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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 3293/2025 

 

Rio de Janeiro, 26 de agosto de 2025. 

 

Processo nº 0806419-88.2023.8.19.0067,                                                                       

ajuizado por D.F.S..   

    

Em atendimento ao Despacho Judicial (Num. 212711680 - Pág. 1), seguem as 

informações. 

Trata-se de demanda judicial com pleito inicial de Canabidiol – 6000mg 100mg/ml 

(CBD Health Meds) – (Num. 73656811 - Pág. 2), ajuizada em 18 de agosto de 2023. 

Observa-se que para a presente ação foram emitidos os seguintes pronunciamentos 

técnicos: PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2391/2023, emitido em 19 de outubro de 2023 

(Num. 84006152 - Págs. 1 a 6);  PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2013/2024, emitido em 

04 de junho de 2024 (Num. 122858533 - Pág. 1); e PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 

3166/2024, emitido em 10 de agosto de 2024  (Num. 136670471 - Págs. 1 e 2),  nos quais foram 

esclarecidos os aspectos relativos à legislação vigente à época, o quadro clínico do Autor – 

transtorno do espectro autista e epilepsia, à indicação e à disponibilização, no âmbito do SUS, do 

produto Canabidiol – 6000mg 100mg/ml (CBD Health Meds). 

Após a emissão dos pareceres técnicos supramencionados: 

• foram pleiteadas a substituição do produto Canabidiol – 6000mg 100mg/ml (CBD 

Health Meds) por Óleo integral de cannabis sativa rico em CBD (DOCTOR) e 

Óleo integral de cannabis sativa rico em THC (PURPLE WRECK); e a inclusão 

do insumo fralda geriátrica – tamanho G (Num. 208749734 - Pág. 1); 

• foram acostados novos documentos médicos (Num. 208749735 - Págs. 1 a 4), 

datados em 27 e 29 de abril e 09 de julho de 2025, nos quais foram solicitados os 

produtos Óleo Integral de Cannabis Sativa rico em CBD (Doctor) frasco 30 ml 

e Óleo Integral de Cannabis Sativa rico em THC (Purple Wreck) frasco 30 ml 

e o insumo fraldas descartáveis – tamanho G (90 unidades ao mês). Sendo 

informado que os óleos de Cannabis Sativa, que o Autor já faz uso, devem ser 

mantidos nas formulações e doses vigentes. 

 

DOS PRODUTOS A BASE DE CANABIDIOL E THC  

Inicialmente, destaca-se que não houve uma avaliação da Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no SUS (Conitec) do uso do produto Canabidiol para o tratamento de 

pacientes adultos (caso do Autor) com epilepsia refratária a medicamentos antiepilépticos e para o 

manejo do autismo1 

                                                      
1 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: 26 ago. 2025. 
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De acordo com o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Epilepsia, o 

objetivo do tratamento da epilepsia é propiciar a melhor qualidade de vida possível para o paciente, 

pelo alcance de um adequado controle de crises, com um mínimo de efeitos adversos, buscando, 

idealmente, uma remissão total das crises. Os fármacos antiepilépticos são a base do tratamento da 

epilepsia. Os tratamentos não medicamentosos são viáveis apenas em casos selecionados, e são 

indicados após a falha dos antiepilépticos2 

No que diz respeito ao tratamento das epilepsias refratárias, os últimos anos têm 

mostrado um aumento significativo de estudos que avaliam os riscos e benefícios do uso de 

canabinóides para a referida condição3. 

No entanto, os cinco principais estudos que levaram à aprovação do Canabidiol no 

tratamento adjuvante na epilepsia apontam sua eficácia somente em pacientes com síndromes de 

Dravet, Lennox-Gastaut e esclerose tuberosa. A eficácia do Canabidiol em outras epilepsias 

farmacorresistentes ainda não está bem estudada4. Salienta-se que o quadro epiléptico apresentado 

pelo Autor, não possui origem nas supraditas condições – síndromes de Dravet, Lennox-Gastaut e 

esclerose tuberosa. 

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

Avaliação de Tecnologias em Saúde – Hospital Sírio Libanês (NATS-HSL) avaliou o Canabidiol 

no manejo da epilepsia e concluiu com base em evidências de certeza muito baixa a moderada que, 

quando comparado ao placebo, o Canabidiol provavelmente apresenta maior redução das crises 

convulsivas em indivíduos com epilepsia refratária. Quanto à segurança, a maioria das doses e formas 

de esquemas de tratamento analisados parecem aumentar a incidência de eventos adversos graves e 

de quaisquer eventos adversos. Com relação à qualidade de vida, o Canabidiol pode apresentar 

pouca ou nenhuma diferença comparada ao placebo5.  

  A Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC) 

avaliou o Canabidiol no tratamento de crianças e adolescentes com epilepsia refratária a 

medicamentos antiepilépticos, e recomendou a sua não incorporação pelo Sistema Único de Saúde 

– SUS6. 

