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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 3956/2024 

 

   Rio de Janeiro, 23 de setembro de 2024. 

 

Processo nº 0864131-06.2024.8.19.0001, 
ajuizado por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 3º Juizado 
Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao 
produto Canabidiol 1Pure CBD Broad Spectrum 6.000mg. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para a elaboração do parecer foram considerados os documentos médicos em 
impresso próprio (Num. 120280830 – Págs. 1-3 e Num. 120280831 – Pág. 1), emitidos por 
__________________________________________, em 11 de abril de 2024. Em síntese, trata-se de 
Autor, 23 anos, com diagnóstico de transtorno do déficit de atenção e hiperatividade (TDAH) e 
transtorno de ansiedade. Com diagnostico de TDAH firmado desde seus 06 anos de idade, possui 
uma oscilação de humor importante e muito frequente, sempre desiste de tudo com muita facilidade 
e não consegue terminar o que lhe é proposto. Seu pensamento é sempre muito acelerado, fazendo 
com que ele perca o foco e não consiga se concentrar no que está fazendo. Fez uso de 
Lisdexanfetamina 30mg (Venvanse®), porém desenvolveu efeitos colaterais muito fortes: emagreceu 
cerca de 15 kg em 02 meses, passou a ter uma insônia persistente e mesmo tomando a medicação as 
05h da manhã, não conseguia dormir à noite. Por conta de todos esses efeitos negativos, precisou 
interromper a medicação e vem se sentindo melhor com a ausência dos efeitos colaterais. Porém as 
crises de ansiedade e os pensamentos acelerados/intrusivos continuam intensos, o que demonstra que 
sua doença está mal controlada. Já fez uso de diversas medicações, como: Sertralina, Fluoxetina, 
entre outros de diferentes classes, mas sem melhora no quadro clínico. Nenhumas das medicações 
utilizadas tiveram resposta satisfatória, Autor relata estar sempre com a sensação de medo, de 
desmaio, sudorese excessiva e palpitações, angústia, aperto no peito, preocupação com o futuro e 
catastrofização, com piora gradativa dos sintomas.  Diante o exposto foi prescrito o tratamento com 
Canabidiol 1Pure CBD Broad Spectrum 6.000mg. 

2.  Foram mencionados os códigos da Classificação Internacional de Doenças (CID-
10): F90.0 – Distúrbios da atividade e da atenção e F41 – Outros transtornos ansiosos. 

 

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. 
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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 7.208, de 11 de maio de 2023, 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. 

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.  O produto Canabidiol está sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria 
SVS/MS nº 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizações. Portanto, a dispensação deste está 
condicionada a apresentação de receituário adequado. 

 

DO QUADRO CLÍNICO  

1.  O transtorno de déficit de atenção e hiperatividade (TDAH) é um transtorno 
psíquico, considerado na atualidade a síndrome mental mais estudada na infância, com consequentes 
implicações nas esferas familiar, acadêmica e social. Caracteriza-se pela tríade sintomatológica de 
desatenção, hiperatividade e impulsividade, sendo mais prevalente em meninos. É uma doença com 
alta prevalência mundial, sendo que cerca de 8 a 12% das crianças são acometidas. O diagnóstico da 
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TDAH em crianças é difícil por causa das características comportamentais serem comuns a eventos 
diários nesta faixa etária e por não haver características clínicas específicas ou algum marcador 
biológico confirmatório1. Os sintomas de desatenção são manifestados por: dificuldade em focar ou 
manter a atenção; dificuldade com instruções, regras e prazos; esquecimento nas tarefas e atividades 
diárias e desorganização. Os sintomas de hiperatividade / impulsividade envolvem atividade motora 
excessiva que não é apropriada para o momento; ações precipitadas, irrefletidas e com grande 
potencial de danos à criança, bem como o desejo de recompensa imediata e a impossibilidade de 
adiar a satisfação e lidar com a frustração2. Há uma prevalência alta de transtornos disruptivos do 
comportamento, como o transtorno de conduta e transtorno opositivo-desafiador [TOD], que estão 
presentes em 30-50% dos casos. Outros transtornos psiquiátricos relatados incluem um quadro 
comportamental bipolar, com alternância de depressão e mania, e transtornos de ansiedade, com 
medo excessivo. A enurese é descrita em algumas crianças. Ressalta-se que o TDAH deve ser 
entendido como um transtorno crônico que não possui terapia curativa. Desse modo, o objetivo do 
tratamento é modificar o comportamento e reorganizar o indivíduo, a fim de promover um 
desempenho funcional satisfatório em todos os ambientes. De acordo com o Diagnostic and 
Statistical Manual of Mental Disorders, 5ª edição (DSM-5), há 3 tipos: Desatenção predominante, 
Hiperatividade/impulsividade predominante e Combinado. O tratamento é multiprofissional, 
multifatorial e deve englobar orientação aos pais e paciente; participação da escola; atendimento 
psicoterápico e terapia medicamentosa3,4. 

