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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1658/2025. 

 

 

  Rio de Janeiro, 30 de abril de 2025. 

                                                                           

                                                                                                                                                                                      

Processo nº 0813792-13.2024.8.19.0011, 

ajuizado por  

  

 

 

 Trata-se de Autor, 16 anos (DN: 31/01/2009), portador de síndrome 

neuropsicomotora, diagnosticado com transtorno do espectro autista (TEA). Faz uso de 

Risperidona 1mg – 1 comprimido de 12/12 horas; Fluoxetina 20mg - 1 comprimido de 12/12 

horas e Canabidiol 6000mg – 1 vez ao dia; Nistatina + Óxido de Zinco - 5 unidades e Álcool 

70% - 3 litros. Apresenta necessidades individualizadas e necessita de intervenção terapêutica 

personalizada. Desse modo, inserção precoce de terapia de reabilitação multidisciplinares como 

fisioterapia motora, fisioterapia respiratória, fonoaudióloga, terapia ocupacional, 

psicomotricidade, hidroterapia e equoterapia são indispensáveis. A fim de acompanhar e 

conduzir o melhor tratamento possível a criança, é importante avaliação mensal das seguintes 

especialidades: médico neuropediatria, médico pediatra, nutricionista, psicólogo e médico 

psiquiatra. Ainda, são insumos necessários para resguardar a qualidade de vida do menor: fralda 

XG - 240 unidades, luva de procedimento – 2 caixas, lenços umedecidos – 4 unidades e 

máscaras descartáveis – 2 caixas. Foi citada a Classificação Internacional de Doenças (CID-10): 

F84.0 - Autismo infantil (Num. 172314012 - Pág. 1 e 2). 

No que concerne à indicação dos itens pleiteados, cabem as seguintes 

considerações:  

• Risperidona está indicada em bula1 ao manejo do quadro clínico apresentado pelo 

Autor. 

• Álcool 70%2 e Nistatina + Óxido de Zinco3 estão indicados ao manejo do quadro 

clínico e comorbidades apresentados pelo Autor. 

 

 

                                            
1Bula do medicamento Risperidona por Biolab Sanus Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=RISPERIDONA>. Acesso em: 30 abr. 2025. 
2RUTALA, W. A., WEBER, D. V. Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008. Infection 
ControlPractices Advisory Committee. Disponível em: <http://www.cdc.gov/hicpac/pdf/guidelines/disinfection_nov_2008.pdf>. 

Acesso em: 30 abr. 2025. 
3Bula do medicamento Nistatina + Óxido de Zinco por Laboratório Globo Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=NISTATINA%20%2B%20OXIDO%20DE%20ZINCO>. Acesso em: 30 

abr. 2025. 
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• Fluoxetina não apresenta indicação descrita em bula4 para o tratamento do transtorno 

do espectro do autismo, quadro clínico apresentado pelo Autor, conforme relatado em 

documentos médicos. Assim, sua indicação, nesse caso, configura uso off-label. 

 Ainda sem tradução oficial para o português, usa-se o termo off label para se 

referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao uso de produto não registrado no órgão 

regulatório de vigilância sanitária no País, que, no Brasil, é a Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (Anvisa). Engloba variadas situações em que o medicamento é usado em não 

conformidade com as orientações da bula, incluindo a administração de formulações 

extemporâneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacêuticas registradas; 

indicações e posologias não usuais; administração do medicamento por via diferente da 

preconizada; administração em faixas etárias para as quais o medicamento não foi testado; e 

indicação terapêutica diferente da aprovada para o medicamento5. 

  Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma 

indicação que não conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de 

agosto de 20136. Contudo, atualmente, não há autorização excepcional pela ANVISA para o uso 

off label do medicamento Fluoxetina no tratamento do transtorno do espectro do autismo. 