  A CONITEC considerou não haver evidências suficientes para justificar a 

incorporação de um produto de Cannabis específico. Dentre os motivos, constam: grande 

variabilidade de apresentação dos produtos de Cannabis; não comprovação de intercambialidade ou 

equivalência entre os produtos disponíveis e os que foram utilizados nos estudos clínicos; incertezas 

quanto à eficácia e magnitude do efeito dos produtos de Cannabis para a indicação proposta6.  

Dessa forma, conclui-se que as evidências científicas atualmente disponíveis são 

limitadas e de baixa qualidade metodológica quanto à eficácia e segurança dos produtos derivados 

                                                      
2 BRASIL. MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Atenção a Saúde. Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS no 17, de 21 de junho de 

2018. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas para Epilepsia. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 26 ago.2025 
3  BITENCOURT RM, TAKAHASHI RN, CARLINI EA. From an Alternative Medicine to a New Treatment for Refractory Epilepsies: 

Can Cannabidiol Follow the Same Path to Treat Neuropsychiatric Disorders? Front Psychiatry. 2021 Feb 11;12:638032. Disponível em: 

<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7905048/>. Acesso em: 26 ago.2025  
4 OSHIRO CA, CASTRO LHM. Cannabidiol and epilepsy in Brazil: a current review. Arq Neuropsiquiatr. 2022 May;80(5 Suppl 

1):182-192. Disponível em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35976327/>. Acesso em: 26 ago.2025. 
5 Núcleo de Avaliação de Tecnologias em Saúde – Hospital Sírio Libanês (NATS-HSL). PARECER TÉCNICO-CIENTÍFICO 
Derivados da cannabis e seus análogos sintéticos para epilepsia refratária. Disponível em: <https://www.pje.jus.br/e-natjus/arquivo-

download.php?hash=4893e59cbbb6e3851cd46728a0cfdf3d1697d8b1>. Acesso em: 26 ago. 2025 
6 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos em Saúde. Relatório de 
Recomendação. Portaria SCTIE/MS nº 25, de 28 de maio de 2021. Disponível em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-

sctie/ms-n-25-de-28-de-maio-de-2021-323576239>. Acesso em: 26 ago. 2025. 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

3 

 

de Cannabis para o manejo do quadro clínico do Autor, não sendo possível, até o momento, 

recomendar seu uso com respaldo na medicina baseada em evidências. 

Quanto à indicação dos produtos ora pleiteados, destaca-se que até o momento 

não há registrado no Brasil medicamento de princípio ativo Canabidiol com indicação para o 

tratamento da epilepsia. 

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

Óleo Integral de Cannabis Sativa rico em CBD(Doctor), frasco 30 ml e Óleo Integral de 

Cannabis Sativa rico em THC (Purple Wreck) frasco 30 ml não integram 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.  

  Conforme a RDC Nº 327, de 9 de dezembro de 2019, 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 

assistente7. 

Cumpre informar que os produtos especificamentes pleiteados Óleo Integral de 

Cannabis Sativa rico em CBD (Doctor) frasco 30 ml e Óleo Integral de Cannabis Sativa rico 

em THC (Purple Wreck) frasco 30 ml são produtos importados, portanto, não possuem registro 

na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA)8.  

Destaca-se 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 660, de 

30 de março de 20229.  

No que concerne ao valor dos itens pleiteados, 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)10. 

   De acordo com publicação da CMED11, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado como 

referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os 

medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, que 

regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao Governo 

                                                      
7 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: 
26 ago. 2025. 
8 Folheto paciente – Canabidiol por Prati-Donaduzzi. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351165774202088/?substancia=25722>. Acesso em: 26 ago. 2025. 
9BRASIL. 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://www.in.gov.br/en/web/dou/-
/resolucao-rdc-n-660-de-30-de-marco-de-2022-389908959>. Acesso em: 26 ago. 2025. 
10BRASIL 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: 26 ago. 2025. 
11BRASIL 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_20250807_115642184.pdf/@@download/file >. Acesso em: 

26 ago. 2025. 
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(PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre 

que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013. 

Neste passo, por se tratar de itens não registrados na ANVISA, os produtos Óleo 

Integral de Cannabis Sativa rico em CBD (Doctor) frasco 30 ml e Óleo Integral de Cannabis 

Sativa rico em THC (Purple Wreck) frasco 30 ml não têm definição de valor estabelecido junto à 

CMED. 

 

DO INSUMO FRALDAS DESCARTÁVEIS  

 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 criança12. As características 

comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um comprometimento global em várias 

áreas, em particular na interação social e na comunicação, com a presença de comportamentos 

repetitivos e interesses restritos. Tais déficits, geralmente, são evidentes no terceiro ano de vida e 

mais comuns no gênero masculino. Paralelamente a estas características comuns do TEA, outras 

manifestações aparecem com frequência em pessoas com TEA e podem apresentar impactos 

negativos sobre sua saúde e convívio familiar e social, assim como na eficácia da educação e 

intervenções terapêuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma manifestação 

inespecífica do TEA, pode se apresentar de forma patológica convergindo em reações hostis e 

agressivas, mesmo a estímulos comuns13. 