2.  No transtorno de ansiedade generalizada, as manifestações de ansiedade oscilam 
ao longo do tempo, mas não ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com situações 
determinadas. Estão presentes na maioria dos dias e por longos períodos, de muitos meses ou anos. 
O sintoma principal é a expectativa apreensiva ou preocupação exagerada, mórbida. A pessoa está a 
maior parte do tempo preocupada em excesso. Além disso, sofre de sintomas como inquietude, 
cansaço, dificuldade de concentração, irritabilidade, tensão muscular, insônia e sudorese. O início do 
transtorno de ansiedade generalizada é insidioso e precoce. Os pacientes informam que sempre foram 
“nervosos” e “tensos”. A evolução se dá no sentido da cronicidade. O transtorno de estresse pós-
traumático (TSPT) é um tipo de transtorno de ansiedade que pode se desenvolver em pessoas que 
vivenciaram um evento traumático. Essa condição causa sofrimento intenso e prejuízos a vários 
aspectos da vida, como trabalho e relacionamentos5. 

 

 
1 SCHNEIDERS, R.E. et al. Transtorno do Déficit de Atenção e Hiperatividade: Enfoque Sobre o tratamento com Cloridrato de 
Metilfenidato e suas Implicações Práticas. Disponível em: 
<http://www.sbpcnet.org.br/livro/58ra/SENIOR/RESUMOS/resumo_2535.html>. Acesso em: 23 set. 2024. 
2 HADDAD, Anna Helena; YAZIG, Latife; RESENDE, Ana Cristina; et al. Personality Impairment in Children and Adolescents with 
ADHD. Paidéia (Ribeirão Preto), v. 31, 2021. Disponível em: 
<https://www.scielo.br/j/paideia/a/cp9NDT6zqDxnWgBGtR3F5LL/?lang=en>. Acesso em: 23 set. 2024. 
3 ANDRADE, Paula; VASCONCELOS, Marcio. Transtorno do déficit de atenção com hiperatividade. v. 8, n. 0, p. 64–71, 2018. 
Disponível em: 
<https://residenciapediatrica.com.br/detalhes/344/transtorno%20do%20deficit%20de%20atencao%20com%20hiperatividade>. Acesso 
em: 23 set. 2024. 
4 Sena, Tito. “Manual Diagnóstico e Estatístico de Transtornos Mentais - DSM-5, Estatísticas E Ciências Humanas” ResearchGate. 
Universidade Federal de Santa Catarina, December 2014. 
<https://www.researchgate.net/publication/284455957_Manual_Diagnostico_e_Estatistico_de_Transtornos_Mentais_-_DSM-
5_estatisticas_e_ciencias_humanas_inflexoes_sobre_normalizacoes_e_normatizacoes/link/5677aeae08aebcdda0eb2fe1/download>. 
Acesso em: 23 set. 2024. 
5 Associação Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagnóstico e Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008. Disponível em: 
<https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/transtornos-de-ansiedade-diagnostico-e-tratamento.pdf>. Acesso em: 23 set. 2024. 
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DO PLEITO 