    Informa-se que, a Lei nº 14.313, de 21 de março de 20227, autoriza o uso off-

label de medicamento em que a indicação de uso seja distinta daquela aprovada no registro na 

Anvisa, desde que seu uso tenha sido recomendado pela Conitec, demonstradas as evidências 

científicas sobre a eficácia, a acurácia, a efetividade e a segurança, e esteja padronizado em 

protocolo estabelecido pelo Ministério da Saúde.  

  De acordo com literatura consultada, os antidepressivos utilizados no transtorno 

do espectro autista (TEA) estão agrupados na categoria inibidores da captura de monoaminas, 

que, por sua vez, se divide em outras subcategorias, sendo elas: inibidores da recaptação de 

serotonina (ISRS) (e.g. fluoxetina, fluvoxamina, sertralina, paroxetina, escitalopram e 

citalopram); antidepressivos tricíclicos (ADTS) (e.g. nortriptilina, clomipramina e imipramina); 

inibidores da recaptação de serotonina e noradrenalina (IRSN) - venlafaxina. Quanto aos 

antidepressivos tricíclicos (ADTS) no TEA, a utilização tem sido descrita como benéfica em 

crianças com esse diagnóstico, uma vez que houve melhora no quadro de hiperatividade, 

agressividade e comportamentos ritualístico8. 

        No que se refere ao produto especificamente pleiteado Canabidiol 6000mg não 

possui registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

                                            
4Bula do medicamento Cloridrato de Fluoxetina (Daforin®) por EMS Sigma Pharma Ltda. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=DAFORIN>. Acesso em: 30 abr. 2025. 
5Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Ministério da 
Saúde. Uso off label: erro ou necessidade? Informes Técnicos Institucionais. Rev. Saúde Pública 46 (2). Abr. 2012. Disponível em: 

<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5B6wQvR9XNmnGR/?lang=pt#:~:text=Ainda%20sem%20tradu%C3%A7%C3%A3o%20o

ficial%20para,de%20Vigil%C3%A2ncia%20Sanit%C3%A1ria%20(Anvisa)>. Acesso em: 30 abr. 2025. 
6BRASIL. Decreto Nº 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condições para o funcionamento de empresas sujeitas ao 

licenciamento sanitário, e o registro, controle e monitoramento, no âmbito da vigilância sanitária, dos produtos de que trata a Lei nº 

6.360, de 23 de setembro de 1976, e dá outras providências. Disponível em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 30 abr. 2025. 
7DIÁRIO OFICIAL DA UNIÃO. Lei nº 14.313, de 21 de março de 2022. Disponível em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/lei-n-
14.313-de-21-de-marco-de-2022-387356896>. Acesso em: 30 abr. 2025. 
8NETO, S.G.B. et al Abordagem psicofarmacológica no transtorno do espectro autista: uma revisão narrativa. Cad. Pós-Graduação em 

Distúrbio do Desenvolvimento. vol.19 no 2 São Paulo, jul/dez. 2019. Disponível em: 
<https://pepsic.bvsalud.org/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1519-03072019000200004>. Acesso em: 30 abr. 2025. 
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  Até o momento, não foi registrado medicamento ou produto a base de Cannabis, 

Canabidiol com indicação para a doença 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 20209 e Resolução RDC Nº 570, de 06 de outubro de 

202110 ambas revogadas pela Resolução RDC nº 660, de 30 de março de 202211.  

 Com o objetivo de avaliar o uso do canabidiol no manejo do transtorno do 

espectro autista, considera-se que uma busca na literatura científica permite identificar e 

qualificar os trabalhos para o tema em questão.  

Desse modo, no que concerne ao nível de evidência, faz-se importante elucidar 

que em uma revisão sistemática os métodos utilizados visam minimizar fontes de enviesamento, 

possibilitando a obtenção de resultados mais fiáveis e conclusões mais robustas. A posição 

ocupada pela revisão sistemática na hierarquia da evidência revela a sua importância para a 

investigação clínica12.  

