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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1769/2024 

 

   Rio de Janeiro, 20 de maio de 2024. 

 

Processo nº 0849300-50.2024.8.19.0001, 

ajuizado por                                          .  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 2º Juizado 

Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao produto 

Canabidiol (CBD) 200mg/mL (Cannfly Full Spectrum®).  

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com o documento médico (núm. 114457179, págs. 1 e 2), emitido em 11 

de março de 2023, pelo médico                                            , a Autora, 48 anos, é portadora de 

distúrbio do sono, transtorno de ansiedade generalizada e transtorno de estresse pós-

traumático. Relata que há um ano presenciou um caso de violência entre familiares, desde então 

desenvolveu o quadro de estresse pós-traumático. Apresentando como manifestações crônicas o 

quadro de insônia, ansiedade, perda do interesse do convivo social e manifestações agudas como 

dor de cabeça, falta de ar, dispneia e taquicardia caso presencie alguma imagem, relato ou reportagem 

sobre violência. Contudo, encontra-se refratária à terapia convencional que vem sendo aplicada desde 

seu diagnóstico – já fez uso de clonazepam e escitalopram - e por isso foi indicado o produto 

Canabidiol (CBD) 200mg/mL (Cannfly Full Spectrum®) – 4mL a cada 12 horas (08 frascos ao 

mês).  

 

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 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). 
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5.  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. 

6.  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. 

7.  A Resolução SMS/RJ nº 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de 

medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da 

Secretaria Municipal de Saúde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Básico, 

Hospitalar, Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação Municipal de Medicamentos 

Essenciais no âmbito do Município do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonância com as 

legislações supramencionadas. 

8.             O produto Canabidiol 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. 

9.  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. 

10.  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. 

11.    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.  Insônia é definida como uma dificuldade para iniciar o sono ou para se manter 

dormindo, quando pode haver uma diminuição total ou parcial da quantidade e/ou da qualidade do 

sono. Pode ser classificada em inicial, intermediária ou final, e, quanto à duração, em transitória (< 

1 mês), de curto tempo (1 – 6 meses) ou crônica (> 6 meses). Também pode ser primária ou 

secundária a algum fator conhecido1. 

2.   No transtorno de ansiedade generalizada, as manifestações de ansiedade oscilam 

ao longo do tempo, mas não ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com situações 

determinadas. Estão presentes na maioria dos dias e por longos períodos, de muitos meses ou anos. 

O sintoma principal é a expectativa apreensiva ou preocupação exagerada, mórbida. A pessoa está a 

maior parte do tempo preocupada em excesso. Além disso, sofre de sintomas como inquietude, 

                                                      
1 SÁ, R.M.B., et al. Insônia: prevalência e fatores de risco relacionados em população de idosos acompanhados em ambulatório. 
Disponível em: <https://www.scielo.br/j/rbgg/a/8Qw8jDHHG4g8YdmCvhcsM9s/?lang=pt#:~:text=Hist%C3%B3rico-

,RESUMO,idosos%20s%C3%A3o%20comuns%20e%20multifatoriais.>. Acesso em: 20 mai. 2024. 
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cansaço, dificuldade de concentração, irritabilidade, tensão muscular, insônia e sudorese. O início do 

transtorno de ansiedade generalizada é insidioso e precoce. Os pacientes informam que sempre foram 

“nervosos” e “tensos”. A evolução se dá no sentido da cronicidade. O transtorno de estresse pós-

traumático (TSPT) é um tipo de transtorno de ansiedade que pode se desenvolver em pessoas que 

vivenciaram um evento traumático. Essa condição causa sofrimento intenso e prejuízos a vários aspectos 

da vida, como trabalho e relacionamentos2.  

 

DO PLEITO 

1.  A farmacologia do Canabidiol (CBD) ainda é enigmática e contém relação direta 

e/ou indireta com receptores de muitos sistemas de controle celular. No entanto, muitos dos 

resultados farmacológicos do CBD decorrem de seus efeitos no sistema de reabsorção e degradação 

da anandamida. A anandamida e o 2-araquidonilglicerol (2-AG) são substâncias chamadas de 

endocanabinoides, que no sistema nervoso central podem atuar no controle do humor, da dor e do 

apetite, através da ligação aos receptores do tipo CB1. O CBD, ao interagir com estes receptores, 

agindo como antagonista ou agonista reverso, pode aumentar a ação dos endocanabinoides, 

consequentemente contribuir com o controle das crises convulsivas sem gerar os efeitos 

psicotrópicos conhecidos da planta3. 