1.  Os produtos derivados da planta Cannabis sativa exercem amplo espectro de ação 
sobre a atividade fisiológica normal. Entre elas destacam-se ações sobre a esfera cognitiva e 
psicológica, incluindo uma marcada sensação de euforia, relaxamento e sedação. Entre as potenciais 
ações da administração de compostos canabinoides estão o aparecimento de efeitos analgésicos, 
antieméticos, ações sobre a atividade muscular, efeitos cardiovasculares, neuroendócrino, 
imunomoduladores e antiproliferativos, entre outros. A planta cannabis sativa possui mais de 400 
componentes, sendo que aproximadamente 60 deles são componentes canabinóides. O principal 
constituinte psicoativo da cannabis é o tetrahidrocanabinol6.  

2.  O Canabidiol (CBD) é um dos componentes farmacologicamente ativos da 
Cannabis sativa e tem como características não ser psicoativo (não causa alterações psicosensoriais), 
ter baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais7. Seu uso fornece alívio para 
uma ampla variedade de sintomas, incluindo dor, náusea, ansiedade, inflamação e distúrbios 
neurológicos, entre outros. Ele atua imitando a ação de substâncias endógenas que modulam o nosso 
sistema endocanabinoide, o qual, por sua vez, é responsável por manter a homeostase do organismo 
e manutenção da saúde em geral8. 

 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Quanto à indicação do Canabidiol no tratamento do quadro de TDAH, a Diretriz de 
Prática Clínica para o Diagnóstico, Avaliação e Tratamento do Transtorno de Déficit de Atenção / 
Hiperatividade em Crianças e Adolescentes da American Academy of Pediatrics descreve que o 
Canabidiol no TDAH não foi submetido a um estudo rigoroso9. 

2.  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), não há evidências de que 
a Cannabis seja um tratamento eficaz para o TDAH ou que melhore atenção e produtividade10. 

3.  Tendo em vista o quadro clínico de transtorno de ansiedade generalizado descrito 
para o Autor, um levantamento bibliográfico refinado em base de dados científica apontou que um 
estudo de revisão recente (2023) mostrou que, embora exista a crença de que os canabinóides, tenham 
um papel terapêutico para certas condições de saúde mental, todas as revisões sistemáticas recentes 
concluíram que são fracas e de qualidade muito baixa, as evidências de que os canabinóides 
melhoram os transtornos depressivos e de ansiedade. Há uma necessidade de estudos de alta 
qualidade que examinem os efeitos dos canabinóides nos transtornos mentais em geral e na 

 
6 Conselho Federal de farmácia. Parecer nº 00024/2019-CTC/CFF. Disponível em: 
<http://www.cff.org.br/userfiles/PTC%20CEBRIM%20CFF%2009_08_2019%20marca%20dagua.pdf>. Acesso em: 23 set. 2024. 
7 ABE - Associação Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponível em:  
<http://www.epilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia>. Acesso em: 23 set. 2024. 
8 Uso Medicinal do Canabidiol. Disponível em: <https://www.crfsp.org.br/images/stories/revista/rf135/rf135.pdf>. Acesso em: 23 set. 
2024. 
9 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. Disponível em: 
<https://pediatrics.aappublications.org/content/144/4/e20192528>. Acesso em: 23 set. 2024. 
10 Canadian Attention Deficit Hyperactivity Disorder Resource Alliance (CADDRA). Disponível em: <https://www.caddra.ca/download-
guidelines/ >. Acesso em: 23 set. 2024. 
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depressão/ansiedade em particular, bem como as consequências do uso em longo prazo devido a 
possíveis riscos, como dependência e até mesmo reversão de melhoria11.    

4.  Desse modo, na presente data não foi verificada por este Núcleo evidência 
científica robusta que possibilite inferir com segurança acerca da eficácia e segurança da 
utilização do Canabidiol para o tratamento do Autor. 

