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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 5054/2024. 

 

   Rio de Janeiro, 29 de novembro de 2024. 

 

Processo nº 0840277-77.2024.8.19.0002, 

ajuizado por    

 

Trata-se de Autora, de 65 anos de idade, com diagnóstico de dor crônica refratária 

ao uso de medicamento alopático. Porém, responsiva ao uso de Canabidiol Full Spectrum 

40mg/mL – 15 gotas 2x/dia (Num. 150071970 - Pág. 5). Foi pleiteado Canabidiol Full Spectrum 

40mg/mL (Num. 150071969 - Pág. 12). 

A dor é conceituada como uma experiência sensorial e emocional desagradável e 

descrita em termos de lesões teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre subjetiva, e cada 

indivíduo aprende e utiliza este termo a partir de suas experiências. A dor aguda ou crônica, de um 

modo geral, leva o indivíduo a manifestar sintomas como alterações nos padrões de sono, apetite e 

libido, manifestações de irritabilidade, alterações de energia, diminuição da capacidade de 

concentração, restrições na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos 

indivíduos com dor crônica, a persistência da dor prolonga a existência desses sintomas, podendo 

exacerbá-los. Um dos critérios diagnósticos para pesquisa em dor crônica não oncológica, 

preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duração de 

seis meses1. 

  “Cannabis medicinal” é um termo amplo que pode ser aplicado para qualquer tipo 

de medicamento à base de Cannabis. Apesar do grande interesse na cannabis, existem ainda poucos  

estudos com método cientifico robusto e uma necessidade premente de mais pesquisas sobre seu 

uso com segurança. A planta Cannabis sativa contém mais de 500 componentes, dentre os quais 85 

são farmacologicamente ativos, denominados canabinoides. Dentre eles, os mais conhecidos são o 

delta-9- -tetrahidrocanabinol (∆9-THC, ou THC), responsável pelos efeitos psicoativos, e o 

canabidiol (CBD), sem efeitos psicoativos. A cannabis pode ser administrada como drágeas 

comestíveis, cápsulas, pastilhas, tintura, adesivo dérmico, sprays e vaporizada. A descoberta de 

receptores de membrana específicos mediando os efeitos dos canabinoides levou ao 

reconhecimento de ligantes endógenos que atuam como ativadores dessas substâncias, chamados 

endocanabinoides. Desta forma, o termo “canabinoides” atualmente inclui tanto os componentes 

derivados da planta Cannabis sativa (fitocanabinoides), os endocanabinoides e os análogos 

sintéticos de cada grupo2.  

  No que tange ao uso do produto pleiteado, em uma busca realizada na literatura 

científica, verificou-se o que segue. 

                                                      
1 KRELING, M.C.G.D., CRUZ, D.A.L.M., PIMENTA, C.A.M. Prevalência de dor crônica em adultos. Revista Brasileira de 

Enfermagem, v. 59, n. 4, p. 509-5013, jul-ago. 2006. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf >. Acesso 
em: 29 nov. 2024. 
2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Científico de Neurologia (2019-2021) e Departamento Científico de 

Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). Indicações para uso da Cannabis em pacientes pediátricos: uma revisão baseada em 
evidências. Documento Científico. N° 3, dezembro de 2019. Disponível em: <https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/_22241c-

DocCient_-_IndicUso_Cannabis_pacientes_pediat.pdf>. Acesso em: 29 nov. 2024. 
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Quanto ao quadro de dor, cita-se uma revisão sistemática publicada em 2018, que 

avaliou os estudos referentes ao uso do Canabidiol para adultos com dor neuropática crônica, a 

qual apontou que não há evidências de alta qualidade para a eficácia de qualquer produto à base de 

Cannabis em qualquer condição de dor neuropática crônica3. Em revisão sistemática recente 

(2021), da Associação Internacional para o Estudo da Dor, concluiu-se que a evidência atual “não 

apoia nem refuta as alegações de eficácia e segurança para canabinóides, Cannabis ou 

medicamentos à base de Cannabis no manejo da dor” e que há “a necessidade premente de estudos 

para preencher a lacuna de pesquisa”4. 

  Considerando o exposto, conclui-se que são escassas as evidências científicas 

que apoiam o uso de produtos derivados de Cannabis para o manejo do quadro clínico da 

Autora.  

  O produto Canabidiol já obteve da Agência Nacional de Vigilância Sanitária – 

Anvisa, através da Resolução da Diretoria Colegiada – RDC Nº 327, de 9 de dezembro de 20195, a 

permissão para ser registrado pelas indústrias farmacêuticas, classificado como produto à base de 

Cannabis. Os produtos de Cannabis contendo como ativos exclusivamente derivados vegetais ou 

fitofármacos da Cannabis sativa, devem possuir predominantemente, canabidiol (CBD) e não mais 

que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC) e 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. 

Quanto a importação de Produto derivado de Cannabis, por pessoa física, para 

uso próprio, mediante prescrição de profissional legalmente habilitado para tratamento de saúde, 

está autorizada por meio da Resolução RDC nº 660, de 30 de março de 2022. 

  Insta mencionar que o produto Canabidiol Full Spectrum 40mg/mL configura 

produto importado. Logo, não apresenta registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

(ANVISA). 

