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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1475/2023
Rio de Janeiro, 13 de julho de 2023.

Processo n® 0800209-85.2023.8.19.0078,
ajuizado por| l,
representado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas da 12 Vara
da Comarca de Armacao dos Buzios, do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao Canabiol 2% 6dleo
do Lucas (Abarario) e aos servicos de fonoaudiologia, psicopedagogia, psicologia e terapia
ocupacional.

| —RELATORIO

1. De acordo com documento do Hospital Municipal Rodolpho Perissé (Num.
43545708, pagina 1), emitido em 09 de novembro de 2022, pelo médicol |
| |, 0 Autor apresenta transtorno do espectro autista
moderado/grave (CARS-36), com indicacdo de uso regular de 6leo de Canabidiol 2%. Foi
informado o codigo de Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): F84 — transtornos
globais do desenvolvimento.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria No. 002/2021 de 01 de dezembro de 2021 da Secretaria Municipal de
Saude da Cidade Armacdo de Buzios dispde sobre a Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais - REMUME Armacéo de Buzios 2021, publicada no Boletim Oficial do Municipio de
Armagcdo dos Buzios, Ano XIV - N° 1.256 — 02 a 03 de dezembro de 2021, disponivel no Portal da
Prefeitura de Armacdo de Buzios: < https://buzios.aexecutivo.com.br/arquivos/1745/ BOLETIM
OFICIAL 1256 2021 0000001.pdf >.

0. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessdo da autorizagdo sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizag&o de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias.

10. A Resolucdo RDC n° 660, de 30 de marco de 2022 define os critérios e 0s
procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
proprio, mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

11. O produto Canabidiol esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacBes. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentacgdo de receituario adequado.

12. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

13. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e d& outras providéncias.

14. Considerando a Politica Nacional de Regulacéo do SUS, disposta no Anexo XXVI
da Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

| - Central de Regulacdo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulacdo de Internacfes Hospitalares: regula o acesso aos leitos e
aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizacdo local, o acesso
aos leitos hospitalares de urgéncia; e

I11 - Central de Regulacéo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizacdo local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.
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DO QUADRO CLINICO

1. O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA) é
definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e
psiconeuroldgico, dificultando a cognicdo, a linguagem e a interagcdo social da criangca. Sua
etiologia ainda € desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma sindrome de
origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da criangal. As
caracteristicas comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um comprometimento
global em vérias areas, em particular na interacdo social e na comunicagdo, com a presenca de
comportamentos repetitivos e interesses restritos. Tais déficits, geralmente, sdo evidentes no
terceiro ano de vida e mais comuns no género masculino. Paralelamente a estas caracteristicas
comuns do TEA, outras manifestagdes aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem
apresentar impactos negativos sobre sua salde e convivio familiar e social, assim como na eficacia
da educagdo e intervencGes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma
manifestacdo inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patoldgica convergindo em
reacOes hostis e agressivas, mesmo a estimulos comuns2. O tratamento é complexo, centrando-se
em uma abordagem medicamentosa destinada a redugdo de sintomas-alvo, representados
principalmente por agitacdo, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos
pacientes a programas de estimulacéo e educacionais®.

2. A CARS ou "Escala de Pontuagdo para Autismo na Infancia” € considerada a mais
forte escala para comportamentos associados com o autismo. A escala ja foi traduzida para diversas
linguas, pois o autismo é um transtorno que ocorre no mundo todo. A soma geral do escore da
CARS varia entre um potencial de zero (sem caracteristicas de autismo) a 60 (todas as
caracteristicas graves preenchidas). Escores entre 36 e 60 indicam autismo grave (ou seja,
transtorno autistico), 30-35 indicam autismo moderado, e menos de 30 indicam ndo-autismo®.

3. O atraso global do desenvolvimento psicomotor (AGDPM) é estabelecido como
incapacidade de inicio precoce, resulta de um funcionamento intelectual subnormal com origem
durante o periodo de desenvolvimento como consequéncia de multiplas causas, incluindo agressao
perinatal ou erros genéticos. A crianga com AGDPM ¢é aquela que apresenta atraso em alcancar 0s
marcos do desenvolvimento, face ao esperado para a idade cronoldgica, em duas ou mais areas do
desenvolvimento®®,

DO PLEITO

1. A farmacologia do Canabidiol (CBD) ainda € enigmética e contém relacdo direta
e/ou indireta com receptores de muitos sistemas de controle celular. No entanto, muitos dos

LPINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagdes familiares. Rev. Gaticha Enferm., v. 37, n. 3,
2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2023.
2 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta n® 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo como 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: 11 jul. 2023.
3ASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl I, p.S1-2, 2006. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2023.

