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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0607/2023 

  

                             Rio de Janeiro, 31 de março de 2023. 

  

Processo n° 0809052-73.2023.8.19.0002 

ajuizado por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 5º 

Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado do Rio de Janeiro 

quanto ao produto Canabidiol 100mg/mL. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documento médico do Hospital Universitário Antônio Pedro 

(index 50818459 fl.1), datado de 25 de novembro de 2022, pelo médico                                                

,                                                           a Autora, 61 anos, com quadro de fibromialgia, há 

mais de 21 anos, sem controle medicamentoso a despeito de diversas tentativas terapias 

medicamentosas em dose plenas, enxaqueca crônica diária (também sem controle 

medicamentoso, apresentando crises álgicas diárias, como também diagnóstico de síndrome 

depressiva e insônia crônica. A Autora faz uso do medicamento Amitriptilina 75mg/noite, 

Diazepam 20mg/noite, fluoxetina 40mg/dia, Gabapentina 2400mg/dia, tendo dado entrada 

em laudo para a liberação Canabidiol 100mg/mL – 1mL de 12/12horas para o controle da 

dor crônica. Foram informadas as seguintes Classificações Internacionais de Doenças (CID 

10): M79.7 - Fibromialgia, G43 - Enxaqueca, R52.1 – Dor crônica intratável, F32 – 

Episódios depressivos; G47 – Distúrbios do sono. 

 

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. 
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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 Itaboraí, em consonância com as legislações 

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

de Medicamentos – REMUME – Itaboraí- RJ, publicada pela Portaria Nº 005 

SEMSA/GAB/2022 de 30 de março de 2022. 

9.             O produto Canabidiol 100mg/mL 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. 

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. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  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 meses1. 

2.  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 

                                                 
1 KRELING, M.C.G.D; DA CRUZ, D.A.L.M; PIMENTA, C.A.M. Prevalência de dor crônica em adultos. Revista Brasileira de 
Enfermagem, v.59, n.4, p. 509-513, 2006. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf >. Acesso em: 

31 mar. 2023. 
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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 pacientes2. 

3.  A depressão é uma condição relativamente comum, de curso crônico e 

recorrente. Está frequentemente associada com incapacitação funcional e comprometimento 

da saúde física. Os pacientes deprimidos apresentam limitação da sua atividade e bem-estar, 

além de uma maior utilização de serviços de saúde. No entanto, a depressão segue sendo 

subdiagnosticada e subtratada. Muitas vezes, os pacientes deprimidos também não recebem 

tratamentos suficientemente adequados e específicos. A morbimortalidade associada à 

depressão pode ser, em boa parte, prevenida (em torno de 70%) com o tratamento correto3. 

No sentido patológico, há presença de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que aparecem 

com frequência e podem combinar-se entre si. Há uma série de evidências que mostram 

alterações químicas no cérebro do indivíduo deprimido, principalmente com relação aos 

neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor proporção, dopamina), 

substâncias que transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos que 

ocorrem dentro das células nervosas também estão envolvidos4. 

4.  A insônia pode ser definida como uma experiência subjetiva de sono 

inadequado, com dificuldade em iniciar ou na manutenção do sono, despertares precoces e 

“sono não reparador”, com repercussão no funcionamento sócio-ocupacional diurno. Esta é 

uma das perturbações do sono mais comuns, sendo uma das queixas principais dos pacientes 

que recorrem aos cuidados médicos5.  

 

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 

tetrahidrocanabinol6.  

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 animais7. Seu 

                                                 
2 PROVENZA, J.R. et al. Fibromialgia. Revista Brasileira de Reumatologia. V(44) n°6, 2004. Disponível em: 
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0482-50042004000600008>. Acesso em: 31 mar. 2023. 
3 FLECK, M. P. et al. Revisão das diretrizes da Associação Médica Brasileira para o tratamento da depressão (Versão integral). 

Rev. Bras. Psiquiatr., São Paulo, v. 31, supl. 1, p. S7-S17, mai. 2009. Disponível em: 

<https://www.scielo.br/pdf/rbp/v31s1/a03v31s1.pdf>. Acesso em: 31 mar. 2023. 
4 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAÚDE. Dicas em Saúde. Depressão. Disponível em: 

<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: 31 mar. 2023. 
5 RIBEIRO N.F. Tratamento da Insônia em Atenção Primária à Saúde. Rev Bras Med Fam Comunidade. Rio de Janeiro, 2016 

Jan-Dez; 11(38):1-14. Disponível em: <https://www.rbmfc.org.br/rbmfc/article/download/1271/820>. Acesso em: 31 mar. 

2023. 
6 Conselho Federal de farmácia. Parecer nº 00024/2019-CTC/CFF.  Disponível em: 

<http://www.cff.org.br/userfiles/PTC%20CEBRIM%20CFF%2009_08_2019%20marca%20dagua.pdf>. Acesso em: 31 mar. 

2023. 
7 ABE - Associação Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponível em:  

<http://www.epilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia>. Acesso em: 31 mar. 2023. 
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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 geral8. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Trata-se de Autora com diagnóstico de fibromialgia, cefaleia, depressão e 

insônia  a previamente tratada com Amitriptilina 75mg/noite, Diazepam 20mg/noite, 

fluoxetina 40mg/dia, Gabapentina 2400mg/dia, apresentando solicitação médica para 

tratamento com o produto Canabidiol (CBD) 10mg/mL.  

2.  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 medicamentoso9.  

3.  Recentemente, foram revisadas as recomendações da European League 

Against Rheumatism para o tratamento da fibromialgia. Em princípios gerais, os 

especialistas foram unânimes em recomendar primeiro as modalidades de tratamento não 

farmacológicas, com fortes evidências apontando para a prática de exercícios físicos. 

