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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2388/2024. 

 

                     Rio de Janeiro, 27 de junho de 2024. 

 

Processo nº 0820411-86.2024.8.19.0001, 

ajuizado por ---------------------------------- 

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 3º 

Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, 

quanto ao produto Canabidiol 1PURE Full Spectrum 3000mg/30 mL. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com os documentos médicos (Num. 103355600 - Págs. 1-3, Num. 

103355596 - Pág. 1) emitidos 28 de agosto de 2023 pelo -------------------------------, o Autor, 22 

anos, está em acompanhamento psiquiátrico e neurológico devido ao atraso do desenvolvimento 

cognitivo e dificuldade de interação social com múltiplas tentativas de autoflagelação. Apresenta 

atraso no desenvolvimento da fala e nas interações sociais, alterações de comportamento com 

agressividade e irritabilidade, incômodo com barulhos, comportamentos inadequados, dificuldade 

de se adaptar às mudanças e novidades e inúmeras tentativas de autoflagelação, causando dor e 

machucando a si mesmo, gerando assim, perigo constante a si próprio. 

2.  Já foram usados fluoxetina 20mg, risperidona 1mg, clonazepam 2mg e outros, 

todos em dose máxima sem sucesso terapêutico. Essas medicações apresentaram efeito colateral 

como piora da fala e do déficit de comunicação, além de comportamentos estereotipados. Não 

tendo resposta terapêutica e melhora na crise compulsiva esperada para o tratamento, tem 

dificuldades de exercer atividades básicas, tampouco mantém vida social e de lazer. 

3.  Foi prescrito Canabidiol 1PURE Full Spectrum 3000mg/30 ml – 4ml ou 160 

gotas via oral de 12/12 horas com aumento gradativo conforme necessidade terapêutica – 08 

frascos/mês – 96 frascos/ano. 

4.  Foi citada a Classificação Internacional de Doenças CID10: F71 - Retardo mental 

moderado. 

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 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

2 

 

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 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 Mesquita, em consonância com as legislações 

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

Medicamentos Essenciais, REMUME – Mesquita 2023, disponível em: 

https://transparencia.mesquita.rj.gov.br/ver20230623/tmp/PortalServices/REMUME-MESQUITA-

2023.pdf. 

9.  Através da RDC nº 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta 

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 substâncias Canabidiol (CBD) está sujeita a controle especial, de acordo com a 

Portaria SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998, e atualizações. Portanto, a dispensação desta está 

condicionada a apresentação de receituário adequado. 

 

DO QUADRO CLÍNICO  

1.  O termo deficiência intelectual (DI) é cada vez mais usado em vez de retardo 

mental. DI ou retardo mental é definida como uma condição de desenvolvimento interrompido ou 

incompleto da mente que é especialmente caracterizado pelo comprometimento de habilidades 

manifestadas durante o período de desenvolvimento, que contribuem para o nível global de 

inteligência, isto é, cognitivas, de linguagem, motoras e habilidades sociais. As manifestações de 

DI são principalmente atraso de desenvolvimento na função intelectual e déficits no funcionamento 

adaptativo social. De acordo com a gravidade do atraso no funcionamento intelectual, déficits na 

função adaptativa social e de QI, as classificações psiquiátricas descrevem quatro níveis de 

gravidade: leve - QI é geralmente entre 50 e 69 e são responsáveis por cerca de 80% de todos os 

casos. O desenvolvimento durante o início da vida é mais lento do que em crianças normais e os 

marcos de desenvolvimento estão atrasados. No entanto, eles são capazes de se comunicar e 

aprender habilidades básicas. Sua capacidade de usar conceitos abstratos, analisar e sintetizar é 

prejudicada, mas podem adquirir habilidades de leitura e informática que graduam do nível 3 ao 6. 
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Eles podem realizar trabalho doméstico, cuidar de si e fazer trabalho não qualificado ou 

semiqualificado. Eles geralmente requerem algum apoio. Nas crianças com retardo mental, as 

emoções são muitas vezes ingênuas e imaturas, mas podem melhorar com a idade. A capacidade de 

autocontrole é pobre de comportamento impulsivo e agressivo não é incomum1. 