4 Scielo. RAPIN, I.; GOLDMAN, S. A escala CARS brasileira: uma ferramenta de triagem padronizada para o autismo. Jornal de
Pediatria, (Rio J.) 84 (6), dez. 2008. Disponivel em: < https://www.scielo.br/j/jped/a/3bMdRWRV33YgZTB8ZIJTMjDJ/>. Acesso em:
11 jul. 2023.

S OLIVEIRA, R.; et al. Avaliago e Investigacgdo Etioldgica do Atraso do Desenvolvimento Psicomotor / Défice Intelectual. Salde
Infantil, v. 34, n. 3, p.05-10, dez. 2012. Disponivel em: <http://rihuc.huc.min-saude.pt/handle/10400.4/1497>. Acesso em: 11 jul. 2023.
® Dornelas, et al, Atraso do desenvolvimento neuropsicomotor: mapa conceitual, definigdes, usos e limitagdes do termo. Revista Paulista
de Pediatria, fev 2015. Disponivel em: < http://www.scielo.br/pdf/rpp/v33n1/pt_0103-0582-rpp-33-01-00088.pdf > Acesso em: 11 jul.
2023.
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resultados farmacoldgicos do CBD decorrem de seus efeitos no sistema de reabsorgcdo e
degradacdo da anandamida. A anandamida e o 2-araquidonilglicerol (2-AG) sdo substancias
chamadas de endocanabinoides, que no sistema nervoso central podem atuar no controle do humor,
da dor e do apetite, através da ligacdo aos receptores do tipo CB1. O CBD, ao interagir com estes
receptores, agindo como antagonista ou agonista reverso, pode aumentar a acdo dos
endocanabinoides, consequentemente contribuir com o controle das crises convulsivas sem gerar 0s
efeitos psicotrépicos conhecidos da planta’.

2. A fonoaudiologia é a especialidade médica que compreende o estudo da fonagéo e
da audicéo, de seus distlrbios e das suas formas de tratamento®. Consiste na ciéncia que tem, por
objeto, o estudo da comunicagdo e seus distlrbios. Para tanto, focaliza os processos e aspectos
participantes das acfes do organismo em ambiente que requeira a comunicagdo, quais sejam a
linguagem oral e escrita, a articulagdo dos sons da fala, a voz, a fluéncia da fala e a audicéo®.

3. A psicopedagogia como uma pratica compde técnicas de intervencdo que tratam
dos problemas de aprendizagem, trabalhando as possiveis raizes do problema e resgatando os
elementos essenciais a aprendizagem de qualquer conteudo especifico, diferenciando-se da pratica
pedagbgica, que se ocupa, especificamente, do contelido a ser aprendido®. A pedagogia é o
processo formal e organizado de transmissdo de conhecimento para uma pessoa ou grupo™.

4, A psicologia procede ao estudo e analise dos processos intrapessoais e das relacdes
interpessoais, possibilitando a compreensdo do comportamento humano individual e de grupo, no
ambito das instituicdes de varias naturezas, onde quer que se deem estas relagbes. Aplica
conhecimento tedrico e técnico da psicologia, com o objetivo de identificar e intervir nos fatores
determinantes das acdes e dos sujeitos, em sua historia pessoal, familiar e social, vinculando-as
também a condigdes politicas, historicas e culturais. O psicdlogo, dentro de suas especificidades
profissionais, atua no ambito da educacéo, saude, lazer, trabalho, seguranca, justica, comunidades e
comunicagdo com o objetivo de promover, em seu trabalho, o respeito a dignidade e integridade do
ser humano?2,

5. De acordo com o Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia Ocupacional
(Coffito), a terapia ocupacional é uma area do conhecimento voltada aos estudos, a prevencdo e
ao tratamento de individuos portadores de alteragBes cognitivas, afetivas, perceptivas e psico-
motoras, decorrentes ou ndo de distdrbios genéticos, traumaticos e/ou de doengas adquiridas, por
meio da sistematizacdo e utilizagdo da atividade humana como base de desenvolvimento de
projetos terapéuticos especificos. O terapeuta ocupacional € o profissional de Salde, devidamente
registrado em seu Conselho Regional, com formagdo académica superior, habilitado a avaliar o
cliente, buscando identificar alterac6es nas suas func@es préaticas, considerando sua faixa etaria e/ou
desenvolvimento da sua formacdo pessoal, familiar e social. A partir desta avaliagéo, traca o
projeto terapéutico indicado; que deverd, resolutivamente, favorecer o desenvolvimento e/ou

7 ASSUNGAO, D.A.S; ASSUNGAO, H.C.S; SOARES, T.L; LAGE, T.AR. Eficacia do canabidiol na melhora da qualidade de vida de
pacientes com epilepsia. Itabira, 2022. Disponivel em:
<https://repositorio.animaeducacao.com.br/bitstream/ANIMA/24829/1/Canabidiol%20-%20TCC%20FINAL.pdf>. Acesso em: 11 jul.
2023.

