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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1700/2024.
Rio de Janeiro, 14 de maio de 2024.

Processo n° 0817845-67.2024.8.19.0001,
ajuizado por| |

, representado por|

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
guanto ao produto Canabidiol 1 Pure CBD Broad Spectrum 6.000mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos acostados (Num. 102390301 - Pag. 1,
Num. 102390307 - Pags. 1-5), emitidos em 15 de fevereiro de 2024 pela psiquiatra, Dra.
| | sobre o Autor, 05 anos, com diagnostico de Transtorno do Espectro
Autista (TEA) e Transtorno de Deficit de Atencdo e Hiperatividade (TDAH) aos 2 anos de
idade:

e Em sintese, devido aos sintomas de agressividade estarem aumentando, chegando a ter
reclamacGes dos professores na escola, iniciou uso de periciazina (Neuleptil®) e
risperidona, porém apresentava sedacdo intensa e perda de interacdo com o ambiente.
Posteriormente iniciou aripiprazol (Aristab®), porém a mesma também nao fez efeito, foi
suspensa e atualmente ndo faz uso de nenhuma medicacéo.

e Apresenta sensibilidade ao toque, mesmo estando na escola apresenta um atraso
significativo, ndo consegue distinguir as cores, comportamento compativel com atraso
global de desenvolvimento, ndo interage com ninguém, ndo aceita ser contrariado, quando
acontece iniciam as crises de autoagressividade, bate e quebra espelhos, bate nas paredes.
Apresenta hiperatividade muito intensa, baixo limiar a frustacdo. E bastante impulsivo,
com explosBes de raiva constante, aproximadamente 05 vezes ao dia. Possui pensamento
acelerado, fala de muitos assuntos ao mesmo tempo, mesmo com atraso na fala. Apresenta
compulsdo alimentar (estd com peso acima do esperado para a sua idade).

e Ja fez uso de todas as medicacOes possiveis, tais como: Risperidona, Aripiprazol
(Aristab®), periciazina (Neuleptil®, nas doses maximas toleradas por ele, sem resposta
terapéutica e com inimeros efeitos colaterais prejudiciais a sua saude, tais como: efeito
rebote, irritacdo, agitacdo, outros medicamentos sequer tiveram efeitos, tendo que ser
retirados.
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2. Foi prescrito Canabidiol 1 Pure CBD Broad Spectrum 6.000mL — iniciar com
0,25ml ou 10 gotas 2x ao dia e aumentar gradativamente conforme orientacdo médica — 03
frascos/més ou 36 frascos/ano.

3. Foi citada a Classificacdo Internacional de Doengas (CID10): F84.0 - Autismo
infantil e F90.0 - Transtorno de Deficit de Atencéo e Hiperatividade (TDAH).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

6. No tocante ao Municipio de Trés Rios, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Trés Rios 2011.

7. O produto Canabidiol esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacBes. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada & apresentagdo de receitudrio adequado.

8. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autorizagdo sanitéria para a fabricacdo e a importagdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢éo, a dispensa¢éo, 0 monitoramento e a
fiscalizac&o de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA) é
definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e
psiconeuroldgico, dificultando a cognicdo, a linguagem e a interacdo social da crianga. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é consideré-la como uma sindrome de
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origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neurolégicos e sociais da criangal. As
caracteristicas comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um comprometimento
global em vérias areas, em particular na interagdo social e na comunicacdo, com a presenca de
comportamentos repetitivos e interesses restritos. Tais déficits, geralmente, sdo evidentes no
terceiro ano de vida e mais comuns no género masculino. Paralelamente a estas caracteristicas
comuns do TEA, outras manifestacdes aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem
apresentar impactos negativos sobre sua satde e convivio familiar e social, assim como na eficécia
da educagdo e intervencBes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma
manifestacdo inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patologica convergindo em
reagBes hostis e agressivas, mesmo a estimulos comuns?. O tratamento é complexo, centrando-se
em uma abordagem medicamentosa destinada a reducdo de sintomas-alvo, representados
principalmente por agitacdo, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos
pacientes a programas de estimulacéo e educacionais®.