Nessa hierarquia, quando exploramos a evidência sobre a eficácia de uma 

intervenção ou tratamento, as revisões sistemáticas de ensaios controlados aleatorizados (com ou 

sem meta-análise) tendem geralmente a disponibilizar a evidência mais forte, ou seja, é a 

abordagem mais adequada para responder a questões sobre a eficácia de uma intervenção. 

 Dito isto, apenas estudos de revisão sistemática foram considerados para 

confecção do presente parecer técnico, conforme abaixo listado: 

• Uma revisão sistemática sem metanálise elaborada conforme as recomendações do 

Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA), 

apontou que existe evidências de que o canabidiol (CBD) possa reduzir os sintomas do 

transtorno do espectro do autismo (TEA). Contudo, os pesquisadores destacaram que a 

segurança e eficácia desse tratamento estão atualmente em estudo. A heterogeneidade dos 

resultados em pesquisas sugere a necessidade de estudos mais abrangentes e de longo 

prazo13. 

• Outro estudo utilizando a mesma metodologia descrita acima concluiu que a Cannabis e 

os canabinoides têm efeitos muito promissores no manejo do TEA e podem ser usados no 

futuro como uma importante opção terapêutica para esta condição, especialmente crises 

de automutilação e raiva, hiperatividade, problemas de sono, ansiedade, inquietação, 

                                            
9BRASIL. 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: 30 abr. 2025. 
10BRASIL. 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: 30 abr. 2025. 
11BRASIL. 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: 30 abr. 2025. 
12Pereira, Carlos & Veiga, Nélio. (2014). Educação Para a Saúde Baseada em Evidências. Rev. Millenium. 46. 107-36. Disponível em: 

<https://www.researchgate.net/figure/Figura-1-Hierarquia-da-evidencia_fig1_264420643>. Acesso em: 30 abr. 2025. 
13ENGLER, G.P.; SILVA, G.A.F; et al. O uso de Cannabis no tratamento do Transtorno do Espectro do Autismo –revisão sistemática. 

Brazilian Journal of Health Review,Curitiba, v. 7, n.1,p.1301-1315,jan./fev.,2024. Disponível em: 

<https://ojs.brazilianjournals.com.br/ojs/index.php/BJHR/article/view/66334/47327>. Acesso em: 30 abr. 2025. 
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agitação psicomotora, irritabilidade e agressividade. No entanto, ensaios clínicos 

randomizados, duplo-cegos e controlados por placebo, bem como estudos longitudinais, 

são necessários para esclarecer os achados sobre os efeitos da Cannabis e seus 

canabinoides em indivíduos com autismo14. 

• Ainda mais recente (2024) e mantendo a mesma diretriz dos estudos anteriores – 

PRISMA, Jawed e colaboradores concluíram que embora existam evidências crescentes 

sugerindo que o canabidiol possa auxiliar no manejo dos sintomas do TEA, avaliar sua 

eficácia continua sendo um trabalho complexo devido a evidências limitadas. Apesar dos 

resultados positivos observados nos estudos, discrepâncias na composição dos produtos, 

dose e respostas individuais destacam a necessidade de abordagens de tratamentos 

personalizados15.  

Assim, fundamentado pelos achados científicos expostos, este Núcleo conclui que 

as evidências atuais são limitadas e inconsistentes, destacando a necessidade de pesquisas 

mais rigorosas para estabelecer perfis de segurança e eficácia claros. 

 Acrescenta-se ainda que em Parecer técnico-científico, elaborado em dezembro 

de 2023 pelo Núcleo de Avaliação de Tecnologias em Saúde - Hospital Sírio Libanês (NATS-

HSL), no qual foi avaliado derivados da cannabis e seus análogos sintéticos para o tratamento 

do Transtorno do Espectro Autista (TEA). Foi identificada evidência de baixa certeza de que o 

extrato de planta integral de cannabis pode aumentar a proporção de pacientes com melhor escore 

global de sintomas em 12 semanas quando comparado ao placebo. O efeito do extrato purificado 

neste mesmo desfecho é incerto. A certeza da evidência foi rebaixada devido problemas 

metodológicos e baixo tamanho amostral nos estudos incluídos. Adicionalmente, não foram 

encontrados estudos que avaliaram os efeitos da cannabis quando comparada a outras tecnologias, 

como a risperidona, presente no SUS16. 