8 Biblioteca Virtual em Salide — BVS. Descricdo de fonoaudiologia. Disponivel em: <https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-
locator/?lang=pt&mode=&tree_id=SH1.020.020.040.045>. Acesso em: 11 jul. 2023.

9 Conselho Federal de Fonoaudiologia. Exercicio Profissional do Fonoaudi6logo. 8° Colegiado — Gestdo 2007: Documento Oficial.
Disponivel em: <https://www.fonoaudiologia.org.br/publicacoes/epacfbr.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2023.

10 Instituto Nacional de Ensino - INE. EAD. Pés-Graduagdo Lato Sensu. Psicopedagogia clinica. Disponivel em:
<https://institutoine.com.br/arquivos/psicopedagogia_clinica_5f7ce3eac255e.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2023.

11 Biblioteca Virtual em Salde — BVS. Descrigéo de fonoaudiologia. Disponivel em: <https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-
locator/?lang=pt&mode=&tree_id=102.903>. Acesso em: 11 jul. 2023.

12 Conselho Federal de Psicologia. Atribuigdes Profissionais do Psicologo no Brasil. Disponivel em: <http://site.cfp.org.br/wp-
content/uploads/2008/08/atr_prof_psicologo.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2023.
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aprimoramento das capacidades psico-ocupacionais remanescentes e a melhoria do estado
psicoldgico, social, laborativo e de lazer®®,

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com diagnéstico de transtorno do espectro autista
moderado/grave (Num. 43545708, pagina 1), solicitando o fornecimento de Canabidiol 2%
(Abarario) e os tratamentos com fonoaudiologia, psicopedagogia, psicologia e terapia
ocupacional (Num. 43545706, pagina 12).

2. Cumpre informar que, embora haja pleito advocaticio para atendimentos em
fonoaudiologia, psicopedagogia, psicologia e terapia ocupacional, ndo foram acostados ao
processo_documentos médicos indicando as referidas terapias ao Autor. Ressalta-se que a
indicacdo dos pleitos, na conclusdo deste parecer técnico, contemplard apenas 0 prescrito por
profissional habilitado.

3. Quanto a disponibilizacdo de atendimentos de fonoaudiologia, psicopedagogia,
psicologia e terapia ocupacional, destaca-se que estdo padronizados, no ambito do SUS,
conforme Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais — OPM
do Sistema Unico de Satde — SUS (SIGTAP,) na qual constam: terapia fonoaudiolégica individual,
acompanhamento psicopedagdgico de paciente em reabilitacdo, atendimento individual em
psicoterapia, consulta de profissionais de nivel superior na atencdo primaria (exceto médico) sob o
seguinte codigo de procedimento: 03.01.07.011-3, 03.01.07.005-9, 03.01.08.017-8, 03.01.01.003-0,
conforme disposto na Relacdo Nacional de Acoes e Servicos de Salde (RENASES).

4, O ingresso dos usuérios nas unidades que ofertam os servi¢os do SUS, ocorre por
meio do sistema de regulacéo, conforme previsto na Politica Nacional de Regulagdo que organiza o
servico em trés dimensdes (Regulacdo de Sistemas de Salde, Regulacdo da Atencdo a Salde e
Regulacdo do Acesso a Assisténcia) para qualificar a atencdo e o0 acesso da populacdo as acles e
aos servicos de saude!*. As Unidades Basicas de Salide sdo responsaveis pela regulacéo do acesso a
assisténcia®®.

5. No que concerne ao tratamento do TEA, o padrdo-ouro é a intervencdo precoce,
que deve ser iniciada imediatamente apds o diagndstico. Consiste em um conjunto de modalidades
terapéuticas que visam aumentar o potencial do desenvolvimento social e de comunicacdo da
crianga, proteger o funcionamento intelectual reduzindo danos, melhorar a qualidade de vida e
dirigir competéncias para autonomia. Eventualmente pode ser necessario uso de medicamentos em
paciente com TEA para sintomas associados como agressividade e agitacao®®?’.

