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O Autor, 7 anos, apresenta diagnostico de transtorno do espectro do autismo
(TEA), nivel de suporte 11, necessita de acompanhamento com fonoaudi6loga, terapia ocupacional
e psicologa (Num. 132124436 - Pag. 2). Foi pleiteado o produto Cannfly NeuroCalm = 7,438
mg/30 ml (CBD (60%), CBDV (20%), CBG (5%), CBC (5%), CBGA (5%), CBDA (5%) e
Terpenos.

Ressalta-se que nao ha prescricdo médica devidamente assinada por um
médico que mencione o uso do produto pleiteado. O Unico documento apresentado, que faz
referéncia ao Cannfly NeuroCalm (Num. 132124425 - P4g. 1-2), ndo possui a assinatura de um
profissional habilitado, o que impossibilita uma anélise mais detalhada do pedido.

Para uma inferéncia segura acerca da indicacdo do produto pleiteado, recomenda-
se a emissdo de documento médico assinado e datado que esclareca o plano terapéutico do Autor,
composto por dose e posologia do referido medicamento, caso o requerente faca uso deste.

O produto canabidiol néo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no Sistema Unico de Salide (CONITEC)? para transtorno do espectro do autismo
(TEA).

No que tange & disponibilizacdo no &mbito do SUS, informa-se que o Cannfly
NeuroCalm = 7,438 mg/30 ml (CBD (60%), CBDV (20%), CBG (5%), CBC (5%), CBGA
(5%), CBDA (5%) e Terpenos ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no &mbito do Municipio e do
Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe o fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

O Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do comportamento agressivo no transtorno do espectro do autismo? disposto na
Portaria Conjunta n° 7, de 12 de abril de 2022, e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde
do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios do protocolo, 0 medicamento
Risperidona 1mg e 2mg (comprimido).

! BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
20 dez.2024.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo & Sadde. Portaria Conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf.  Acesso
em: 20 dez.2024.
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Adicionalmente, segundo o referido PCDT, foi mencionado que em relacdo ao
Canabidiol, foram encontrados 1 estudo clinico e 09 estudos observacionais. Para o estudo clinico,
0s resultados ainda sdo preliminares e, 0s estudos observacionais, possuem limita¢cGes para
recomendar o uso clinico, reforcando que estudos clinicos randomizados sdo necessarios, assim
ndo foi possivel formular recomendacdo sobre o uso de canabidiol no tratamento do
comportamento agressivo no TEA.

Insta mencionar que o pleito Cannfly NeuroCalm = 7,438 mg/30 ml (CBD
(60%0), CBDV (20%0), CBG (5%), CBC (5%0), CBGA (5%0), CBDA (5%) e Terpenos configura
produto importado. Logo, ndo apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

Cabe esclarecer que a Anvisa, através da Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marco
de 2022, definiu 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®.

Conforme a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, o Canabidiol podera ser
prescrito quando estiverem esgotadas outras opcOes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro.
A indicacéo e a forma de uso dos produtos & base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico
assistente®.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

3 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugido RDC n° 660, de 30 de marco de 2022.
Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-660-de-30-de-marco-de-2022-389908959>. Acesso em: 20
dez.2024.

4 Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concesso da
Autorizagao Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializago, prescricéo, a
dispensagdo, 0 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:
20 dez.2024.
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