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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3826/2025

Rio de Janeiro, 23 de setembro de 2025.

Processo n° 0841734-53.2025.8.19.0021,
ajuizado por H. D. N. V.

Trata-se de demanda judicial cujo pleito refere-se aos produtos Neurogan CBD +
CBG Balance OIL Full Spectrum 12.000MG e FRASCO 30ML e Neurogan CBD Sleep
Gummies Full Spectrum 1350MG.

Trata-se de Autor, 10 anos de idade, com diagnostico de transtorno do déficit de
atencd@o com hiperatividade, utilizando cloridrato de metilfenidato durante o dia para auxiliar na
concentracdo e controle da impulsividade, especialmente para frequentar a escola e realizar
atividades académicas. A noite, faz uso de Risperidona 1mg e melatonina para auxiliar a promover
um sono mais tranquilo. (Num. 220213565 - Pag. 1-3). Prescritos os produtos Neurogan CBD +
CBG Balance OIL Full Spectrum 12.000MG e FRASCO 30ML e Neurogan CBD Sleep
Gummies Full Spectrum 1350MG (Num. 220213565 - Pag. 1-3 e Num. 220213564 - P4g. 1).

Quanto a indicagdo do Canabidiol no tratamento do quadro de TDAH, a Diretriz de
Prética Clinica para o Diagnostico, Avaliagdo e Tratamento do Transtorno de Déficit de Atencdo /
Hiperatividade da American Academy of Pediatrics descreve que o Canabidiol no TDAH néo foi
submetido a um estudo rigoroso?.

Segundo guideline do Canadian Attention Deficit Hyperactivity Disorder Resource
Alliance — CADDRA), embora os pacientes comumente relatem efeito calmante subjetivo com
Cannabis e outros sintomas melhorados (aumento apetite, sono melhor), ndo hé evidéncias de que
a Cannabis seja um tratamento eficaz para 0 TDAH ou que melhore atencéo e produtividade?.

Cabe destacar, com relagéo ao uso do produto Canabidiol no tratamento da condicéo
clinica do Autor, que a Associacao Brasileira de Psiquiatria (2022) se posicionou oficialmente, em
consonancia com a Associacdo Americana de Psiquiatria (2019), afirmando que nédo 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®*.

Wolraich, M. L. et al. Clinical Practice Guideline for the Diagnosis, Evaluation, and Treatment of Attention Deficit/Hyperactivity
Disorder in Children and Adolescents. PEDIATRICS Volume 144, number 4, October 2019. Disponivel em:
<https://pediatrics.aappublications.org/content/144/4/e20192528>. Acesso em: 23 set. 2025.
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3Silva AG da, Baldagara LR. Posicionamento oficial da Associagéo Brasileira de Psiquiatria relativo ao uso da cannabis em tratamentos
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Considerando o exposto acima, conclui-se _gue sdo_escassas as _evidéncias
cientificas que apoiam 0 uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do guadro
clinico do Autor.

Informa-se que o produto Canabidiol nédo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Avaliacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do TDAH.

No que tange a disponibilizacdo no &mbito do SUS, cabe informar que os produtos
Neurogan CBD + CBG Balance OIL Full Spectrum 12.000MG e FRASCO 30ML e Neurogan
CBD Sleep Gummies Full Spectrum 1350MG ndo integram uma lista oficial de
medicamentos/produtos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do
SUS, ndo _cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS. Os produtos
pleiteados Neurogan CBD + CBG Balance OIL Full Spectrum 12.000MG e FRASCO 30ML e
Neurogan CBD Sleep Gummies Full Spectrum 1350MG séo produtos importados, logo, ndo
apresentam registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)°®.

Destaca-se que a ANVISA definiu critérios e procedimentos para a importacéo de
produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescri¢cdo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde através da Resolugdo RDC n° 660, de
30 de marco de 2022°. Cabe informar que foi acostado aos autos (Num. 220213563 - Pag. 1)
documento de Autorizacdo de Importacdo Excepcional do produto Neurogan CBD, com validade
ate 3-4-2027.

Elucida-se ainda que, o produto Canabidiol ja obteve da ANVISA, através da
Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de 9 de dezembro de 20197, a permissdo para ser
registrado pelas indlstrias farmacéuticas, classificado como produto a base de Cannabis. Os
produtos de Cannabis contendo como ativos exclusivamente derivados vegetais ou fitofarmacos da
Cannabis sativa, devem possuir predominantemente, canabidiol (CBD) e ndo mais que 0,2% de
tetrahidrocanabinol (THC) e devera ser acompanhada da notificacdo de receita “B”. Conforme a
autorizacdo, o Canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opcOes
terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a forma de uso dos produtos a base
de Cannabis séo de responsabilidade do médico assistente.

No momento, nas listas oficiais de medicamentos para dispensagdo pelo SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam alternativas terapéuticas com a
mesma substancia/principio ativo que possam representar substitutos farmacol6gicos ao produto
pleiteado.

Para o tratamento do transtorno do déficit de atencéo/hiperatividade (TDAH), o
Ministério da Satde publicou a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, em 03 de agosto de 2022,
a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para 0 manejo da
referida doenga. O PCDT do TDAH preconiza tratamentos ndo medicamentosos, com destague

5 Folheto paciente — Canabidiol por Prati-Donaduzzi. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/25351165774202088/?substancia=25722>. Acesso em: 23 set. 2025.

®BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugéo - RDC n° 660, de 30 de margo de 2022.
Define os critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-
/resolucao-rdc-n-660-de-30-de-marco-de-2022-389908959>. Acesso em: 23 set. 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, o 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:
23 set. 2025.
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para a terapia cognitiva comportamental (TCC), e ndo prevé tratamento medicamentoso®. Assim,
0 SUS ndo oferta medicamentos para tratamento do TDAH.

Cabe esclarecer que em documento médico acostado (Num. 220213565 - Pag. 1-3),
ndo foi mencionado se o Autor realiza os tratamentos ndo medicamentosos preconizados pelo
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para 0 manejo do TDAH, com destaque para a
terapia cognitiva comportamental (TCC).

No gue 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
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicacdo da CMED®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

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

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro
0 processo supracitado em retorno, para ciéncia.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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