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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 5133/2024. 

 

 Rio de Janeiro, 06 de dezembro de 2024. 

 

Processo nº 0830691-10.2024.8.19.0004, 

ajuizado por  

, representado por  

 

 

             Em síntese, trata-se de Autor, 8 anos, diagnóstico CID 11 6 A02.0 (Transtorno do 

Espectro do Autismo - TEA) com nível 3 severo e CID 10 F90.0 (Transtorno do Déficit de 

Atenção e Hiperatividade – TDAH).  Apresenta alterações severas na comunicação com ecolalia, 

não consegue sinalizar quando está com fome, sede ou dor. Chora e grita constantemente, apresenta 

movimentos estereotipados, não possui auto agressividade, porém possui heteroagressividade, 

principalmente quando não compreendido em suas necessidades. Humor com picos alternados, ora 

sonolência excessiva, ora insônia consecutiva, agitação psicomotora. Apresenta comportamentos 

repetitivos, e graves crises de ansiedade.   Entre os medicamentos empregados estavam antipsicóticos 

como Risperidona, Aripiprazol e Quetiapina, utilizados para lidar com comportamentos agressivos e 

irritabilidade. Além disso, foram prescritos estimulantes como Metilfenidato e Lisdexanfetamina 

para tratar hiperatividade e déficit de atenção. Outras intervenções incluíram o uso de antidepressivos 

como Fluoxetina, Sertralina e Citalopram para abordar sintomas de ansiedade e depressão, assim 

como ansiolíticos como Diazepam e Clonazepam para tratar a ansiedade e agitação. Foi prescrito o 

produto Canabidiol 1PURE Full Spectrum 3000mg/30ml (Num. 152437518 - Pág. 1-4 e Num. 

152437520 - Pág. 1). 

  De acordo com revisão sistemática com meta-análise realizada por BLACK, N. et al 

(2019), com objetivo de analisar as evidências disponíveis com relação à eficácia e segurança de 

todos os tipos de canabinoides no tratamento de sintomas de vários transtornos mentais, concluiu-se 

que há poucas evidências que sugiram que os canabinóides melhoram os transtornos e sintomas 

depressivos, transtornos de ansiedade, transtorno de déficit de atenção e hiperatividade, síndrome 

de Tourette, transtorno de estresse pós-traumático ou psicose. Há evidências de qualidade muito 

baixa de que o THC farmacêutico (com ou sem CBD) leva a uma pequena melhora nos sintomas de 

ansiedade entre indivíduos com outras condições médicas. Ainda há evidências insuficientes para 

fornecer orientação sobre o uso de canabinóides para o tratamento de transtornos mentais 

dentro de uma estrutura regulatória. São necessários mais estudos de alta qualidade que 

examinem diretamente o efeito dos canabinóides no tratamento de transtornos mentais1. 

              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 

                                                      
1 Black N, Stockings E, Campbell G, Tran LT, Zagic D, Hall WD, Farrell M, Degenhardt L. Cannabinoids for the treatment of mental 

disorders and symptoms of mental disorders: a systematic review and meta-analysis. Lancet Psychiatry. 2019 Dec;6(12):995-1010. doi: 
10.1016/S2215-0366(19)30401-8. Epub 2019 Oct 28. Erratum in: Lancet Psychiatry. 2020 Jan;7(1):e3. PMID: 31672337; PMCID: 

PMC6949116. Acesso em: 06 dez. 2024. 
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investigados por meio de pesquisas confirmatórias especificamente projetadas para testar os 

tamanhos de efeito identificados nesses estudos como apresentando relevância biológica2,3,4. 

  Informa-se que o produto Canabidiol não foi avaliado pela Comissão Nacional de 

Avaliação de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento das referidas doenças. Ressalta-se que 

por ser tratar de substância e não medicamento, não há bula registrada pela Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária que defina sua indicação de uso.  

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

Canabidiol 1PURE Full Spectrum 3000mg/30ml 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 do SUS.  

  Insta mencionar que o pleito Canabidiol 1PURE Full Spectrum 3000mg/30ml, 

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

Sanitária (ANVISA).   

  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.  

  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 335, 

de 24 de janeiro de 2020 revogada recentemente pela Resolução RDC nº 660, de 30 de março de 

20225. 

   No que tange à existência de substitutos terapêuticos ofertados pelo SUS, conforme 

o Protocolo Clínico e Diretrizes terapêuticas (PCDT) do Comportamento Agressivo no 

Transtorno do Espectro do Autismo2, disposto na Portaria Conjunta nº 7, de 12 de abril de 2022, 

a Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram nos critérios do 

protocolo, o medicamento Risperidona 1mg e 2mg (comprimido).  

   Serão incluídos no referido Protocolo pacientes com diagnóstico de TEA e com 

comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesão às 

intervenções não medicamentosas2. 

  Cabe esclarecer que em documento médico acostado foi citado o uso prévio do 

medicamento Risperidona padronizado no SUS (Num. 152437518 - Pág. 1-4). Dessa forma, cabe 

                                                      
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: 02 dez.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: 02 dez.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: 
02 dez.2024. 
5 BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Resolução RDC nº 570, de 06 de outubro de 

2021 Altera a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 335, de 24 de janeiro de 2020, que, 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: < https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-

2021-350923691>. Acesso em: 06 dez. 2024 
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enfatizar que o Autor já fez uso do medicamento disponibilizado pelo SUS, sem obter melhora do 

seu quadro clínico. 

  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. 

  

                          É o parecer. 

  À 4ª Vara Cível da Comarca de São Gonçalo do Estado do Rio de Janeiro, para 

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 
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