5.  No que tange à disponibilização no âmbito do SUS, cabe informar que a substância 
1Pure CBD Broad Spectrum 6.000mg não integra nenhuma lista oficial de medicamentos 
(Componentes Básico, Estratégico e Especializado), não cabendo seu fornecimento em nehuma 
esfera do SUS.  

6.  Informa-se que a substância Canabidiol não foi avaliada pela Comissão Nacional 
de Avaliação de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento do transtorno do déficit de 
atenção e hiperatividade e ansiedade. 

7.  Insta mencionar que o pleito 1Pure CBD Broad Spectrum 6.000mg configura 
produto importado. Logo, não apresenta registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
(ANVISA). 

8.  Assim, cumpre dizer 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 202212.  

9.  Acrescenta-se que a ANVISA aprovou 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, através 
da Resolução da Diretoria Colegiada – RDC Nº 327, de 9 de dezembro de 201913, cadastrando tais 

produtos como fitofármacos e não como medicamentos.  

10.  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 assistente14. 

11.  Considerando o caso em tela informa-se que ainda não há Protocolo Clínico e 
Diretrizes Terapêuticas (PCDT)14 publicado para o manejo da ansiedade, portanto, não há lista 
oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstâncias. 

 
11 Hasbi A, Madras BK, George SR. Endocannabinoid System and Exogenous Cannabinoids in Depression and Anxiety: A Review. 
Brain Sci. 2023 Feb 14;13(2):325. Disponível em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36831868/>. Acesso em: 23 set. 2024. 
 
12 BRASIL. Ministério da Saúde. Resolução RDC nº 660, de 30 de março de 2022. Disponível em: 
<https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6415139/RDC_660_2022_.pdf/cddad7b2-6a6c-4fbd-b30b-d56f38c50755>. Acesso em: 
23 set. 2024. 
13 Resolução da Diretoria Colegiada - RDC Nº 327, de 9 de dezembro de 2019. 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: 23 set. 2024. 
14 Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 23 set. 2024. 
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12.  Para o manejo da ansiedade, encontram-se listados na REMUME-Rio os 
medicamentos: Fluoxetina 20mg, Clonazepam 2mg e 2,5mg/ml e Diazepam 10mg, os quais são 
fornecidos pelas unidades básicas de saúde mediante a apresentação de receituários atualizados.  

13.  Para o tratamento do TDAH no SUS, o Ministério da Saúde publicou o Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas da doença (Portaria Conjunta nº 14, de 29 de julho de 2022). O 
tratamento preconizado no referido PCDT é o não medicamentoso, tais como intervenção 
cognitiva e comportamental para melhora dos sintomas do transtorno, no controle executivo e 
no funcionamento ocupacional e social. Além disso, considerando que muitos adultos desenvolvem 
estratégias compensatórias para lidar melhor com o impacto do TDAH em suas vidas, o seu 
tratamento deve utilizar essas estratégias de enfrentamento e avaliar como elas funcionam em 
situações específicas, como rotinas diárias, cuidando de si mesmos, no trabalho e na vida familiar. A 
literatura atual enfatiza que as intervenções psicossociais (destaca-se terapia cognitivo-
comportamental), comportamentais e de habilidades sociais são essenciais para crianças e adultos 
com TDAH15. 

14.  Cumpre informar que acostado aos autos processuais (Num. 120280834 - Pág. 1-2), 
encontra-se o comprovante de cadastro do Autor para importação excepcional do produto 1 Pure 
CBD Broad Spectrum 6.000mg, com validade até 12-04-2026. 

 

 

  É o parecer. 

  Ao 3º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado 
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 
15 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS no 14, publicada em 03 de agosto de 
2022. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Transtorno do Déficit de Atenção com Hiperatividade. Disponível em: 
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portariaconjuntan14pcdttranstornododeficitdeatencaocomhiperatividadetdah.pdf>. 
Acesso em: 23 set. 2024. 
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