Comissão 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>. Acesso em: 11 nov. 2025. 
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Sulfato de Morfina 10mg/mL injetável;  Inibidor seletivo da recaptação da serotonina 

(ISRS): Fluoxetina 20mg – 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).  

 De acordo com o protocolo supracitado, as classes de medicamentos com mais 

evidências de eficácia incluem os antidepressivos tricíclicos (ADT), por exemplo, amitriptilina e 

nortriptilina, que se mostraram eficazes na melhora do sono e da dor; os s inibidores seletivos de 

recaptação de serotonina e norepinefrina (ISRSN); e os gabapentinoides, como a gabapentina. 

Como a fibromialgia é a principal condição associada a dor nociplástica, o uso de ADT, como a 

amitriptilina, promove reduções significativas da dor, melhora do sono e qualidade de vida 

relacionada à saúde4. 

  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. 

Nos documentos médicos anexados aos autos, não há menção, especificamente se 

Gabapentina foi empregado no plano terapêutico da Autora. Caso o medicamento Gabapentina 

(disponibilizado no CEAF), assim, caso algum dos medicamentos disponibilizados no âmbito da 

Atenção Básica para o manejo para Dor Crônica ainda não tenham sido empregados no plano 

terapêutico da Autora e a médica assistente considere indicado e viável o uso destes. 

 Para o acesso ao medicamento Gabapentina disponibilizado no CEAF para o 

manejo da dor crônica, estando a Autora 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 

requerente ou representante legal da Requerente deverá efetuar cadastro junto ao CEAF, 

comparecendo à Rio Farmes - Farmácia Estadual de Medicamentos Especiais Rua Júlio do Carmo, 

175 – Cidade Nova (ao lado do metrô da Praça Onze), de 2ª à 6ª das 08:00 às 17:00 horas. Tel.: 

(21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/ 99338-6529/ 97983-3535, munida da seguinte 

documentação: Documentos pessoais: Original e Cópia de Documento de Identidade ou da 

Certidão de Nascimento, Cópia do CPF, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/SUS e Cópia do 

comprovante de residência. Documentos médicos: Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização 

de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a 

prescrição do medicamento feita pelo nome genérico do princípio ativo, emitida a menos de 90 

dias. 

  Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico será 

substituído pelo Laudo de Solicitação, avaliação e autorização de medicamentos (LME),  o 

qual 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, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for 

o caso. 

  Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados no âmbito da Atenção Básica, a 

Requrente ou representante legal deverá comparecer à Unidade Básica de Saúde mais próxima de 

sua residência para obter orientações acerca do fornecimento dos mesmos. 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

5 

 

Elucida-se que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para dispensação 

pelo SUS, no âmbito do Município e do Estado do Rio de Janeiro, não constam alternativas 

terapêuticas que possam representar substitutos farmacológicos ao produto pleiteado Cannfly 

NeuroGuard® Canabidiol 7,435mg/30mL. 

O produto Cannfly NeuroGuard® Canabidiol 7,435mg/30mL até o momento não 

foi submetido à análise da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias do Ministério da 

Saúde (CONITEC-MS)13. 

  Informa-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 201914, 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. 

 No que concerne ao valor dos produtos 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) 15. 

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

à medicamento registrado na ANVISA, deste modo, não tem preço estabelecido pela CMED 16. 

  

É o parecer. 

  Á 35ª Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ. 

 

 

 

                                                      
13Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Disponível em:<https://www.gov.br/conitec/pt-

br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 11 nov. 2025. 
14Resolução 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: 

11 nov. 2025. 
15BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso 

em: 11 nov. 2025. 
16BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preço Máximo ao 

Governo. Disponível em: 

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTliYTEtNDE2MDc4ZmE1NDEyIiwidCI6ImI2N2FmMjN
mLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 11 

nov. 2025. 
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