 Dessa forma, quanto à indicação do produto pleiteado, destaca-se que até o 

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

tratamento de transtorno do espectro autista. 

  No que tange à disponibilização dos medicamentos e itens pleiteados no âmbito 

do SUS, informa-se que não foi localizada por esse Núcleo Técnico a Relação Municipal de 

Medicamentos Essenciais do Município de Cabo Frio, e, por esse motivo, será considerado o 

Elenco Mínimo Obrigatório de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência 

Farmacêutica no Estado do Rio de Janeiro de disponibilização obrigatória pelos municípios, 

conforme Deliberação CIB-RJ nº 7.208 de 11 de maio de 202317: 

• Fluoxetina 20mg está elencado no Elenco Mínimo Obrigatório supracitado, devendo ser 

disponibilizados no âmbito da atenção básica. 

                                            
14Silva EAD Junior, Medeiros WMB, Torro N, Sousa JMM, Almeida IBCM, Costa FBD, Pontes KM, Nunes ELG, Rosa MDD, 

Albuquerque KLGD. Cannabis and cannabinoid use in autism spectrum disorder: a systematic review. Trends Psychiatry Psychother. 
2022 Jun 13;44:e20200149. Disponível em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34043900/>. Acesso em: 30 abr. 2025. 
15Jawed B, Esposito JE, Pulcini R, Zakir SK, Botteghi M, Gaudio F, Savio D, Martinotti C, Martinotti S, Toniato E. The Evolving 

Role of Cannabidiol-Rich Cannabis in People with Autism Spectrum Disorder: A Systematic Review. Int J Mol Sci. 2024 Nov 
20;25(22):12453. Disponível em: <https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC11595093/>. Acesso em: 30 abr. 2025. 
16 Núcleo de Avaliação de Tecnologias em Saúde - Hospital Sírio Libanês (NATS-HSL). PARECER TÉCNICO-CIENTÍFICO 

Derivados da cannabis e seus análogos sintéticos para o tratamento do Transtorno do Espectro Autista (TEA). Disponível em: 30 abr. 
2025. 
17CIB-RJ. Deliberação CIB-RJ nº 7.208 de 11 de maio de 2023. Disponível em: <http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/873-

deliberacoes-cib/deliberacoes-cib-maio-2023/8302-deliberacao-cib-rj-n-7-208-de-11-de-maio-de-2023.html>. Acesso em: 30 abr. 

2025 
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• Canabidiol 6000mg e Nistatina + Óxido de Zinco e Álcool 70% não integram 

nenhuma lista oficial de medicamentos/produtos/insumos (Componentes Básico, 

Estratégico e Especializado) para dispensação no SUS, no âmbito do Município de Cabo 

Frio e do Estado do Rio de Janeiro.              

• Risperidona 1mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro 

(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF18), 

aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusão do Protocolo Clínico e 

Diretrizes Terapêuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro 

do Autismo, e conforme o disposto na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017 e na Portaria de Consolidação 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. 

➢ Risperidona 1mg é disponibilizada pelo CEAF perfazendo 

o grupo 1B do referido componente: medicamento 

financiado pelo Ministério da Saúde mediante 

transferência de recursos financeiros para aquisição pelas 

Secretarias de Saúde dos Estados e Distrito Federal 19,20. 

