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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2337/2025. 

 

 

Rio de Janeiro, 13 de junho de 2025. 

 

Processo nº 0811004-56.2024.8.19.0001,                                                                                            

ajuizado por  

    

Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere ao produto Canabidiol 1Pure 

Broad Spectrum 6000mg. Observa-se que para a presente ação foi emitido o PARECER 

TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0340/2025 (Num. 170154003 - Pág. 1), em emitido em 03 de 

fevereiro de 2025, no qual foi solicitado o envio de laudo médico recente. 

Em síntese, de acordo com os novos documentos médicos (Num. 176609595 - Pág. 

1 e Num. 176609596 - Pág. 1), trata-se de Autor, 11 anos, com diagnóstico de transtorno do 

espectro autista e transtorno do déficit de atenção com hiperatividade. CID10: F84.0, F90.0. 

Em uso de Fluoxetina, no entanto, continua apresentando sintomas intensos de ansiedade, com 

episódios frequentes de desregulação emocional, crises de agitação e dificuldades comportamentais 

que comprometem sua interação social, aprendizado e bem estar familiar. Já fez uso de Risperidona,  

Aripiprazol e Periciazina (Neuleptil), sem resposta terapêutica satisfatória e com efeitos colaterais 

adversos Prescrito o produto Canabidiol 1Pure Broad Spectrum 6000mg. 

  Inicialmente, no que tange ao manejo do transtorno do espectro autista, a literatura 

aponta como tratamento padrão-ouro, a intervenção precoce, que deve ser iniciada imediatamente 

após o diagnóstico. Consiste em um conjunto de modalidades terapêuticas que visam aumentar o 

potencial do desenvolvimento social e de comunicação da criança, proteger o funcionamento 

intelectual reduzindo danos, melhorar a qualidade de vida e dirigir competências para autonomia. 

Eventualmente pode ser necessário uso de medicamentos em paciente com TEA para sintomas 

associados como agressividade e agitação1,2. 

  No que se refere à indicação da substância canabidiol para o manejo de crianças 

com transtorno do espectro do autismo (TEA), informa-se que foram verificados os estudos mais 

recentes, publicados em 2021 e 2022, que avaliaram a utilização do canabidiol. Tais estudos 

revelaram que a terapia com canabidiol pode ter efeitos promissores no tratamento de sintomas 

relacionados ao TEA. Entretanto, os resultados são apenas sugestivos e precisam ser mais 

                                                      
1 Sociedade Brasileira de Pediatria – SBP. Departamento Científico de Pediatria do Desenvolvimento e Comportamento. Transtorno do 
Espectro do Autismo. Disponível em: <https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Ped._Desenvolvimento_-_21775b-MO_-

_Transtorno_do_Espectro_do_Autismo.pdf>.  Acesso em: 13 jun. 2025. 
2 Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil. Proposta de Padronização Para o Diagnóstico, Investigação e Tratamento do Transtorno do 
Espectro Autista. Disponível em: <https://sbni.org.br/wp-content/uploads/2021/07/Guidelines_TEA.pdf>.  Acesso em: 13 jun. 2025. 
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investigados por meio de pesquisas confirmatórias especificamente projetadas para testar os 

tamanhos de efeito identificados nesses estudos como apresentando relevância biológica3,4,5. 

O parecer técnico-científico, elaborado em dezembro de 2023 pelo Núcleo de 

Avaliação de Tecnologias em Saúde – Hospital Sírio Libanês (NATS-HSL), que avaliou os derivados 

da Cannabis e seus análogos sintéticos para o tratamento do transtorno do espectro autista (TEA), 

identificou evidência de baixa certeza dos referidos produtos quando comparados ao placebo. 

Adicionalmente, não foram encontrados estudos que avaliaram os efeitos da Cannabis quando 

comparada a outras tecnologias, como a Risperidona, presente no SUS6. 

  Quanto à indicação do Canabidiol no tratamento do quadro de TDAH, a Diretriz de 

Prática Clínica para o Diagnóstico, Avaliação e Tratamento do Transtorno de Déficit de Atenção / 

Hiperatividade da American Academy of Pediatrics descreve que o Canabidiol no TDAH não foi 

submetido a um estudo rigoroso7. 

  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), não há evidências de que 

a Cannabis seja um tratamento eficaz para o TDAH ou que melhore atenção e produtividade8. 

  Inicialmente, cabe destacar que com relação ao uso do produto canabidiol no 

tratamento da condição clínica 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 psiquiátrica9, 10 

  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 

                                                      
3 ARAN, A. et al. Cannabinoid treatment for autism: a proof-of-concept randomized trial. Molecular Autism, v. 12, n. 1, 3 fev. 2021. 

