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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0140/2024 

 

 Rio de Janeiro, 29 de janeiro de 2024.   

 

Processo nº 0809715-19.2023.8.19.0003, 

ajuizado por  

representado por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 2ª Vara Cível da 

Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao produto RSHO-X – 

CANABIDIOL 200 mg/ml FR 30ml 

                                                                                                                                  

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com os documentos médicos da Secretaria Municipal de Saúde de 

Angra dos Reis (Num. 94185335 - Pág. 1, Num. 94185336- Pág. 1 e Num. 94185337 - Pág. 

1), emitidos em 24 de outubro de 2023 pelo médico                                                     , o 

Autor apresenta diagnóstico de Transtorno do Déficit de Atenção e Hiperatividade 

(TDAH), associado a Transtorno Opositor Desafiador (TOD). Trata-se de quadro severo, 

com graves alterações comportamentais e prejuízo importante do convívio social. Não 

apresenta melhora com os medicamentos tradicionais.  Paciente com baixo rendimento 

escolar e comportamento hipercinético severo, associado a impulsividade com episódios de 

agressividade diante de normas e regras, além de dislexia. Encontra-se em acompanhamento 

médico regular, com suporte de psicólogo e fonoaudiologia. Não respondeu de forma 

adequada aos medicamentos prescritos até o momento (valproato de sódio, periciazinha, 

gaba, amitriptilina), tendo alguma melhora com o uso de risperidona associada a melatonina. 
Não apresenta prejuízo da comunicação verbal e não verbal ou padrão restrito de interesses, 

que permitam estabelecer, nesse momento, o diagnóstico de autismo. Foi indicado o uso de 

cannabis medicinal, na forma de canabidiol isolado, inicialmente, sendo feita mudança no 

regime da risperidona, com aumento da dose diurna.   

2.  Códigos da Classificação Internacional de Doenças (CID-10): Transtorno 

do Déficit de Atenção e Hiperatividade (TDAH) - CID-10: F90.0, Transtorno Opositor 

Desafiador (TOD) - CID-10: F91.3. 

 

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 
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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). 

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 Angra dos Reis, em consonância com as 

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

Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME – Angra dos Reis 2014, publicada no 

Boletim Oficial do Município de Angra dos Reis, Ano IX - N° 534 - 12 de Dezembro de 

2014, disponível no Portal da Prefeitura de Angra dos Reis: <https://www.angra.rj.gov.br/>. 

9.             Os pleitos estão sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria 

SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizações. Portanto, a dispensação desses 

está condicionada a apresentação de receituário adequado. 

 

DO PLEITO 

DO QUADRO CLÍNICO 

 

1.            O transtorno do déficit de atenção com hiperatividade (TDAH) é considerado 

uma condição do neurodesenvolvimento, caracterizada por uma tríade de sintomas 

envolvendo desatenção, hiperatividade e impulsividade em um nível exacerbado e 

disfuncional para a idade. Os sintomas iniciam-se na infância, podendo persistir ao longo de 

toda a vida. Os sintomas e o comprometimento do TDAH são frequentemente graves durante 

a infância e podem evoluir ao longo da vida. Por se tratar de um transtorno de 

neurodesenvolvimento, as dificuldades muitas vezes só se tornam evidentes a partir do 

momento em que as responsabilidades e independência se tornam maiores, como quando a 

criança começa a ser avaliada no contexto escolar ou quando precisa se organizar para 

alguma atividade ou tarefa sem a supervisão dos pais. Os indivíduos com TDAH também 

apresentam dificuldades nos domínios das funções cognitivas, como resolução de problemas, 

planejamento, orientação, flexibilidade, atenção prolongada, inibição de resposta e memória 

de trabalho. Outras dificuldades envolvem componentes afetivos, como atraso na motivação 

e regulação do humor  1. 

2.                   O distúrbio desafiador e de oposição é um transtorno de conduta manifestando-

se habitualmente em crianças jovens, caracterizado essencialmente por um comportamento 

                                                 
1  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/20220308_portaria-conjunta-no-14-pcdt-transtorno-do-

deficite-de-atencao-com-hiperatividade.pdf>. Acesso em: 29 jan. 2024.  
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provocador, desobediente ou perturbador e não acompanhado de comportamentos delituosos 

ou de condutas agressivas ou dissociais graves. Para que um diagnóstico positivo possa ser 

feito, o transtorno deve responder aos critérios gerais citados em; mesmo a ocorrência de 

travessuras ou de desobediência sérias não justifica, por si próprio, este diagnóstico. Esta 

categoria deve ser utilizada com prudência, em particular nas crianças com mais idade, dado 

que os transtornos de conduta que apresentam uma significação clínica se acompanham 

habitualmente de comportamentos dissociais ou agressivos que ultrapassam o quadro de um 

comportamento provocador, desobediente ou perturbador2 

  

III – CONCLUSÃO 

1.  Com relação ao uso do produto canabidiol no tratamento das condições 

clínicas do Autor, vale dizer que a Associação Brasileira de Psiquiatria (2022) se posicionou 

oficialmente, em consonância com a Associação Americana de Psiquiatria (2019), afirmando 

que não há evidências científicas convincentes de que o uso de CBD, ou quaisquer dos 

canabinoides, possam ter efeito terapêutico para qualquer transtorno mental. Salienta ainda 

que não há nenhum registro, em nenhuma agência reguladora internacional, de nenhum 

canabinoide para o tratamento de nenhuma doença psiquiátrica34 

2.  De acordo com revisão sistemática com meta-análise realizada por BLACK, 

N. et al (2019), com objetivo de analisar as evidências disponíveis com relação à eficácia e 

segurança de todos os tipos de canabinoides no tratamento de sintomas de vários transtornos 

mentais, concluiu-se que há poucas evidências que sugiram que os canabinóides melhoram 

os transtornos e sintomas depressivos, transtornos de ansiedade, transtorno de déficit de 

atenção e hiperatividade, síndrome de Tourette, transtorno de estresse pós-traumático ou 

psicose. Há evidências de qualidade muito baixa de que o THC farmacêutico (com ou sem 

CBD) leva a uma pequena melhora nos sintomas de ansiedade entre indivíduos com outras 

condições médicas. Ainda há evidências insuficientes para fornecer orientação sobre o uso 

de canabinóides para o tratamento de transtornos mentais dentro de uma estrutura 

regulatória. São necessários mais estudos de alta qualidade que examinem diretamente o 

efeito dos canabinóides no tratamento de transtornos mentais5 . 