18 CONSELHO REGIONAL DE FISIOTERAPIA E TERAPIA OCUPACIONAL da 22 Regido — Crefito 2. Definig4o de terapia
ocupacional. Disponivel em: <https://www.coffito.gov.br/nsite/?page_id=3382>. Acesso em: 11 jul. 2023.

14 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Regulagdo, Avaliagdo e Controle de Sistemas.
Regulacéo. Gestdo do SUS. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/pacto_saude_volume6.pdf>. Acesso em: 11 jul.
2023.

5 OILVEIRA, L. A. et al. Processos microrregulatorios em uma Unidade Basica de Sadde e a produgéo do cuidado. Satide Debate | rio
de Janeiro, v. 40, n. 109, p. 8-21, abr. — jun. 2016. Disponivel em:
<https://www.scielosp.org/article/ssm/content/raw/?resource_ssm_path=/media/assets/sdeb/v40n109/0103-1104-sdeb-40-109-
00008.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2023.

16 Sociedade Brasileira de Pediatria — SBP. Departamento Cientifico de Pediatria do Desenvolvimento e Comportamento. Transtorno do
Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/Ped._Desenvolvimento_-_21775b-MO_-
_Transtorno_do_Espectro_do_Autismo.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2023.

17 Sociedade Brasileira de Neurologia Infantil. Proposta de Padronizagdo Para o Diagnostico, Investigagdo e Tratamento do Transtorno
do Espectro Autista. Disponivel em: <https://sbni.org.br/wp-content/uploads/2021/07/Guidelines_TEA.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2023.
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6. No que se refere a indicacdo do Canabidiol para o manejo dos sintomas no
transtorno do espectro do autismo (TEA), foram verificados os estudos mais recentes,
publicados em 2021 e 2022, que avaliaram a utilizacdo da referida substancia. Tais estudos
revelaram que a terapia com Canabidiol pode ter efeitos promissores no tratamento de sintomas
relacionados ao TEA. Entretanto, os resultados sido apenas sugestivos e precisam ser mais
investigados por meio de pesquisas confirmatérias especificamente projetadas para testar os
tamanhos de efeito identificados nesses estudos como apresentando relevancia bioldgica®® 20,

7. Com base no exposto, na presente data, ndo foi verificada por este Nucleo,
evidéncia cientifica robusta que possibilite inferir com seguranca acerca da eficicia e
seguranca do item pleiteado no tratamento de pacientes diagnosticados com TEA.

8. Elucida-se que o Canabidiol 2% (Abarario) néo foi avaliado pela CONITEC?.

9. No que tange a disponibilizacdo, no ambito do SUS, cabe informar que o uso do
Canabidiol é garantido no Municipio de Armagdo dos Buzios através da Lei Ordinaria n® 1.707,
de 22 de dezembro de 2021, que dispde sobre a politica municipal de uso da “Cannabis” para fins
medicinais e a distribui¢do gratuita dos medicamentos prescritos & base da planta inteira ou de seus
componentes isolados, que contenham em sua férmula as substdncias Canabidiol e/ou
Tetrahidrocanabinol, nas unidades de satde publica municipal e privada, ou conveniada ao Sistema
Unico de Satde — SUS, no ambito do Municipio de Armagéo dos Buzios — RJ%.

10. Ressalta-se que, de acordo com a RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019, a
prescricdo do produto de Cannabis com concentracdo de THC até 0,2%, devera ser acompanhada
da notifica¢do de receita “B”. Conforme a autorizagdo, 0 Canabidiol podera ser prescrito quando
estiverem esgotadas outras opcoes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro. A indicacdo e a
forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico assistente.

11. 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, o0 medicamento

Risperidona 1mg e 2mg (comprimido).
12. Entretanto, faz-se importante destacar que estdo excluidos do PCDT do

comportamento agressivo no transtorno do espectro do autismo 0s menores de 5 anos. O Autor
tem, atualmente, 3 anos e 8 meses (Num 43545707, pégina 1).

18 ARAN, A. et al. Cannabinoid treatment for autism: a proof-of-concept randomized trial. Molecular Autism, v. 12, n. 1, 3 fev. 2021.
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13. Adicionalmente, segundo o referido PCDT, ndo foi possivel preconizar o0 uso de
Canabidiol no tratamento do comportamento agressivo no TEA com base nos estudos clinico e
observacionais encontrados.

E o parecer.

A 12 Vara da Comarca de Armacao dos Buzios, do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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