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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 3048/2024. 

  

                             Rio de Janeiro, 01 de agosto de 2024. 

  

Processo n° 0844571.78.2024.8.19.0001, 

ajuizado por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 1º 

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

Janeiro, quanto aos produtos Bisaliv Power Broad CBD 20mg/mL e Bisaliv Power Full 

1:100 CBD 20mg/ml, THC <0,3%. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com os documentos médicos, em impresso próprio (Num. 
112600327 - Pág. 1 e 2), emitidos por                                            , em 04 de março de 

2024, o Autor apresenta diagnóstico de Autismo associado a Depressão e Transtorno de 

Ansiedade Generalizada. Encontra-se em uso de Risperidona e Escitalopram sem controle 

terapêutico eficaz dos sintomas. Apresenta dificuldade de manter foco, irritabilidade e 

agressividade, sendo mais um fator de contribuição para a piora do quadro em questão. 

Desse modo, foi prescrito o uso contínuo dos produtos Bisaliv Power Broad CBD 

20mg/mL e Bisaliv Power Full 1:100 CBD 20mg/mL, THC <0,3%. 

 

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). 

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. 
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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 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.  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. 

9.  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. 

10..             Os produtos pleiteados estão sujeitos a controle especial, de acordo com a 

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

destes está condicionada a apresentação de receituário adequado. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  O transtorno de ansiedade generalizada (TAG) é uma situação comum, 

caracterizada por preocupação excessiva e crônica sobre diferentes temas, associada a tensão 

aumentada. É o transtorno de ansiedade mais comum na atenção primária, estando entre os 

dez motivos gerais mais comuns de consulta. Uma pessoa com transtorno de ansiedade 

generalizada normalmente se sente irritada e tem sintoma físicos, como inquietação, fadiga 

fácil e tensão muscular. Pode ter problemas de concentração e de sono. Para fazer um 

diagnóstico, os sintomas devem estar presentes por pelo menos seis meses e causar 

desconforto clinicamente significativo ou prejuízo no funcionamento social, ocupacional ou 

em outras áreas importantes1. 

2,   O Autismo também conhecido como Transtorno do Espectro Autista (TEA) 

é definido como uma síndrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e 

psiconeurológico, dificultando a cognição, a linguagem e a interação social da criança. Sua 

etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendência atual é considerá-la como uma 

síndrome de origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neurológicos e sociais da 

criança. 

3.      O Transtorno do Espectro do Autismo (TEA) é um é um termo amplo, 

que engloba condições que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, 

autismo de alto funcionamento, autismo atípico, transtorno global do desenvolvimen-to sem 

outra especificação, transtorno desintegrativo da infância e transtorno de Asperger. Essa 

                                                 
1 Secretaria de Estado de Saúde de Santa Catarina. Protocolo da Rede de Atenção Psicossocial baseado em evidências para o 

acolhimento e o tratamento de transtornos de ansiedade generalizada. Disponível em: < 
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-mental/protocolos-da-raps/9217-ansiedade-

generalizada/file>. Acesos em: 1 ago 2024. 
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mudança de terminologia foi consolidada na 5ª edição do Manual Diagnóstico e Estatístico 

de Transtornos Mentais (DSM-5) com o intuito de melhorar a sensibilidade e a 

especificidade dos critérios para o diagnóstico de transtorno do espectro do autismo e a 

identificação de alvos no tratamento dos prejuízos específicos observados. O TEA é 

caracterizado por condições que levam a problemas no desenvolvimento da linguagem, na 

interação social, nos processos de comunica-ção e do comportamento social, sendo 

classificado como um transtorno do desenvolvimento, cuja apresentação variável justifica o 

uso do termo “espectro”. O quadro clínico pode variar, tanto em relação à gravidade quanto 

pelos sintomas principais e secundários, que podem ser classificados em categorias amplas, 

como: deficiência intelectual, autolesão, agressividade, distúrbios do sono, distúrbios 

alimentares e convulsões. 

4.  A depressão é um distúrbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo 

de sua história. No sentido patológico, há presença de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, 

que aparecem com frequência e podem combinar-se entre si. Há uma série de evidências que 

mostram alterações químicas no cérebro do indivíduo deprimido, principalmente com 

relação aos neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor proporção, 

dopamina), substâncias que transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos 

que ocorrem dentro das células nervosas também estão envolvidos. A prevalência (número 

de casos numa população) da depressão é estimada em 19%, o que significa que 

aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo apresentam o problema em algum 

momento da vida. 

 

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 planta2. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.      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 

agitação 

                                                 
2 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: 

01 ago.. 2024. 
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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 maisinvestigados por meio de pesquisas confirmatórias 

especificamente projetadas para testar os tamanhos de efeito identificados nesses estudos 

como apresentando relevância biológica. 

3.  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 de autista, depressão e ansiedade. Ressalta-se que por ser tratar de substância e 

não medicamento, não há bula registrada pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária que 

defina sua indicação de uso. 

4.  Quanto ao tratamento da depressão e ansiedade, um estudo de 2020 

descreve que os resultados apresentados mostram que o Canabidiol (CBD) desempenha um 

papel significativo na regulação dos comportamentos relacionados à ansiedade e à depressão, 

cognição e locomoção. No entanto, é necessário desenvolver estudos adicionais em animais e 

humanos para caracterizar definitivamente a utilidade, segurança e eficácia do CBD para 

esses transtornos psiquiátricos. Estudos duplo-cegos em andamento, com previsão de 

conclusão nos próximos anos, serão essenciais para determinar se o CBD é realmente uma 

opção para melhorar o manejo farmacológico desse tipo de paciente psiquiátrico.  

5  Considerando o exposto, conclui-se que não há evidências científicas 

robustas que embasem o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro 

clínico do Autor. 

6.  No que tange à disponibilização no âmbito do SUS, cabe informar que os 

produtos Bisaliv Power Broad CBD 20mg/mL e Bisaliv Power Full 1:100 CBD 

20mg/mL, THC <0,3%.  não integram uma lista oficial de medicamentos (Componentes 

Básico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, não cabendo seu 

fornecimento a nenhuma das esferas de gestão do SUS. 

7.  Os produtos Bisaliv Power Broad CBD 20mg/mL e Bisaliv Power Full 

1:100 CBD 20mg/mL, THC <0,3% não possuem registro na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária – Anvisa, o que os configura como produtos importados. 

8.   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 Autismo, 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 

9.  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. 

10.    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 
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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.  Cabe esclarecer que em documento médico acostado, foi citado que o Autor 
encontra-se em uso de Risperidona e Escitalopram sem controle terapêutico eficaz dos 

sintomas. Dessa forma, cabe enfatizar que o Requerente já fez uso do medicamento 

disponibilizado pelo SUS, sem obter melhora do seu quadro clínico 

12  Considerando o caso em tela informa-se ainda que não há Protocolo Clínico 

e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) publicado para o manejo da Ansiedade e Depressão, 

portanto, não há lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nesta 

circunstância. 

13.   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 saúde 

14.  Ressalta-se que 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 1º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do 

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

cabíveis. 

 

 MILENA BARCELOS DA SILVA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 9714 

 ID. 4391185-4 
 

 

 
FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

RF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 


