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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1556/2023
Rio de Janeiro, 24 de julho de 2023.

Processo n° 0821870-57.2023.8.19.0002
ajuizado por| |,
neste ato representado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro
quanto as consultas em fonoaudiologia e terapia ocupacional e ao produto Oleo CBD 4%.

| - RELATORIO

1. De acordo com Fichas de Referéncia da Fundacédo Estatal de Saude de Niterdi -
FeSalde (Num. 65053074 - P4gs. 16 e 17), emitidos em 31 de marco de 2023, pela médica
| |, 0 Autor, acompanhado no CAPS-I,
apresenta o diagnostico de transtorno do espectro autista, com historia de atraso no
desenvolvimento e alteracdo de comportamento (agitagdo). Em uso de Risperidona. Foi
solicitada avaliagdo dos servigos de fonoaudiologia e terapia ocupacional.

2. Acostado as folhas (Num. 65053074 - Pag. 14 e 15), encontram- se documentos
médicos da Fundagdo Estatal de Saide de Niter6i - FeSalude, emitido em 06 de junho de 2023,
pela médica | |, o Autor, 05 anos, esta em

tratamento no CAPS-1 Monteiro Lobato, apresenta quadro compativel com  transtornos
globais do desenvolvimento (CID-10: F84). Foi prescrito ao Autor, o produto Oleo CBD 4% -
na posologia de 6 gotas ao dia.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Salde no &mbito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o
conjunto de acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servigos de Saude (RENASES) no a&mbito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

3. A Lei n® 12,764, de 27 de dezembro de 2012 institui a Politica Nacional de
Protecdo dos Direitos da Pessoa com Transtorno do Espectro Autista; e altera o § 3o do art. 98
da Lei no 8.112, de 11 de dezembro de 1990.
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Art. 1° Esta Lei institui a Politica Nacional de Protecdo dos Direitos da Pessoa
com Transtorno do Espectro Autista e estabelece diretrizes para sua consecucao.

4. Considerando a Politica Nacional de Regulacdo 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 Regulacé@o de Consultas e Exames: regula o acesso a todos 0s
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

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

Il - Central de Regulacdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar
de urgéncia e, conforme organizagdo local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.

5. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e na Resolugéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

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

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

8. 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 Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacédo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

10. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispde sobre as normas
de execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
no Estado do Rio de Janeiro.

11. A Deliberago CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n°® 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido
destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.
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12. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consonancia com as legislacdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de rpedicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

13. O produto Oleo CBD 4% esta sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢bes. Portanto, a dispensacdo
deste est& condicionada a apresentacéo de receituario adequado.

14. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispde sobre os
procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricdo, a dispensacdo, 0 monitoramento
e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno do espectro do autismo (TEA) é um termo amplo, que engloba
condicbes que antes eram chamadas de autismo infantil, autismo de Kanner, autismo de alto
funcionamento, autismo atipico, transtorno global do desenvolvimento sem outra
especificagdo, transtorno desintegrativo da infancia e transtorno de Asperger. Essa mudanga de
terminologia foi consolidada na 52 edi¢cdo do Manual Diagndstico e Estatistico de Transtornos
Mentais (DSM-5) com o intuito de melhorar a sensibilidade e a especificidade dos critérios para
o diagndstico de transtorno do espectro do autismo e a identificagdo de alvos no tratamento dos
prejuizos especificos observados. O TEA € caracterizado por condi¢des que levam a problemas
no desenvolvimento da linguagem, na interagdo social, nos processos de comunicacdo e do
comportamento social, sendo classificado como um transtorno do desenvolvimento, cuja
apresentacdo variavel justifica o uso do termo “espectro”. O quadro clinico pode variar, tanto
em relacdo a gravidade quanto pelos sintomas principais e secundarios, que podem ser
classificados em categorias amplas, como: deficiéncia intelectual, autolesdo, agressividade,
distrbios do sono, distlrbios alimentares e convulsdes. Podem ser utilizados especificadores
para descrever quais funcBes apresentam algum grau de comprometimento. Ademais, a
manifestacdo dos sintomas pode mudar ao longo da vida passando de dificuldades com a
linguagem e hiperatividade na infancia para disturbios de humor e hipoatividade na
adolescéncia e vida adulta jovem, por exemplo. Ha variabilidade também nas comorbidades,
que podem incluir comprometimento cognitivo e condicdes fisicas e psiquicas.
Aproximadamente 70% dos individuos com TEA preenchem critério diagnéstico para, pelo
menos, um outro transtorno mental ou de comportamento (frequentemente néo reconhecido), e
40% apresentam, pelo menos, outros dois transtornos mentais, principalmente ansiedade,
Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade (TDAH) e transtorno desafiador de
oposicaot.