Para o tratamento do Autismo, o Ministério da Saúde publicou o Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT21) do Comportamento Agressivo no Transtorno do 

Espectro do Autismo, preconizou os seguintes fármacos: Risperidona: solução oral de 1mg/mL 

(para doses que exigem frações de 0,5mg); comprimidos de 1, 2 e 3mg. Por conseguinte, a 

Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES-RJ), atualmente disponibiliza, no CEAF, o 

medicamento Risperidona 1mg e 2mg. 

Serão incluídos no referido Protocolo pacientes com diagnóstico de TEA e com 

comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesão às 

intervenções não medicamentosas. O uso de psicofármaco (Risperidona) combinado com o 

tratamento não medicamentoso se apresenta como uma estratégia superior ao tratamento 

medicamentoso de forma isolada. Assim, o uso de antipsicótico deve ser considerado um 

complemento às intervenções não farmacológicas nas pessoas com TEA e não a única ou 

principal estratégia de cuidado. Além disso, o PCDT do Ministério da Saúde não prevê outra 

linha de tratamento farmacológico em casos de refratariedade ao tratamento com o 

medicamento padronizado Risperidona21. 

 Cabe ressaltar ainda que o PCDT faz referência ao Canabidiol, mencionando que 

foram encontrados 1 estudo clínico e 09 estudos observacionais. Para o estudo clínico, os 

resultados ainda são preliminares e, os estudos observacionais, possuem limitações para 

recomendar o uso clínico, reforçando que estudos clínicos randomizados são necessários, assim 

não foi possível formular recomendação sobre o uso de canabidiol no tratamento do 

comportamento agressivo no TEA21. 

                                            
18GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relação de Medicamentos do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica – CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponível em: 

<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 30 abr. 2025. 
19Ministério da Saúde. Gabinete do Ministro. Portaria nº 1554, de 30 de julho de 2013. Disponível em: 

<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 30 abr. 2025. 
20Ministério da Saúde. Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponível em: 
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 30 abr. 2025. 
21BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta Nº 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 

do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 30 abr. 2025. 
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Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão de Assistência 

Farmacêutica (HÓRUS) verificou-se que o Autor não está cadastrado no CEAF para 

recebimento de medicamentos. 

  Deste modo, para ter acesso ao medicamento Risperidona 1mg disponibilizado 

no CEAF, estando o Autor dentro dos critérios para dispensação do PCDT do  Comportamento 

Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo, 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, sua  representante legal 

deverá solicitar cadastro junto ao CEAF Polo Cabo Frio,  através do comparecimento a 

Farmácia de Medicamentos Excepcionais - Av. Teixeira e Souza, 2.104 - São Cristóvão – 

Telefone: (22) 2645-5593, 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 ao medicamento disponibilizado no âmbito da Atenção Básica, a 

representante legal do Autor deverá comparecer à Unidade Básica de Saúde mais próxima de sua 

residência para obter orientações acerca do fornecimento do mesmo. 

 O produto pleiteado Canabidiol 6000mg até o momento não foi submetido à 

análise da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias do Ministério da Saúde 

(CONITEC-MS)22. 

Elucida-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 201923, 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. 

Os medicamentos Risperidona, Fluoxetina, Nistatina + Óxido de Zinco e 

Álcool 70% possuem registro ativo na Agencia Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

                                            
22BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Tecnologias demandadas. 

Disponível em: 30 abr. 2025. 
23Resolução 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: 

30 abr. 2025. 
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No que concerne ao valor dos medicamentos 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)24. 

   De acordo com publicação da CMED25, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado 

como referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e 

os medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, 

que regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao 

Governo (PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, 

e sempre que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 

6, de 2013. 