Terapias farmacológicas, embora com fracas evidências, devem ser consideradas para 

aqueles com dor intensa (Duloxetina, Pregabalina, Tramadol) ou distúrbios do sono 

(Amitriptilina, Ciclobenzaprina, Pregabalina)10.  

4.  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 dependência11.  

5.  Uma revisão sistemática sobre os avanços recentes no tratamento da 

fibromialgia (2021) avaliou a eficácia e a segurança dos compostos canabinóides no manejo 

desta doença. Dados sugerem que o uso de canabinóides pode melhorar alguns sintomas 

comuns e debilitantes associados à fibromialgia, tornando-os uma opção de tratamento, 

quando todas as outras linhas de tratamento foram esgotadas. No entanto, os benefícios 

precisam ser comparados aos efeitos nocivos e mais pesquisas nessa área devem ser 

conduzidas, por períodos mais longos, para avaliar a eficácia a longo prazo, efeitos adversos 

e dependência 12.  

6.  Um estudo experimental randomizado avaliou os efeitos analgésicos da 

Cannabis de grau farmacêutico em 20 pacientes com fibromialgia. Nenhum dos tratamentos 

                                                 
8 Uso Medicinal do Canabidiol. Disponível em: https://www.crfsp.org.br/images/stories/revista/rf135/rf135.pdf. Acesso em30 
mar. 2023 
9 SOCIEDADE BRASILEIRA DE REUMATOLOGIA. Fibromialgia. Disponível em: 

<https://www.reumatologia.org.br/doencas-reumaticas/fibromialgia-e-doencas-articulares-inflamatorias/>. Acesso em: 31 mar. 

2023. 
10 MACFARLANE GJ, KRONISCH C, DEAN LE, et al EULAR revised recommendations for the management of 

fibromyalgia 
Annals of the Rheumatic Diseases 2017; 76:318-328. Disponível em: <https://ard.bmj.com/content/76/2/318.citation-tools>. 

Acesso em: 31 mar. 2023. 
11 BERGER 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: 31 mar. 

2023. 
12 KHURSHID H, QURESHI IA, JAHAN N, WENT TR, SULTAN W, SAPKOTA A, ALFONSO M. A Systematic Review of 
Fibromyalgia and Recent Advancements in Treatment: Is Medicinal Cannabis a New Hope? Cureus. 2021 Aug 

20;13(8):e17332. Disponível em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8451533/>. Acesso em: 31 mar. 2023. 
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teve um efeito maior do que o placebo nas respostas de dor espontânea. Os pesquisadores 

sugerem que mais estudos são necessários para avaliar a eficácia e segurança em períodos 

prolongados de tratamento 13. 

7.  Quanto ao tratamento da depressão, 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 

psiquiátrico14. 

8.  De acordo com o Brazilian Journal of Development (2022), 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 e a 

expansão da prescrição legal de Canabidiol em todo o mundo, é importante compreender 

melhor como os medicamentos à base de Canabidiol afetam a ansiedade e o sono, visto que 

tais distúrbios são de manejo complexo. A maior parte das pesquisas foram feitas em 

modelos com animais (estudos pré-clínicos) e mostraram benefício potencial, mas os dados 

clínicos de experimentos controlados randomizados permanecem limitados15. 

9.  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. 

10. O Ministério da Saúde publicou o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) da dor Crônica regulamentado pela Portaria nº 1.083, de 02 de outubro 

de 2012. Contudo, ressalta-se que neste PCDT não há recomendação para tratamento 

medicamentoso da dor em pacientes com Fibromialgia, diagnóstico atribuído à Autora. 

Ainda, segundo o Protocolo supracitado, inexiste tratamento medicamentoso 

significativamente eficaz para fibromialgia, apenas atividade física regular. Este Protocolo 

não recomenda tratamento medicamentoso específico para pacientes com fibromialgia 

11.   Considerando o caso em tela informa-se ainda não há Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas (PCDT)16 publicado para o manejo das demais condições clinicas 

que acometem a suplicante e, portanto, não há lista oficial de medicamentos que possam 

ser implementados nestas circunstâncias. 

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

Cannabis com indicação para as doenças da Autora.  

                                                 
13 VAN de DONK T, NIESTERS M, KOWAL MA, OLOFSEN E, DAHAN A, VAN VELZEN M. An experimental 

randomized study on the analgesic effects of pharmaceutical-grade cannabis in chronic pain patients with fibromyalgia. Pain. 

2019 Apr;160(4):860-869. Disponível em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6430597/>. Acesso em: 31 mar. 
2023. 
14 GARCÍA-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: 31 mar. 2023. 
15 RODRIGUES, B.B; ALVARENGA, L.C.R; AGUIAR, C. Uso terapêutico do canabidiol nos transtornos de ansiedade e 

insônia. Brazilian Journal of Development, Curitiba, v.8, n.12, p. 79140-79152, dec, 2022.  
16Comissão 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: 31 mar. 2023. 
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13.  Por não possuírem registro na Anvisa, tais fármacos devem ser importados. 

Nesse sentido, 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 202017 e a Resolução RDC nº 570, de 06 de outubro de 202118, ambas revogadas 

recentemente pela Resolução RDC nº 660, de 30 de março de 202219.  

 

 É o parecer. 

Ao 5º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do 

Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

                                                 
17 BRASIL. 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: 31 mar. 2023. 
18 BRASIL. 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: 31 mar. 2023. 
19 BRASIL. 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-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 31 mar. 2023. 
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