 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Tendo em vista o quadro clínico de ansiedade descrito pelo médico, um 

levantamento bibliográfico refinado em base de dados científica apontou que um estudo de revisão 

recente (2023) mostrou que, embora exista a crença de que os canabinóides, tenham um papel 

terapêutico para certas condições de saúde mental, todas as revisões sistemáticas recentes concluíram 

que são fracas e de qualidade muito baixa, as evidências de que os canabinóides melhoram os 

transtornos depressivos e de ansiedade. Há uma necessidade de estudos de alta qualidade que 

examinem os efeitos dos canabinóides nos transtornos mentais em geral e na depressão/ansiedade 

em particular, bem como as consequências do uso em longo prazo devido a possíveis riscos, como 

dependência e até mesmo reversão de melhoria4. 

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 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. Ainda há evidências insuficientes para fornecer 

orientação sobre o uso de canabinóides para o tratamento de transtornos mentais dentro de uma 

                                                      
2 Associação Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagnóstico e Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008. Disponível em: 

<https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/transtornos-de-ansiedade-diagnostico-e-tratamento.pdf>. Acesso em: 13 mar. 2023. 
3 ASSUNÇÃO, D.A.S; ASSUNÇÃO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.A.R. Eficácia do canabidiol na melhora da qualidade de vida de 
pacientes com epilepsia. Itabira, 2022. Disponível em: 

<https://repositorio.animaeducacao.com.br/bitstream/ANIMA/24829/1/Canabidiol%20-%20TCC%20FINAL.pdf>. Acesso em: 20 mai. 

2024. 
4 Hasbi A, Madras BK, George SR. Endocannabinoid System and Exogenous Cannabinoids in Depression and Anxiety: A Review. 

Brain Sci. 2023 Feb 14;13(2):325. Disponível em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36831868/>. Acesso em: 20 mai. 2024. 
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estrutura regulatória. São necessários mais estudos de alta qualidade que examinem diretamente o 

efeito dos canabinóides no tratamento de transtornos mentais5 . 

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 

limitados6. 

4.  Com base no exposto, na presente data não foi verificada por este Núcleo 

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

do pleito Canabidiol (CBD) 200mg/mL (Cannfly Full Spectrum®) no tratamento do quadro cliníco 

da Autora. 

5.  O produto pleito Canabidiol (CBD) 200mg/mL (Cannfly Full Spectrum®) não foi 

analisado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC) e não 

integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Básico, Estratégico e Especializado) 

para dispensação no SUS, no âmbito do Município e do Estado do Rio de Janeiro. 

6.  Acrescenta-se que a ANVISA aprovou 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, através 

da Resolução da Diretoria Colegiada – RDC Nº 327, de 9 de dezembro de 2019. Cadastrando tais 

produtos como fitofármacos e não como medicamentos. 

7.  Destaca-se que especificamente o produto prescrito pelo médico assistente, pleito 

Canabidiol (CBD) 200mg/mL (Cannfly Full Spectrum®) não possui registro na Anvisa7.  

  

8.  Ressalta-se que o pleito pleito Canabidiol (CBD) 200mg/mL (Cannfly Full 

Spectrum®), trata-se de produto importado. Assim, cumpre dizer 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 Resolução RDC Nº 335, de 24 de janeiro de 20208 atualizada pela Resolução RDC Nº 570, de 

                                                      
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. 
6 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. Acesso em: 27 jul. 2023. 

 
7 ANVISA. Consultas. Produtos de Cannabis. Disponível em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?substancia=25722> . 
Acesso em: 20 mai. 2024. 
8BRASIL. 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: 20 mai. 2024. 
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06 de outubro de 20219. Cabe informar que ao Evento 1_ANEXO13, páginas 1 e 2 foi acostada a 

Autorização de Importação da substância Bisaliv CBD, com validade até 26 de janeiro de 2025. 

9.   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 assistente10. 

10.  Ressalta-se que para o tratamento da ansiedade e insônia o município do Rio de 

Janeiro disponibiliza os seguintes medicamentos: Fluoxetina 20mg, Clonazepam 2mg e 2,5mg/ml, 

Diazepam 10mg. No entanto, em documento médico foi mencionado que a Autora já fez uso de 

clonazepam e escitalopram, sem controle adequado de sua condição clínica. 

 

 

                          É o parecer. 

  Ao 2º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado 

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

cabíveis. 

 

 

 

 

 

 

 

                                                      
9BRASIL. 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: 20 mai. 2024. 
10 Resolução 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: 

20 mai. 2024. 

   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 
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