 Assim, considerando a regulamentação vigente, m consulta a Tabela de Preços 

CMED, alíquota ICMS 0%, tem-se26: 

• Canabidiol 6000mg considerando que o produto pleiteado não corresponde à 

medicamento registrado na ANVISA, deste modo, não tem preço estabelecido pela 

CMED; 

• Cloridrato de Fluoxetina 20mg com 30 cápsulas possui preço de venda ao governo 

correspondente a R$ 25,79; 

• Risperidona 1mg com 30 comprimidos possui preço de venda ao governo 

correspondente a R$ 21,59; 

• Nistatina 100.000UI + Óxido de Zinco 200mg pomada dermatológica com 60g possui 

preço de venda ao governo correspondente a R$ 14,52. 

                   No que concerne à indicação do tratamento/acompanhamento com equipe 

multidisciplinar (fisioterapia motora, fisioterapia respiratória, fonoaudióloga, terapia 

ocupacional, psicomotricidade, hidroterapia, equoterapia, médico neuropediatria, médico 

pediatra, nutricionista, psicólogo e médico psiquiatra) e dos insumos fralda XG, luva de 

procedimento, lenços umedecidos e máscaras descartáveis, informa-se que estão indicados ao 

manejo do quadro clínico do Autor - Transtorno do Espectro Autista (TEA) - Num. 172314012 - 

Pág. 1 e 2. 

              Quanto à disponibilização no âmbito do SUS, cumpre informar que: 

• Tratamento/acompanhamento com equipe multidisciplinar com fisioterapia motora, 

fisioterapia respiratória, fonoaudióloga, terapia ocupacional, psicomotricidade, 

médico neuropediatria, médico pediatra, nutricionista, psicólogo e médico 

psiquiatra está coberto pelo SUS, conforme Tabela de Procedimentos, Medicamentos, 

Órteses/Próteses e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP) na qual constam: consulta de 

                                            
24BRASIL 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: 30 abr. 2025. 
25BRASIL 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/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250205_114155690.pdf >. Acesso em: 30 abr. 2025. 
26BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preço Máximo ao 
Governo. Disponível em: 

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTliYTEtNDE2MDc4ZmE1NDEyIiwidCI6ImI2N2FmMj

NmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 
30 abr. 2025. 
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profissionais de nível superior na atenção primária (exceto médico),terapia 

fonoaudiológica individual, atendimento/ acompanhamento de paciente em reabilitação 

do desenvolvimento neuropsicomotor, terapia individual, atendimento individual em 

psicoterapia e consulta médica em atenção especializada, sob os seguintes códigos de 

procedimento: 03.01.01.003-0, 03.01.07.011-3, 03.01.07.007-5, 03.01.04.004-4, 

03.01.08.017-8 e 03.01.10.007-2, considerando o disposto na Relação Nacional de Ações 

e Serviços de Saúde (RENASES). 

• Atendimento para hidroterapia e equoterapia em consulta à Tabela de Procedimentos, 

Medicamentos, Órteses/Próteses e Materiais Especiais do Sistema Único de Saúde - SUS 

(SIGTAP), este Núcleo não encontrou nenhum código de procedimento, referente à 

padronização das terapias em questão, não sendo possível o acesso pela via 

administrativa.  

• Por meio do PFP, no SUS, o fornecimento das fraldas foi estabelecido aos usuários com 

idade igual ou superior a 60 (sessenta) anos ou ser pessoa com deficiência, e deverá 

apresentar prescrição, laudo ou atestado médico que indique a necessidade do uso de 

fralda, no qual conste, na hipótese de paciente com deficiência, a respectiva 

Classificação Internacional de Doenças (CID). A quantidade de fraldas disponibilizadas 

fica limitada a até quatro unidades/dia, podendo ser adquiridas até 40 fraldas a cada dez 

dias ou 120 fraldas por mês. 

✓ Para os pacientes acamados ou impossibilitados de comparecerem ao 

estabelecimento, o Representante Legal ou procurador deverá encaminhar-

se até um estabelecimento credenciado (drogarias e farmácias) e 

identificado pela logomarca do PFPB, e apresentar receita médica dentro do 

prazo de validade, tanto do SUS quanto de serviços particulares, bem como 

os seguintes documentos do beneficiário titular da receita: documento 

oficial com foto e CPF ou documento de identidade que conste o número do 

CPF, que permite a apresentação da certidão de nascimento ou registro 

geral (RG). 