2. O transtorno do déficit de atencdo com hiperatividade (TDAH) é considerado
uma condigdo do neurodesenvolvimento, caracterizada por uma triade de sintomas envolvendo
desatencéo, hiperatividade e impulsividade em um nivel exacerbado e disfuncional para a idade. Os
sintomas iniciam-se na infancia, podendo persistir ao longo de toda a vida. Os sintomas e o
comprometimento do TDAH séo frequentemente graves durante a infancia e podem evoluir ao
longo da vida. Por se tratar de um transtorno de neurodesenvolvimento, as dificuldades muitas
vezes s se tornam evidentes a partir do momento em que as responsabilidades e independéncia se
tornam maiores, como quando a criangca comeca a ser avaliada no contexto escolar ou quando
precisa se organizar para alguma atividade ou tarefa sem a supervisdo dos pais. Os individuos com
TDAH também apresentam dificuldades nos dominios das fung¢fes cognitivas, como resolugdo de
problemas, planejamento, orientacdo, flexibilidade, atencdo prolongada, inibicdo de resposta e
memoéria de trabalho. Outras dificuldades envolvem componentes afetivos, como atraso na
motivacdo e regulacdo do humor*

3. No que refere a sintomas em criangas e adolescentes com TDAH consta: agitacéo,
inquietacdo, movimentagdo pelo ambiente, mexem maos e pés, mexem em VAarios objetos, ndo
conseguem ficar quietas (sentadas numa cadeira, por exemplo), falam muito, tém dificuldade de
permanecer atentos em atividades longas, repetitivas ou que ndo lhes sejam interessantes, sao
facilmente distraidas por estimulos do ambiente ou se distraem com seus préprios pensamentos. O
esquecimento € uma das principais queixas dos pais, pois as criangas “esquecem” o material
escolar, os recados, 0 que estudaram para a prova. A impulsividade é também um sintoma comum
e apresenta-se em situagdes como: ndo conseguir esperar sua vez, ndo ler a pergunta até o final e
responder, interromper os outros, agir sem pensar. Apresentam com frequéncia dificuldade em se
organizar e planejar o que precisam fazer. Seu desempenho escolar parece inferior ao esperado para
a sua capacidade intelectual, embora seja comum que os problemas escolares estejam mais ligados
ao comportamento do que ao rendimento. O TDAH deve ser tratado de modo mdltiplo,
combinando medicamentos, psicoterapia e fonoaudiologia (quando houver também transtornos de

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagdes familiares. Rev. Gatcha Enferm, v. 37, n. 3,
2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso em: 14
maio.2024.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n® 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 14 maio 2024.
3ASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl I, p.S1-2, 2006. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 14 maio 2024.

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Atencéo a Salde. Portaria Conjunta N° 14, de 29 de julho de 2022. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atengdo com Hiperatividade. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portariaconjuntan14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf>.
Acesso em: 14 maio 2024.
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fala e ou de escrita); orientacdo aos pais e professores e ensino de técnicas especificas para o
paciente compdem o tratamento.®

DO PLEITO

1. O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da
Cannabis sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracbes
psicosensoriais), ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os
canabintides agem no corpo humano pela ligagdo com seus receptores. No sistema nervoso central
0 receptor CB1 é altamente expresso, localizado na membrana pré-sindptica das células. Estes
receptores CB1 estdo presentes tanto em neurdnios inibitérios gabaérgicos quanto em neurdnios
excitatorios glutamatérgicos. O CBD age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sinaptica por
bloqueio dos canais de calcio (Ca2+) e potéssio (K+) dependentes de voltagem6. Hempflex Broad
1500 mg é um produto Broad Spectrum, apresentado como uma solug&o oleosa. Contém o extrato
da planta Cannabis sativa, sem a presenga de THC. A composi¢do broad spectrum permite a
sinergia entre os fitocomponentes presentes, configurando um produto com um potencial “efeito
entourage™®.

111 - CONCLUSAO

1. No que se refere & indicacdo da substancia Canabidiol para 0 manejo de criangas
com Transtorno do Espectro do Autismo (TEA), informa-se que foram verificados estudos
publicados em 2018, 2019, 2020 e 2021 que avaliaram a utilizacdo da terapia com Canabidiol. Em
sua maioria, estes estudos demonstram evidéncias limitadas, porém em sua maior parte positivas,
na melhora de sintomas relacionados ao TEA’8°1!  Entretanto, os resultados sugestivos
precisam ser mais investigados por meio de pesquisas confirmatorias especificamente projetadas
para testar os tamanhos de efeito identificados nesses estudos como apresentando relevancia
biolégica.