3.  Desse modo, na presente data não foi verificada por este Núcleo evidência 

científica robusta que possibilite inferir acerca da eficácia e segurança da utilização do 

produto canabidiol no tratamento de pacientes diagnosticados com Transtorno do 

Déficit de Atenção e Hiperatividade (TDAH) e Transtorno Opositor Desafiador (TOD).   

4.  Informa-se que o produto Canabidiol não foi avaliado pela Comissão 

Nacional de Avaliação de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento das referidas 

doenças. Ressalta-se que por ser tratar de substância e não medicamento, não há bula 

registrada pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária que defina sua indicação de uso.  

5.  No que tange à disponibilização no âmbito do SUS, cabe informar que a 

substância  RSHO-X – CANABIDIOL 200 mg/ml FR 30ml não integra uma lista oficial de 

                                                 
2 CLASSIFICAÇÃO ESTATÍSTICA INTERNACIONAL DE DOENÇAS E PROBLEMAS RELACIONADOS À SAÚDE 
(CID-10). F90-F98 Transtornos de comportamento e transtornos emocionais que aparecem habitualmente durante a infância ou 

adolescência. Disponível em: <https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f90_f98.htm>. Acesso em: 29 jan. 2024. 
3 Silva AG da, Baldaçara LR. Posicionamento oficial da Associação Brasileira de Psiquiatria relativo ao uso da cannabis em 
tratamentos psiquiátricos. Debates em Psiquiatria [Internet]. 25º de julho de 2022 [citado 24º de abril de 2023];12:1-6. 

Disponível em: < https://revistardp.org.br/revista/article/view/393 >. Acesso em: 29 de jan. 2024. 
4American Psychiatric Association. APA Official Actions. Position Statement in Opposition to Cannabis as Medicine. 
Disponível em: < https://www.psychiatry.org/getattachment/12aa44f8-016e-4f8c-8b92-d3fb11a7155f/Position-Cannabis-as-

Medicine.pdf >. Acesso em: 29 de jan. 2024. 
5 Black N, Stockings E, Campbell G, Tran LT, Zagic D, Hall WD, Farrell M, Degenhardt L. Cannabinoids for the treatment of 
mental disorders and symptoms of mental disorders: a systematic review and meta-analysis. Lancet Psychiatry. 2019 

Dec;6(12):995-1010. doi: 10.1016/S2215-0366(19)30401-8. Epub 2019 Oct 28. Erratum in: Lancet Psychiatry. 2020 

Jan;7(1):e3. PMID: 31672337; PMCID: PMC6949116. 
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medicamentos (Componentes Básico, Estratégico e Especializado) dispensados através do 

SUS, não cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestão do SUS.  

6.  Insta mencionar que o pleito RSHO-X – CANABIDIOL 200 mg/ml FR 

30ml configura produto importado. Logo, não apresenta registro na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA). 

7.  Destaca-se que a ANVISA através da Resolução RDC nº 660, de 30 de 

março de 2022, definiu 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 . 

8.  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”. 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. 

9.  Para o tratamento do TDAH no SUS, o Ministério da Saúde publicou o 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da doença (Portaria Conjunta nº 14, de 29 de 

julho de 2022Os medicamentos metilfenidato e lisdexanfetamina para tratamento de crianças 

e adolescentes com TDAH foram avaliados pela Conitec. A comissão considerou que as 

evidências que sustentam a eficácia e a segurança destes tratamentos para TDAH são frágeis 

dada sua baixa/muito baixa qualidade, bem como o elevado aporte de recursos financeiros 

apontados na análise de impacto orçamentário. Ainda, após consulta pública os membros 

presentes entenderam que não houve argumentação suficiente para alterar a recomendação 

inicial. Desta forma, a Conitec recomedou a não incorporação do metilfenidato e da 

lisdexanfetamina para o tratamento de TDAH em crianças e adolescentes. O tratamento 

preconizado no referido PCDT é o não medicamentoso, tais como intervenção cognitiva 

e comportamental para melhora dos sintomas do transtorno, no controle executivo e no 

funcionamento ocupacional e social. Além disso, considerando que muitos adultos 

desenvolvem estratégias compensatórias para lidar melhor com o impacto do TDAH em suas 

vidas, o seu tratamento deve utilizar essas estratégias de enfrentamento e avaliar como elas 

funcionam em situações específicas, como rotinas diárias, cuidando de si mesmos, no 

trabalho e na vida familiar. A literatura atual enfatiza que as intervenções psicossociais 

(destaca-se terapia cognitivo-comportamental), comportamentais e de habilidades sociais são 

essenciais para crianças e adultos com TDAH6 

           Encaminha-se ao 2º Juizado Especial Fazendário da Comarca da Capital 

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

cabíveis.    

                          É o parecer. 

À da 2ª Vara Cível da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de 

Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

                                                 
6 https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/portariaconjuntan14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf acesso em 29 de jan 2024 
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