✓ Dessa forma, considerando que o Autor possui deficiência, informa-se que 

o acesso à fralda descartável pode ocorrer por meio do comparecimento 

do seu Representante Legal à drogaria/farmácia credenciada ao PFPB mais 

próxima de sua residência. No entanto, a quantidade máxima de 

fornecimento será de 120 fraldas por mês (4 fraldas ao dia). 

• Os insumos luva de procedimento, lenços umedecidos e máscaras descartáveis não 

estão padronizados em nenhuma lista para dispensação gratuita no SUS, no âmbito do 

município de Cabo Frio e do Estado do Rio de Janeiro.   

               O ingresso dos usuários nas unidades que ofertam os serviços do SUS, ocorre por 

meio do sistema de regulação, conforme previsto na Política Nacional de Regulação que organiza 

o serviço em três dimensões (Regulação de Sistemas de Saúde, Regulação da Atenção à Saúde e 

Regulação do Acesso à Assistência) para qualificar a atenção e o acesso da população às ações e 

aos serviços de saúde27. 

                    No intuito de identificar o correto encaminhamento do Autor aos sistemas de 

regulação, este Núcleo consultou as plataformas do SER e do SISREG III e não localizou sua 

inserção para a demanda de tratamento/acompanhamento com equipe multidisciplinar.  

                                            
27BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Departamento de Regulação, Avaliação e Controle de Sistemas. 

Regulação. Gestão do SUS. Disponível em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/pacto_saude_volume6.pdf>. Acesso em: 30 

abr. 2025. 
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                    Para que o Autor tenha acesso ao tratamento/acompanhamento multidisciplinar 

com fisioterapia motora, fisioterapia respiratória, fonoaudióloga, terapia ocupacional, 

psicomotricidade, médico neuropediatria, médico pediatra, nutricionista, psicólogo e médico 

psiquiatra, padronizados no SUS, sugere-se que a Representante Legal do Autor se dirija à 

Unidade Básica de Saúde, mais próxima de sua residência, munida de encaminhamento médico, 

atualizado e datado, para as especialidades indicadas para requerer o atendimento da demanda 

em unidade especializada, através da via administrativa, e, se necessária, a sua inserção 

junto ao sistema de regulação. 

Cumpre esclarecer que no SUS, a atenção primária é fundamental para o 

acompanhamento das pessoas com Transtorno do Espectro Autista TEA. O fluxograma de 

acompanhamento e atendimento da pessoa com TEA no SUS está dividido em identificação 

precoce e tratamento, habilitação e reabilitação. As ações de tratamento, habilitação e reabilitação 

englobam o desenvolvimento do plano terapêutico singular (PTS), com intervenções terapêuticas 

recomendadas de forma individualizada e após avaliação da equipe multidisciplinar, incluindo o 

acompanhamento básico e especializado. A construção do PTS envolve a avaliação dos aspectos 

de comunicação, linguagem e de interação social28. 

 

É o parecer. 

À 3ª Vara Cível da Comarca de Cabo Frio do Estado do Rio de Janeiro, para 

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                            
28BRASIL. Ministério da Saúde. Definição - Transtorno do Espectro Autista (TEA) na criança < 

https://linhasdecuidado.saude.gov.br/portal/transtorno-do-espectro-autista/definicao-tea/>. Acesso em: 30 abr. 2025. 

FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS 

Farmacêutica 

CRF-RJ 14680 

ID. 4459192-6 

 

TATIANA GUIMARÃES TRINDADE 

Fisioterapeuta 

CREFITO2/104506-F 

Matr.: 74690  

 

MILENA BARCELOS DA SILVA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 9714 

ID. 4391185-4 

 

 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

 
 
 

10 

 

 


