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Rio de Janeiro, 15 de agosto de 2025.

Processo n° 3010648-09.2025.8.19.0001,
ajuizadopor T. V. T.

Trata-se de Autor, 37 anos, com diagnostico de transtorno depressivo ansioso
(CID10: F41.2), em uso de Sertralina 50mg e Alprazolam 0,25mg pela manhd, sendo prescritos os
produtos Neurogan CBD + CBG Balance Oil Full Spectrum 12.000mg frasco 30mLe Neurogan
CBD Sleep Gummies Full Spectrum 1350mg (Evento 1, OUT6, Pagina 1-3 e Evento 1, OUT7,
Pagina 1).

Inicialmente, cabe destacar, com relacdo ao uso do produto canabidiol no tratamento
da condicgdo clinica do Autor, que a Associagdo Brasileira de Psiquiatria (2022) se posicionou
oficialmente, em consonancia com a Associacdo Americana de Psiquiatria (2019), afirmando que
nao ha evidéncias cientificas convincentes de que o uso de CBD, ou quaisquer dos canabinoides,
possam ter efeito terapéutico para qualquer transtorno mental. Salienta ainda, que ndo ha
nenhum registro, em nenhuma agéncia reguladora internacional, de nenhum canabinoide para
o tratamento de nenhuma doenca psiquiatrica®?.

Um estudo de revisdo recente (2023) mostrou que, embora exista a crenga de que 0s
canabinoides, tenham um papel terapéutico para certas condi¢Ges de salde mental, todas as revisoes
sistematicas recentes concluiram que sdo fracas e de gualidade muito baixa, as evidéncias de que
os canabindides melhoram os transtornos depressivos e de ansiedade. H4& uma necessidade de
estudos de alta qualidade que examinem os efeitos dos canabindides nos transtornos mentais em geral
e na depressdo/ansiedade em particular, bem como as consequéncias do uso em longo prazo devido
a possiveis riscos, como dependéncia e até mesmo reversdo de melhorias.

Com base no exposto, na presente data, ndo foi verificada por este Nuacleo
evidéncia cientifica robusta que possibilite inferir com seguranca acerca da eficicia e
seguranca do Canabidiol no manejo do quadro clinico descrito para o Autor.

Elucida-se que os produtos Neurogan CBD + CBG Balance Oil Full Spectrum
12.000mg frasco 30mLe Neurogan CBD Sleep Gummies Full Spectrum 1350mg néo foram
avaliados pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)*.
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No que tange a disponibilizacdo no d&mbito do SUS, informa-se que os produtos
Neurogan CBD + CBG Balance Oil Full Spectrum 12.000mg frasco 30mLe Neurogan CBD
Sleep Gummies Full Spectrum 1350mg sdo_importados. Logo, ndo_apresentam registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e ndo_integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro e do Estado do Rio de Janeiro.

Destaca-se que a ANVISA através da Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marco de
2022, definiu os critérios e os procedimentos para a importacéo de Produto derivado de Cannabis,
por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢ao de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de salde®. Acostado aos autos processuais (Evento 1, OUTS, Pagina 1), encontra-se o
comprovante de cadastro da Autora para importacdo excepcional do produto Neurogan CBD
derivado de Cannabis pleiteado, com validade até 3-4-2027.

Acrescenta-se que a ANVISA aprovou a concessao da Autorizacdo Sanitéria para a
fabricacdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a
dispensacdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, através
da Resolucgéo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, cadastrando tais
produtos como fitofdrmacos e ndo como medicamentos.

De acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 20198, a prescrigdo do produto
de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificacdo de receita
“B”. Conforme a autorizag¢do, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras
opcOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacéo e a forma de uso dos produtos
a base de Cannabis séo de responsabilidade do médico assistente.

O Ministério da Saude ndo publicou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para o tratamento do transtorno misto ansioso e depressivo ou ansiedade ou depressao.

Ressalta-se que para o tratamento da ansiedade e depressdo, a Secretaria do
Municipio do Rio de Janeiro disponibiliza, no &mbito da atencdo basica, 0s seguintes medicamentos:
Fluoxetina 20mg, Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg, Imipramina 25mg, Nortriptilina 25mg,
Clonazepam 0,5mg, 2mg e 2,5mg/ml e Diazepam 5mg e 10mg.

Embora o médico assistente tenha informado que o Autor esta em uso de Sertralina
50mg e Alprazolam 0,25mg, o documento médico é faltoso em detalhar sobre os tratamentos ja
efetuados ou quaisquer contraindicagdes aos medicamentos disponibilizados pelo SUS. Os referidos
medicamentos sdo fornecidos pelas unidades basicas de satde, mediante apresentacao de receituarios
atualizados e apropriados (Evento 1, OUT6, P4gina 1-3).

No que concerne ao valor do produto pleiteado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia

5 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo RDC n° 660, de 30 de margo de 2022.
Define os critérios e os procedimentos para a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescricao de profissional legalmente habilitado, para tratamento de sadde. Disponivel em:
<https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6415139/RDC_660_2022_.pdf/cddad7b2-6a6¢c-4fbd-b30b-d56f38c50755>. Acesso em:
15 ago. 2025.

®Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. DispGe sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagao Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao, prescri¢do, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da 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:
15 ago. 2025.
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Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)’.

Considerando que o produto pleiteado ndo corresponde a medicamento registrado
na ANVISA, deste modo, ndo tem preco estabelecido pela CMED?.

E o parecer.

A 82 Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado 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
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