2. Quanto a indicacdo do Canabidiol no tratamento do quadro de TDAH, a Diretriz de
Prética Clinica para o Diagnostico, Avaliagdo e Tratamento do Transtorno de Déficit de Atencdo /
Hiperatividade em Criancas e Adolescentes da American Academy of Pediatrics descreve que o
6leo de Canabidiol no TDAH ndo foi submetido a um estudo rigoroso*?.

S MINISTERIO DA SAUDE. Biblioteca Virtual em Sadde. Transtorno do déficit de atencdo com hiperatividade — TDAH. Disponivel
em: <https://bvsms.saude.gov.br/transtorno-do-deficit-de-atencao-com-hiperatividade-tdah/>. Acesso em: 14 maio 2024.
¢ Informagdes do fabricante.Disponivel em: https://greencare.store/produto/hempflex-broad-1500/. Acesso em: 14 maio 2024.

7 ARAN, A.; CASSUTO, H.; LUBOTZKY, A. Cannabidiol Based Medical Cannabis in Children with Autism — a Retrospective
Feasibility Study. Neurology, v. 90, n. 15, Suplemento P3.318, 2018. Disponivel em:
<http://n.neurology.org/content/90/15_Supplement/P3.318>. Acesso em: 14 maio 2024.

8 POLEG, S., et al. Cannabidiol as a suggested candidate for treatment of autism spectrum disorder. Prog Neuropsychopharmacol Biol
Psychiatry, v. 89, p. 90-96, 2019. Disponivel em: <https://pubmed.nchi.nim.nih.gov/30171992/ />. Acesso em: 14 maio 2024.

9 ARAN, A.; CAYAM-RAND, D. Medical cannabis in children. Rambam Maimonides Med J, v. 11, n. 1, p. 1-10, 2020. Disponivel em:
<https://www.rmmj.org.il/userimages/1010/1/PublishFiles/1026 Article.pdf>. Acesso em: 14 maio 2024.

10 ARAN, A. et al. Cannabinoid treatment for autism: a proof-of-concept randomized trial. Molecular Autism, v. 12, n. 1, 3 fev. 2021.
Disponivel em: < https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33536055/ >. Acesso em: 14 maio 2024.

1. 0SS C.M, TEODORO L, RODRIGUES G.D, MOREIRA L.R, PERES F.F, ZUARDI AW, CRIPPA J.A, HALLAK J.E.C, ABILIO
V.C. Is Cannabidiol During Neurodevelopment a Promising Therapy for Schizophrenia and Autism Spectrum Disorders? Front
Pharmacol. 2021 Feb 4;11:635763. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7890086/>. Acesso em: 14 maio
2024.

12 Wolraich, M. L. et al. Clinical Practice Guideline for the Diagnosis, Evaluation, and Treatment of Attention Deficit/Hyperactivity
Disorder in Children and Adolescents. PEDIATRICS Volume 144, number 4, October 2019. Disponivel em:
<https://pediatrics.aappublications.org/content/144/4/e20192528>. Acesso em: 14 maio 2024.
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3. Segundo guideline do Canadian Attention Deficit Hyperactivity Disorder Resource
Alliance — CADDRA), embora os pacientes comumente relatem efeito calmante subjetivo com
cannabis e outros sintomas melhorados (aumento apetite, sono melhor), ndo ha evidéncias de que a
cannabis seja um tratamento eficaz para 0 TDAH ou que melhore atencdo e produtividade®.

4, Desse modo, na presente data ndo foi verificada por este Nucleo evidéncia
cientifica robusta gue possibilite inferir com seguranca acerca da eficicia e sequranca da utilizagéo
do produto Canabidiol 1 Pure CBD Broad Spectrum 6.000mg no tratamento de pacientes
diagnosticados com Transtorno do Espectro Autista e Transtorno de Déficit de Atencdo /

Hiperatividade.

5. No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, cabe informar que o produto
Canabidiol 1 Pure CBD Broad Spectrum 6.000mg ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no
ambito do municipio de Trés Rios e estado do Rio de Janeiro.

