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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº4861/2024. 

 

 Rio de Janeiro, 14 de novembro de 2024.   

 

Processo nº 0837328-83.2024.8.19.0001, 

ajuizado por  

, representada por  

 

Trata-se de Autora, de 8 anos de idade, com diagnóstico de Transtorno do 

Espectro Autista grau severo – nível III de suporte, transtorno de déficit de atenção e 

hiperatividade e com características de transtorno opositor desafiador. Faz uso de 

aripiprazol e neuleptil, sem melhora no comportamento. Já fez uso de medicamentos para 

melhora do comportamento, mas mesmo com associação dos antipsicóticos em dose alta, 

apresenta crises de agressividade e irritabilidade, apresentou como efeito adverso 

incontinência urinária, constipação intestinal, piora da agressividade e sonolência. Foi 

pleiteado e prescrito Canabidiol Full Spectrum da 1 Pure 3000/30mL, com tratamento 

inicial de 5mg/kg/dia, equivalente a 1ml de 12/12h contínuo (2 frascos/mês ou 24 

frascos/ano), podendo sua dose ser ajustada e aumentar com a necessidade de melhora dos 

sintomas e peso da Autora (Num. 109762796 - Pág. 1).  

   Inicialmente, cabe destacar que o tratamento do TEA se concentra em 

intervenções comportamentais e educacionais direcionada aos sintomas nucleares, como, por 

exemplo, as deficiências de comunicação e interação social, padrões repetitivos de 

comportamento, interesses e atividades referenciais. Já as intervenções medicamentosas 

podem ser utilizadas no controle de sintomas não nucleares, como o comportamento 

agressivo, sem, contudo, apresentar benefícios justificáveis para uso no tratamento das 

deficiências nucleares1. 

  Diante disso, cumpre informar que o Ministério da Saúde publicou o 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) para o manejo do Comportamento 

Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo (Portaria Conjunta nº 7, de 12 de abril 

de 2022)1, no qual se preconiza o uso do medicamento risperidona. 

  Em consulta ao Sistema Nacional de Gestão da Assistência Farmacêutica 

(HORUS), verificou-se que não houve solicitação de cadastro no CEAF pela parte Autora 

para o recebimento do medicamento padronizado risperidona.   

  Portanto, caso após avaliação médica for autorizado o uso do medicamento 

padronizado no SUS risperidona frente ao produto pleiteado, o representante legal deverá ser 

encaminhado à Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do 

Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF) no endereço Rua 

Voluntários da Pátria, 161-185 – Centro – Campos dos Goytacazes, aos pacientes que se 

enquadrem nos critérios de inclusão dos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas 

(PCDT) elaborados pelo Ministério da Saúde, bem como ao disposto no Título IV da 

Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de 

financiamento e de execução do CEAF). Os medicamentos do CEAF somente serão 

                                                 
1 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: 14 nov. 2024. 
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autorizados e disponibilizados para as doenças contempladas no PCDT, conforme a 

Classificação Internacional de Doenças (CID-10).  

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

canabidiol 6.000mg Pure Broad Spectrum não integra uma lista oficial de medicamentos 

(Componentes Básico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, não 

cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestão de gestão do SUS. 

  Na ocasião da elaboração do Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 

(PCDT) do comportamento agressivo no TEA, foi informado que foram encontrados um 

estudo clínico (os resultados ainda são preliminares) e 09 estudos observacionais (com 

limitações inerentes ao seu desenho), os quais não permitem preconizar o uso de 

canabidiol no tratamento do comportamento agressivo no TEA1. 

  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 mais investigados por meio de pesquisas confirmatórias 

especificamente projetadas para testar os tamanhos de efeito identificados nesses estudos 

como apresentando relevância biológica2,3,4. 

  O pleito canabidiol 6.000mg Pure Broad Spectrum não apresenta registro 

na referida agência, o que o configura como produto importado.  

  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 saúde5. 

  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 2º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do 

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

cabíveis. 

 

 

 

                                                 
2 ARAN, A. et al. Cannabinoid treatment for autism: a proof-of-concept randomized trial. Molecular Autism, v. 12, n. 1, 3 fev. 

2021. Disponível em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33536055/ >. Acesso em: 14 nov. 2024. 
3 LOSS C.M, TEODORO L, RODRIGUES G.D, MOREIRA L.R, PERES F.F, ZUARDI A.W, CRIPPA J.A, HALLAK J.E.C, 
ABÍLIO V.C. Is Cannabidiol During Neurodevelopment a Promising Therapy for Schizophrenia and Autism Spectrum 

Disorders? Front Pharmacol. 2021 Feb 4;11:635763. Disponível em: 

<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7890086/>. Acesso em: 14 nov. 2024. 
4 SILVA EAD JUNIOR, MEDEIROS WMB, TORRO N, et al. Cannabis and cannabinoid use in autism spectrum disorder: a 

systematic review. Trends Psychiatry Psychother. 2022;44:e20200149. Disponível em: 

<https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34043900/>.  Acesso em: 14 nov. 2024. 
5 BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Resolução RDC nº 570, de 06 de 

outubro de 2021. 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: 
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