
  
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

 1 

PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1076/2024. 

  

                             Rio de Janeiro, 26 de março de 2023. 

  

Processo n° 0808529-27.2024.8.19.0002, 

ajuizado por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 4º 

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

quanto ao produto canabidiol 6000mg/30mL CandroPharma Pure. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documentos médicos (Num. 107088826 - Págs. 1 a 5 e Num. 

107088827 - Pág. 1) emitido em 21 de fevereiro de 2024 pelo médico                                                       

,                                                                                            em documento própio,  a Autora 

apresenta dores intensas no corpo, dor lombar incapacitante, dor crônica generalizada nas 

pernas, nos joelhos e nos pés, com depressão associada e prejuzo do sono em função das 

dores intensas. Já foi submetida a diversos tratamentos e procedimentos para controle da dor, 

sem sucesso. Faz uso dos medicamentos pregabalina 150mg, tramadol 50mg (Tramal®), 

clonazepam 2mg (Rivotril®), amitriptilina 25mg, quetiapina 100mg, duloxetina 30mg, 

ciclobenzaprina e dipirona 1g, que estão associados a diversos efeitos adversos. Foi 

considerado que a Autora pode se beneficiar do uso de canabidiol 6000mg/30mL 

CandroPharma Pure. 

 

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. 

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 
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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 Niterói, em consonância com as legislações 

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

Medicamentos Essenciais – REMUME-NITERÓI 2023 - Portaria FMS/FGA Nº 014/2023. 

9.             O produto Canabidiol 6000mg/30mL Broad Spectrum 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 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. 

12.    A importação de bens e produtos, incluindo os não registrados no Brasil, é 

autorizada por meio da RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008, alterada pelas RDC nº 28, 

de 28 de junho de 2011 e RDC nº 48, de 31 de agosto de 2012. 

 

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 lombalgia acontece quando uma pessoa tem dor na região lombar, ou seja, na 

região mais baixa da coluna perto da bacia. É também conhecida como "lumbago", "dor nas 

costas", "dor nos rins" ou "dor nos quartos". Não é uma doença, é um tipo de dor que pode 

ter diferentes causas, algumas complexas. Algumas vezes, a dor se irradia para as pernas 

com ou sem dormência. Há dos tipos de lombalgia: aguda e crônica. Frequentemente, o 

                                                 
1KRELING, Maria Clara Giorio Dutra; CRUZ, Diná de Almeira Lopes Monteiro da; PIMENTA, Cibele Andrucioli de Mattos. 

Prevalência de dor crônica em adultos. Rev. bras. enferm.,  Brasília ,  v. 59, n. 4, p. 509-513,  Aug.  2006. Disponível em: 

<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-71672006000400007&lng=en&nrm=iso&tlng=pt>. Acesso 
em: 26 mar. 2024. 
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problema é postural, isto é, causado por uma má posição para sentar, se deitar, se abaixar no 

chão ou carregar algum objeto pesado. Outras vezes, a lombalgia pode ser causada por 

inflamação, infecção, hérnia de disco, escorregamento de vértebra, artrose (processo 

degenerativo de uma articulação) e até problemas emocionais2. 

3.  O transtorno misto ansioso e depressivo categoriza o paciente que 

apresenta ao mesmo tempo sintomas ansiosos e sintomas depressivos, sem predominância 

nítida de uns ou de outros, e sem que a intensidade de uns ou de outros seja suficiente para 

justificar um diagnóstico isolado.3  

 

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 

tetrahidrocanabinol4. 

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 animais5. 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 geral6. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Sumariamente, trata-se de Autora com dor crônica, depressão e prejuízo 

do sono. Apresenta, nesta demanda, solicitação médica para tratamento com Canabidiol 

6000mg Broad Spectrum (1Pure). 

2.  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 

psiquiátrico4. 

                                                 
2MINISTÉRIO DA SAÚDE. Biblioteca Virtual em Saúde. Dicas em Saúde. Disponível em: 

< http://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/186lombalgia.html>. Acesso em: 26 mar. 2024. 
3 Classificação Estatística Internacional de Doenças e Problemas Relacionados à Saúde - CID-10. F41.2 Transtorno misto 
ansioso e depressivo. Disponível em: <http://www2.datasus.gov.br/cid10/V2008/cid10.htm>. Acesso em: 26 mar. 2024. 
4 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: 26 mar. 2024. 

http://www2.datasus.gov.br/cid10/V2008/principal.htm
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3.  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 limitados5. 

4.  Quanto ao quadro álgico, cita-se uma revisão sistemática publicada em 2018, 

que avaliou os estudos referentes ao uso do Canabidiol para adultos com dor neuropática 

crônica, a qial apontou que não há evidências de alta qualidade para a eficácia de qualquer 

produto à base de Cannabis em qualquer condição de dor neuropática crônica6. Em revisão 

sistemática recente (2021), da Associação Internacional para o Estudo da Dor, concluiu-se 

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”7 

5.  Considerando o exposto, conclui-se que não há evidências científicas 

robustas que embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do 

quadro clínico da Autora.  

6.  No que se refere a existência de substitutos terapêuticos, menciona-se que há 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da dor crônica (Portaria SAS/MS nº 

1083, de 02 de outubro de 20124). 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 do tratamento da dor, é preconizado uso do 

medicamento Gabapentina 300mg e 400mg. Sendo disponibilizado pela Secretaria de Estado 

de Saúde do Rio de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica (CEAF).  

7.  Como não foi mencionado uso prévio do medicamento ofertado pelo SUS 

para tratamento da dor crônica, recomenda-se que o médico assistente avalie o uso dos 

medicamentos ofertados pelo SUS, descritos acima, frente a terapia com Cannabis 

prescrita.  Em caso positivo de troca e perfazendo os critérios de inclusão do PCDT da dor 

crônica, para ter acesso aos medicamentos ofertados pelo SUS através do CEAF, a 

Demandante ou se representante legal deverá comparecer à Policlínica Regional Carlos 

Antônio da Silva - Avenida Jansem de Mello, s/nº - São Lourenço/Niterói - (21) 2622-9331, 

portando: 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 (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de 

controle – PT 344/1998/ANVISA). 

                                                 
5 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.  
6 Mücke  M, Phillips  T, Radbruch  L, Petzke  F, Häuser  W. Cannabis‐based medicines for chronic neuropathic pain in adults. 

Cochrane Database of Systematic Reviews 2018, Issue 3. Art. No.: CD012182. DOI: 10.1002/14651858.CD012182.pub2. 
Acesso em: 26 mar. 2024. 
7 Haroutounian 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. Dor 
2021;162 Supl 1:S117–24. doi: 10.1097/j.pain.0000000000002266>. Acesso em: 26 mar. 2024 
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8.  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 

9.   No que tange à disponibilização pelo SUS do produto pleiteado, insta 

mencionar que o Canabidiol 6000mg/30mL Broad Spectrum não integra nenhuma lista 

oficial de dispensação no SUS no âmbito do Município de Niterói e do Estado do Rio de 

Janeiro.  

10.  Informa-se que nas listas oficiais de medicamentos para dispensação pelo 

SUS, no âmbito do Município de Niterói e do Estado do Rio de Janeiro, não constam opções 

terapêuticas que possam representar substitutos farmacológicos ao produto pleiteado. 

 

 É o parecer. 

Ao 4º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do 

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

cabíveis. 
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