Disponível em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33536055/>. Acesso em: 13 jun. 2025. 
4 Loss C.M, Teodoro L, Rodrigues G.D, Moreira L.R, Peres F.F, Zuardi A.W, Crippa J.A, Hallak J.E.C, Abílio V.C. Is Cannabidiol 

During Neurodevelopment a Promising Therapy for Schizophrenia and Autism Spectrum Disorders? Front Pharmacol. 2021 Feb 

4;11:635763. Disponível em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7890086/>. Acesso em: 13 jun. 2025. 
5 SILVA EAD JUNIOR, MEDEIROS WMB, TORRO N, et al. Cannabis and cannabinoid use in autism spectrum disorder: a systematic 

review. Trends Psychiatry Psychother. 2022;44:e20200149. Disponível em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34043900/>.  Acesso em: 
13 jun. 2025. 
6 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: 

https://www.cnj.jus.br/e-natjus/arquivo-download.php?hash=787643cd0730e16b154bdace601d29936908eb9c. Acesso em: 03 jun. 2025. 
7Wolraich, 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. Disponível em: 

<https://pediatrics.aappublications.org/content/144/4/e20192528>. Acesso em: 13 jun. 2025. 
8Canadian Attention Deficit Hyperactivity Disorder Resource Alliance (CADDRA). Disponível em: <https://www.caddra.ca/download-
guidelines/ >. Acesso em: 13 jun. 2025 
9  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: 13 jun. 2025.  
10 American 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: 
13 jun. 2025 
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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 melhoria11   

Informa-se que o produto canabidiol não foi avaliado pela Comissão Nacional de 

Avaliação de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento de transtorno do aspecto autista, 

TDAH.  Considerando o exposto acima, conclui-se que são escassas as evidências científicas que 

apoiam o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro clínico do Autor.  

  No que tange à disponibilização no âmbito do SUS, cabe informar que o produto 

Canabidiol 1Pure Broad Spectrum 6000mg não integra uma lista oficial de 

medicamentos/produtos (Componentes Básico, Estratégico e Especializado) dispensados através do 

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

  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 201912, cadastrando tais 

produtos como fitofármacos e não como medicamentos.  

  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.  

  No que tange à existência de substitutos terapêuticos ofertados pelo SUS, conforme 

o Protocolo Clínico e Diretrizes terapêuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no 

Transtorno do Espectro do Autismo2, disposto na Portaria Conjunta nº 7, de 12 de abril de 2022, 

a Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram nos critérios do 

protocolo, o medicamento Risperidona 1mg e 2mg (comprimido).  

  Destaca-se que, segundo o PCDT supramencionado, 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.  

  Entretanto, uma parcela considerável desses indivíduos não responde aos 

tratamentos de primeira linha (intervenção medicamentosa e comportamentais). Poucos estudos 

sobre essa temática estão disponíveis e, até o momento, não há diretrizes específicas para o 

tratamento desses casos. O controle do comportamento agressivo nesses indivíduos é multifacetado 

e complexo. Em algumas situações, a contenção desses pacientes com equipamentos de proteção ou 

medicamentos psicotrópicos é relatada, o que muitas vezes tem benefício limitado e risco elevado de 

eventos adversos. Dessa forma, o PCDT do Ministério da Saúde não prevê outra linha de tratamento 

farmacológico em casos de refratariedade ao tratamento com o medicamento padronizado 

Risperidona2. 

                                                      
11 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: 03 jun. 2025 
12Resolução 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: 13 jun. 2025. 
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Para o tratamento do transtorno do déficit de atenção/hiperatividade (TDAH), o 

Ministério da Saúde publicou a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS no 14, publicada em 03 de agosto 

de 2022, a qual dispõe sobre o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) para o manejo 

da referida doença. O PCDT do TDAH preconiza tratamentos não medicamentosos, com destaque 

para a terapia cognitiva comportamental (TCC), e não prevê tratamento medicamentoso3. Assim, 

o SUS não oferta medicamentos para tratamento do TDAH. Cabe destacar que não há 

informações em documento médico apensado que permita avaliar se já foram aplicadas tais 

intervenções no caso da Autora.   

                      Cabe esclarecer que em documento médico acostado (Num. 176609595 - Pág. 1) foi 

mencionado que o Autor fez uso da Risperidona, padronizada no SUS para tratamento do 

Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo.                     

  Insta mencionar que o pleito Canabidiol 1Pure Broad Spectrum 6000mg 

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

Sanitária (ANVISA)13.  

  Cumpre informar que acostado aos autos processuais (Num. 99685527 - Pág. 1-2), 

encontra-se o comprovante de cadastro do Autor para importação excepcional do produto 1 Pure 

CBD derivado de Cannabis pleiteado, com validade até 17-1-2026. 

No que concerne ao valor do produto pleiteado, 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) 14. 

Considerando que o produto pleiteado não corresponde à medicamento registrado 

na ANVISA, não tem preço estabelecido pela CMED15. 

 

É o parecer. 

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

Rio de Janeiro o processo supracitado em retorno, para ciência. 

 

 

  

 

 

                                                      
13 Folheto paciente – Canabidiol por Prati-Donaduzzi. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351165774202088/?substancia=25722>. Acesso em: 13 jun. 2025. 
14BRASIL 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: 24 abr. 2025. 
15BRASIL 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_ 20250216_081743796.pdf >. Acesso em: 24 abr. 2025. 
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