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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2829/2025.
Rio de Janeiro, 22 de julho de 2025.

Processo n°® 0800973-85.2024.8.19.0256,
ajuizado por B. C. A. D. A.

Trata-se de Autora, 14 anos de idade, com Retardo Mental Moderado (CID10
F71). Apresentou atraso no desenvolvimento, iniciando a fala aos 4 anos de idade. Ainda ndo
estd alfabetizada, apresenta alteragbes na comunicacdo social, isolando-se constantemente,
agitacdo psicomotora, cefaléia, fadiga, distdrbios visuais, falta de equilibrio, problemas de
memoria, irritabilidade. Suas habilidades cognitivas estdo abaixo da média, afetando sua
capacidade de aprendizado, resolucdo de problemas. Faz tratamento regular com Risperidona,
apesar de ter recebido diversos tratamentos, ndo apresentou respostas terapéuticas satisfatdrias.
Foi prescrito tratamento com do produto Canabidiol 1Pure Full Spectrum FS 3000mg/30 mi
(Num. 158676524 - Pag. 1 - 4 e Num. 158676527 - Pag. 1).

O canabidiol ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Avaliacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento Retardo Mental *.

Cumpre informar que que o produto especificamente pleiteado é produto
importado, portanto, ndo possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
(ANVISA). Desta forma, ndo € padronizado em nenhuma lista oficial de produtos dispensados
através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no ambito do Municipio e
do Estado do Rio de Janeiro.

Destaca-se que a ANVISA definiu critérios e procedimentos para a importagdo
de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢do de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde através da Resolu¢do RDC n° 660,
de 30 de marco de 2022 . Cabe informar que foi acostado aos autos (Num. 158676528 - Pag. 1)
documento de Autorizacdo de Importacdo Excepcional do produto 1 Pure CBD, com validade
até 29-8-2026.

Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao da Autorizagdo Sanitaria para
a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricao,
a dispensacdo, 0 monitoramento e a fiscalizagcdo 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.

De acordo com a RDC N° 327 de 9 de dezembro de 2019, a prescri¢éo do produto
de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, deverd ser acompanhada da notificagdo de
receita “B”. Conforme a Autorizagdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem
esgotadas outras op¢des terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacéo e a forma de
uso dos produtos & base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

A fim de avaliar a indicagdo do item pleiteado para tratamento do atraso
psicomotor, foi realizada busca na literatura cientifica, mencionada a seguir:

De acordo com revisao de perspectiva, realizada por KORB, L. et al (2023), com
objetivo de analisar as evidéncias disponiveis com relacdo ao potencial da cannabis medicinal
para ajudar a controlar o comportamento desafiador em pessoas com deficiéncia intelectual,

! Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas> Acesso em: 22 jul. 2025.
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concluiu-se que mais pesquisas clinicas para o uso considerado de CBD/THC medicinal para
gerenciamento de comportamento desafiador em PwID s&o necessarias. Uma forte coprodugéo
com especialistas com experiéncia vivida é necessaria para que mais testes sejam feitos nesta
nova area empolgante 2,

Conforme artigo de reviséo, realizado por EFRON, D. & TAYLOR, K. (2023),
com objetivo de analisar as evidéncias disponiveis com relacdo ao uso cannabis medicinal como
tratamento para transtornos de desenvolvimento pediatrico, concluiu-se que o papel potencial da
cannabis medicinal precisa ser considerado juntamente com outros medicamentos psicotropicos
convencionais, ponderando 0s riscos e possiveis beneficios. Atualmente, ndo ha evidéncias
suficientes para informar uma orientagdo clinica clara sobre o produto ou dose de cannabis
medicinal preferido para tratar problemas comportamentais em Vvarios transtornos de
desenvolvimento pediatricos® .

Desse modo, na presente data, ndo foi verificada por este Nucleo evidéncia
cientifica robusta gque possibilite inferir acerca da eficacia e seguranca da utilizacdo do
produto canabidiol no tratamento do quadro clinico da Autora.

Para o tratamento de pacientes com transtorno da deficiéncia intelectual o
Ministério da Salde publicou o Protocolo para o Diagndstico Etioldgico da Deficiéncia
Intelectual, através da Portaria Conjunta N° 21, de 25 de novembro de 2020. No atendimento de
casos de deficiéncia intelectual, independentemente do estabelecimento do diagndstico etiologico
e quando for de interesse do individuo ou de seus familiares, sdo recomendados: acompanhamento
médico clinico ou especializado; aconselhamento genético; avaliacdo por fisioterapeuta,
fonoaudiologo(a) e terapeuta ocupacional; avaliagdo por psicélogo(a) ou pedagogo(a); e praticas
integrativas e complementares. Ndo foram recomendados tratamento com medicamentos e 0 uso
do Canabidiol na deficiéncia intelectual ndo foi relatado no PCDT.

Conforme a Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro
de 2019, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opcdes
terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacao e a forma de uso dos produtos a base
de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente®.

Considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)4, o medicamento mencionado
apresenta o seguinte Preco de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%5:

e Considerando que o produto canabidiol ndo corresponde a medicamento
~ registrado na ANVISA, ndo tem preco estabelecido pela CMEDS.
E o parecer.

A 12 Vara de Fazenda Plblica da Comarca da Capital do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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

2KORB, L., et al. O potencial da cannabis medicinal para ajudar a controlar o comportamento desafiador em pessoas com
deficiéncia intelectual: uma revisdo de perspectiva. J Psicofarmacol. 8 de novembro de 2023;37(12):1201-1208. Disponivel em:
<https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC10714688/>. Acesso em: 22 jul. 2025.

3 EFRON, D. & TAYLOR, K. Cannabis medicinal para transtornos de desenvolvimento, comportamento e saide mental
pediétricos. Int J Environ Res Sadde Publica. 2023 abr 7;20(8):5430. Disponivel em: <https://pmc-ncbi-nlm-nih-
gov.translate.goog/articlessPMC10138057/?_x_tr_sl=en& x_tr_tl=pt& x_tr_hl=pt& x_tr_pto=tc>. Acesso em: 22 jul. 2025.

4 Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concesso da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a
dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& 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: 22 jul. 2025.
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