 

DO PLEITO 

1.  O canabidiol (CBD) e o canabigerol (CBG) fazem parte dos componentes 

farmacologicamente ativos da Cannabis sativa. Os canabinoides podem ser separados em diferentes 

classes sendo elas7 : canabigerol (CBG), canabicromeno (CBC), canabidiol (CBD), Δ9 - 

tetrahidrocanabinol (Δ9 -THC), Δ8 -tetrahidrocanabinol (Δ8 -THC), canabiciclol (CBL), 

canabielsoin (CBE), canabinol (CBN), canabinodiol (CBND), canabitriol (CBT) e o grupo de 

canabinoides diversos.8 Os canabinóides agem no corpo humano pela ligação com seus receptores. 

O canabidiol age no receptor CB1 inibindo a transmissão sináptica por bloqueio dos canais de 

cálcio (Ca2+) e potássio (K+ ) dependentes de voltagem9. No sistema nervoso central, o CB1 está 

primariamente localizado nos terminais nervosos pré-sinápticos e é responsável pela maioria dos 

efeitos neurocomportamentais dos canabinoides. O CB2, ao contrário, é o principal receptor de 

canabinoide no sistema imune, mas também pode expressar-se nos neurônios. Os endocanabinoides 

podem se acoplar a outros receptores além do CB1 e do CB2, por exemplo, ao receptor potencial 

transitório de vaniloide tipo-1 (TRPV-1), um canal iônico2. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Sumariamente, trata-se de Autor, 22 anos, com retardo mental moderado, atraso 

do desenvolvimento cognitivo e dificuldade de interação social com múltiplas tentativas de 

autoflagelação. Apresenta nesta demanda, solicitação médica para tratamento com produto 

Canabidiol 1PURE Full Spectrum 3000mg/30 ml. 

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

tratamento das condições clínicas 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 psiquiátrica3,4. 

3.  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 mentais. Há uma necessidade de 

estudos de alta qualidade que examinem os efeitos dos canabinóides nos transtornos mentais em 

                                                      
1 KE, X; LIU, J. Tratado de Saúde Mental da Infância e Adolescência da IACAPAP. Deficiência Intelectual. Disponível em: 
<https://iacapap.org/_Resources/Persistent/00c6fe1075efd7ac4331c39600b1a6120df8a91e/C.1-Intelectual-disabilities-PORTUGUESE-

2015.pdf>. Acesso em: 27 jun. 2024. 
2 0 SAITO, V. M.; WOTJAK, C. T.; MOREIRA, F. A. Exploração farmacológica do sistema endocanabinoide: novas perspectivas para 
o tratamento de transtornos de ansiedade e depressão. Revista Brasileira de Psiquiatria, v. 32, n.1, p. 57-514, 2010. Acesso em: 27 jun. 

2024 
3 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: 27 jun. 2024. 
4 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: 

27 jun 2024. 
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geral, bem como as consequências do uso em longo prazo devido a possíveis riscos, como 

dependência e até mesmo reversão de melhoria5. 

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

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

segurança do Canabidiol no manejo do quadro clínico descrito para o Autor. 

5.  Elucida-se que o produto Canabidiol 1PURE Full Spectrum 3000mg/30 ml não 

foi avaliado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC)6. 

6.  No que tange à disponibilização no âmbito do SUS, informa-se que o produto 

Canabidiol 1PURE Full Spectrum 3000mg/30 ml não integra nenhuma lista oficial de 

medicamentos (Componentes Básico, Estratégico e Especializado), não cabendo seu fornecimento 

em nenhuma esfera do SUS. 

7.  Informa-se que nas listas oficiais de medicamentos para dispensação pelo SUS, no 

Estado do Rio de Janeiro, não constam opções terapêuticas que possam representar substitutos 

farmacológicos ao produto pleiteado. 

8.  Insta mencionar que o pleito Canabidiol 1PURE Full Spectrum 3000mg/30 ml 

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

Sanitária (ANVISA). 

9.  Destaca-se que a ANVISA através da Resolução RDC nº 660, de 30 de março de 

2022, definiu 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 saúde7. 

10.  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.  

  É o parecer. 

  Ao 3º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Rio de 

Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

                                                      
5 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: 08 abr. 2024. 
6 BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Tecnologias demandadas. 

Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 

27 jun. 2024. 
7 BRASIL. 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://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6415139/RDC_660_2022_.pdf/cddad7b2-6a6c-4fbd-b30b-d56f38c50755>. Acesso em: 

27 jun. 2024 
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