6. Informa-se que a substancia Canabidiol ndo foi avaliada pela Comissdo Nacional
de Avaliacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento do Transtorno do Espectro
Autista e Transtorno do Déficit de Atencgdo e Hiperatividade.

7. Assim, cumpre dizer que a ANVISA definiu critérios e procedimentos para a
importacdo de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude através da Resolugédo
RDC N° 335, de 24 de janeiro de 2020* revogada recentemente pela Resolugdo RDC n° 660, de 30
de marco de 2022*° .

8. Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessdo da Autorizacdo Sanitéria para a
fabricacdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais,
através da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019%,
Cadastrando tais produtos como fitofarmacos e ndo como medicamentos.

9. Conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, o Canabidiol podera ser
prescrito guando estiverem esgotadas outras opcoes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro.
A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico
assistente.

10. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, conforme
o0 Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no

13 Canadian Attention Deficit Hyperactivity Disorder Resource Alliance (CADDRA). Disponivel em:
<https://www.caddra.ca/download-guidelines/ >. Acesso em: 14 maio 2024.

14BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC ne 335, de 24 de janeiro de
2020. Define os critérios e os procedimentos para a importacéo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em: <
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072>. Acesso em: 14 maio 2024.

15 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 570, de 06 de outubro de
2021. Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, que, define os critérios e os procedimentos
para a importacao de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de satde. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-
2021-350923691>. Acesso em: 14 maio 2024.

16 Resolugo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessdo da
Autorizagio Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricéo, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e dé outras providéncias. Disponivel 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:
14 maio 2024.
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Transtorno do Espectro do Autismo?’, disposto na Portaria Conjunta n° 7, de 12 de abril de 2022,
a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram
nos critérios do protocolo, 0 medicamento Risperidona 1mg e 2mg (comprimido).

11. Destaca-se que, segundo o PCDT supramencionado, o uso de psicofarmaco
(Risperidona) combinado com o tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma estratégia
superior ao tratamento medicamentoso de forma isolada. Assim, 0 uso de antipsicético deve ser
considerado um complemento as intervencdes ndo farmacoldgicas nas pessoas com TEA e ndo a
Unica ou principal estratégia de cuidado.

12. Entretanto, uma parcela consideravel desses individuos ndo responde aos
tratamentos de primeira linha (intervencdo medicamentosa e comportamentais). Poucos estudos
sobre essa tematica estdo disponiveis e, até o momento, ndo ha diretrizes especificas para o
tratamento desses casos. O controle do comportamento agressivo nesses individuos é multifacetado
e complexo. Em algumas situacfes, a contencdo desses pacientes com equipamentos de protecao
ou medicamentos psicotropicos é relatada, o que muitas vezes tem beneficio limitado e risco
elevado de eventos adversos. Dessa forma, o PCDT do Ministério da Saude néo prevé outra linha
de tratamento farmacoldgico em casos de refratariedade ao tratamento com o medicamento
padronizado Risperidona.

13. Cabe esclarecer gque no documento médico emitido pelo psiquiatra assistente
informa-se que o Autor com Transtorno do Espectro Autista (TEA) e Transtorno de Deficit de
Atencdo e Hiperatividade (TDAH) ja& fez uso de Risperidona, Aripiprazol (Aristab) e
Periciazina (Neuleptil), nas doses maximas toleradas por ele, sem resposta terapéutica e com
inimeros _efeitos colaterais prejudiciais a sua saude, tais como: efeito rebote, irritacéo,
agitacdo, outros medicamentos sequer tiveram efeitos, tendo que ser retirados. (Num.
102390307 - Pags. 1-5).

14. Para o tratamento do transtorno do déficit de atencdo/hiperatividade (TDAH),
0 Ministério da Saude publicou a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, publicada em 03 de
agosto de 2022, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
0 manejo da referida doenga. O protocolo ministerial preconiza tratamentos ndo medicamentosos,
com destaque para a terapia cognitiva comportamental (TCC)* Assim, o SUS ndo oferta
medicamentos para tratamento do TDAH.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO MILENA BARCELOS DA SILVA
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 52.47712-8 CRF-RJ 9714
Mat. 286098-9 ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

17 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
do Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220419_PORTAL-Portaria_Conjunta_7_Comportamento_Agressivo_TEA.pdf>. Acesso
em: 14 maio 2024.
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