   O Canabidiol Full Spectrum 40mg/mL não foi analisado pela Comissão 

Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC) e não integra nenhuma lista oficial 

de medicamentos/produtos (Componentes Básico, Estratégico e Especializado) dispensados através 

do SUS, no âmbito do município de Niterói e do Estado do Rio de Janeiro. 

  Ressalta-se que até o momento não foi registrado o produto Canabidiol com 

indicação para o quadro clínico apresentado pela Autora. 

  Para o tratamento da dor no SUS, o Ministério da Saúde publicou o Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Dor Crônica (Portaria nº 1083, de 02 de outubro de 2012), no 

qual a base de tratamento envolve o uso de medicamentos antidepressivos tricíclicos e 

                                                      
3 Mücke  M, Phillips  T, Radbruch  L, Petzke  F, Häuser  W. Cannabis‐based medicines for chronic neuropathic pain in adults. Cochrane 

Database of Systematic Reviews 2018, Issue 3. Art. No.: CD012182. DOI: 10.1002/14651858.CD012182.pub2. Acesso em: 29 nov. 

2024. 
4 Haroutounian S, Arendt-Nielsen L, Belton J, et al. IASP Presidential Task Force on Cannabis and Cannabinoid Analgesia: Agenda de 

pesquisa sobre o uso de canabinóides, cannabis e medicamentos à base de cannabis para o controle da dor. Dor 2021;162 Supl 1:S117–

24. doi: 10.1097/j.pain.0000000000002266>. Acesso em: 29 nov. 2024. 
5 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: 

29 nov. 2024. 
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antiepilépticos, sendo os opioides reservados somente a pacientes com dor refratária aos demais 

tratamentos. Assim, é preconizado uso dos seguintes medicamentos:  

• Antidepressivos tricíclicos: Amitriptilina 25mg e 75mg, Clomipramina 25mg; 

Antiepilépticos tradicionais: Fenitoína 100mg, Fenobarbital 100mg e 40mg/mL, 

Carbamazepina 200mg e 20mg/mL, Ácido Valpróico 250mg e 500mg e Valproato de 

Sódio 57,6mg/5mL – disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saúde de Niterói no 

âmbito da Atenção Básica, conforme Relação Municipal de medicamentos essenciais 

(REMUME 2023); 

• Gabapentina 300mg e 400mg disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de 

Janeiro por meio do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF).  

Destaca-se que, em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão de 

Assistência Farmacêutica (HÓRUS), verificou-se que a Autora não está cadastrada no CEAF para 

recebimento de medicamentos. 

Em documento médico (Num. 150071970 - Pág. 5), apenas foi relatado que a dor 

crônica, da Autora, é refratária ao uso de medicamento alopático. Todavia, o referido laudo é 

faltoso no que tange a informações específicas sobre os fármacos previamente utilizados e os 

desdobramentos de sua utilização. 

Portanto, este Núcleo não pode afirmar que foram esgotadas todas as 

alternativas terapêuticas padronizadas no SUS, para o tratamento da dor crônica  que 

acomete a Autora. 

  Logo, sugere-se que o médico assistente da Autora avalie a possibilidade de 

utilização dos medicamentos padronizados no SUS, para o tratamento da dor crônica, em 

substituição ao produto Canabidiol pleiteado, e que, inclusive, analise se a Autora perfaz os 

critérios de inclusão do Protocolo Clínico e Diretrizes terapêuticas da Dor crônica. 

Logo, caso a médica assistente considere pertinente o uso dos fármacos 

padronizados no SUS, para dor crônica e caso a Autora perfaça os critérios de inclusão 

estabelecidos no referido PCDT, para ter acesso aos medicamentos padronizados a Autora deverá: 

• para acesso à alternativa terapêutica disponível no SUS e dispensada pelo CEAF, 

efetuar o cadastro no CEAF, comparecendo à Policlínica Regional Carlos Antonio 

da Silva, sito na Avenida Jansem de Mello, s/nº - São Lourenço, Niterói-RJ, portando: 

Documentos pessoais: Original e Cópia de Documento de Identidade ou da Certidão 

de Nascimento, Cópia do CPF, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/SUS e Cópia do 

comprovante de residência. Documentos médicos: Laudo de Solicitação, Avaliação e 

Autorização de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita 

Médica em 2 vias, com a prescrição do medicamento feita pelo nome genérico do 

princípio ativo, emitida a menos de 60 dias. 

✓ Nesse caso, a médica assistente deve observar que o laudo médico será 

substituído pelo Laudo de Solicitação, avaliação e autorização de 

medicamentos (LME), o qual deverá conter a descrição do quadro clínico do 

paciente, menção expressa do diagnóstico, tendo como referência os critérios 

de inclusão previstos nos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas 

(PCDT) do Ministério da Saúde, bem como os exames exigidos no PCDT, 

quando for o caso. 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

4 

 

• para acesso às alternativas terapêuticas disponíveis no SUS e dispensadas pela Atenção 

Básica, se dirigir a unidade básica de saúde mais próxima de sua residência, com 

receituário apropriado, a fim de receber as devidas informações.  

 

                          É o parecer. 

  Ao 4º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado 

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

 

 

 JAQUELINE COELHO FREITAS 

Enfermeira  

COREN/RJ 330.191 

ID: 4466837-6 

 

   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 
 

MILENA BARCELOS DA SILVA 
Farmacêutica 
CRF-RJ 9714 
ID. 4391185-4 

 