A criança com autismo apresenta movimentos estereotipados, balança as mãos, corre 

de um lado para o outro, insiste em manter determinados objetos consigo, fixa somente numa 

característica do objeto, apresenta atraso no desenvolvimento da coordenação motora fina, grossa e 

de linguagem, demora para adquirir o controle esfincteriano e habilidades da vida diária, como 

comer com a colher, abotoar a camisa ou sentar. Também não apresenta autocuidado, como tomar 

banho sozinho, escovar os dentes, se proteger do fogo e atravessar a rua14. 

  São considerados produtos absorventes descartáveis de uso externo os artigos 

destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou 

reter excreções e secreções orgânicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excreções de natureza 

menstrual e intermenstrual. Estão compreendidos nesse grupo os absorventes higiênicos de uso 

externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno15. 

            Assim, informa-se que o insumo fralda descartável pleiteado está indicado ao 

manejo do quadro clínico do Autor (Num. 208749735 - Págs. 1 a 4). 

            No que tange à disponibilização no SUS, informa-se que, de acordo com o Ministério 

da Saúde, desde 14 de fevereiro de 2025, o Programa Farmácia Popular (PFP) passou a disponibilizar 

                                                      
12 PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagnóstico e repercussões nas relações familiares. Rev. Gaúcha Enferm. v. 37, n. 3, 
2016. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso em: 26 ago. 2025. 
13 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta nº 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do 

Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 26 ago. 2025. 
14 MARTELETO, MRF & cols. Problemas de Comportamento em Crianças com Transtorno Autista. Psic.: Teor. e Pesq., Brasília, Jan-

Mar 2011, Vol. 27 n. 1, pp. 5-12. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/ptp/v27n1/a02v27n1.pdf>. Acesso em: 26 ago. 2025. 
15 ANVISA. Portaria nº 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartáveis. Disponível em: 

<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 26 ago. 2025. 
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gratuitamente 100% dos medicamentos e insumos de seu elenco à população brasileira.  O programa 

atende 12 indicações, contemplando medicamentos para hipertensão, diabetes, asma, osteoporose, 

dislipidemia (colesterol alto), rinite, doença de Parkinson, glaucoma, diabetes mellitus associada a 

doenças cardiovasculares e anticoncepção. Além disso, oferece fraldas geriátricas para pessoas 

com incontinência e absorventes higiênicos para beneficiárias do Programa Dignidade Menstrual. 

  Por meio do PFP, o fornecimento das fraldas foi estabelecido aos usuários com idade 

igual ou superior a 60 (sessenta) anos ou ser pessoa com deficiência, e deverá apresentar prescrição, 

laudo ou atestado médico que indique a necessidade do uso de fralda geriátrica, no qual conste, na 

hipótese de paciente com deficiência, a respectiva Classificação Internacional de Doenças (CID). A 

quantidade de fraldas disponibilizadas fica limitada a até quatro unidades/dia, podendo ser 

adquiridas até 40 fraldas geriátricas a cada dez dias ou 120 fraldas por mês. 

  Para os pacientes acamados ou impossibilitados de comparecerem ao 

estabelecimento, o representante legal ou procurador deverá encaminhar-se até um estabelecimento 

credenciado (drogarias e farmácias) e identificado pela logomarca do PFPB, e apresentar receita 

médica dentro do prazo de validade, tanto do SUS quanto de serviços particulares, bem como os 

seguintes documentos do beneficiário titular da receita: documento oficial com foto e CPF ou 

documento de identidade que conste o número do CPF, que permite a apresentação da certidão de 

nascimento ou registro geral (RG). 

 Dessa forma, considerando que o Autor é portador de deficiência com diagnóstico 

de TEA que cursa com demora para adquirir o controle esfincteriano, informa-se que o acesso à 

fralda descartável pode ocorrer por meio do comparecimento de sua Representante Legal à 

drogaria/farmácia credenciada ao PFPB mais próxima de sua residência. 

  Elucida-se que o insumo fralda descartável trata-se de produto dispensado de 

registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA16.  

 Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saúde foram encontrados os 

Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno do 

Espectro do Autismo e da Epilepsia, os quais não contemplam o insumo pleiteado. 

   

É o parecer. 

  À 2ª Vara Cível da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro, para 

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ. 

 

  

 

 

 

                                                      
16 BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Resolução de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de 
outubro de 1999 (Publicado em DOU nº 204, de 25 de outubro de 1999). Disponível em: 

<https://www.cevs.rs.gov.br/upload/arquivos/201709/01115201-rdc-142-2017.pdf>. Acesso em: 26 ago. 2025. 

   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 

https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/d/diabetes
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/a/asma