2. Na décima revisdo da Classificacdo Internacional de Doencas — CID 10, os
transtornos globais do desenvolvimento foram classificados como um grupo de alteragdes,
caracterizadas por alteracGes qualitativas da interacdo social e modalidades de comunicacéo, e
por um repertdrio de interesses e atividades restrito e estereotipado. Essas anomalias qualitativas

!BRASIL. Ministério da Saude. 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 jul. 2023.
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constituem uma caracteristica global do funcionamento do individuo?>. O tratamento é
complexo, centrando-se em uma abordagem medicamentosa destinada a reducdo de sintomas-
alvo, representados principalmente por agitacdo, agressividade e irritabilidade, que impedem o
encaminhamento dos pacientes a programas de estimulagdo e educacionais®.

DO PLEITO

1. O tratamento do autismo envolve intervencdes psicoeducacionais, orientacao
familiar, desenvolvimento da linguagem e/ou comunicacdo. O recomendado é que uma equipe
multidisciplinar avalie e desenvolva um programa de intervencdo orientado a satisfazer as
necessidades particulares a cada individuo. Dentre alguns profissionais que podem ser
necessarios, podemos citar: psiquiatras, psicélogos, fonoaudioélogos, terapeutas ocupacionais,
fisioterapeutas e educadores fisicos®.

3. A fonoaudiologia consiste na ciéncia que tem, por objeto, o estudo da
comunicacdo e seus distdrbios. Para tanto, focaliza os processos e aspectos participantes das
acOes do organismo em ambiente que requeira a comunicacdo, quais sejam a linguagem oral e
escrita, a articulacéo dos sons da fala, a voz, a fluéncia da fala e a audigéo®.

3. De acordo com o Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia Ocupacional
(Coffito), a Terapia Ocupacional ¢ 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 distirbios genéticos, traumaticos e/ou de
doencas adquiridas, por meio da sistematizacdo e utilizacdo da atividade humana como base de
desenvolvimento de projetos terapéuticos especificos. O Terapeuta Ocupacional é o profissional
de Salde, devidamente registrado em seu Conselho Regional, com formacdo académica
superior, habilitado a avaliar o cliente, buscando identificar alteracdes nas suas fungdes praticas,
considerando sua faixa etéria e/ou desenvolvimento da sua formagao pessoal, familiar e social.
A partir desta avaliacdo, traca o projeto terapéutico indicado; que deverd, resolutivamente,
favorecer o desenvolvimento efou aprimoramento das capacidades psico-ocupacionais
remanescentes e a melhoria do estado psicolégico, social, laborativo e de lazer®.

4. “Cannabis medicinal” ¢ um termo amplo que pode ser aplicado para qualquer
tipo de medicamento a 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 seguranca. A planta Cannabis sativa contém mais de 500 componentes,
dentre os quais 85 sdo farmacologicamente ativos, denominados canabinoides. Dentre eles, 0s
mais conhecidos sdo o0 delta-9- -tetrahidrocanabinol (A9-THC, ou THC), responsavel pelos
efeitos psicoativos, e o canabidiol (CBD), sem efeitos psicoativos. A cannabis pode ser

2TAMANAHA, Ana Carina; PERISSINOTO, Jacy; CHIARI, Brasilia Maria. Uma breve revisdo historica sobre a construgdo dos
conceitos do Autismo Infantil e da sindrome de Asperger. Rev. soc. bras. fonoaudiol., Sdo Paulo, v. 13, n. 3, p. 296-299. 2008.
Disponivel em: < http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=51516-80342008000300015 >. Acesso em: 20 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: 24 jul. 2023.

“ASSOCIACAO DE AMIGOS DO AUTISTA. Tratamento. Disponivel em: <http://www.ama.org.br/site/tratamento.html>. Acesso
em: 24 jul. 2023.

5 CONSELHO FEDERAL DE FONOAUDIOLOGIA. Exercicio Profissional do Fonoaudidlogo. 7° Colegiado — Gestdo 2001/2004:
Documento Oficial. 2002. Disponivel em: <http://www.fonoaudiologia.org.br/publicacoes/epdol.pdf>. Acesso em: 23 fev. 2023.
SCONSELHO REGIONAL DE FISIOTERAPIA E TERAPIA OCUPACIONAL da 22 Regido — Crefito 2. Definigdo de terapia
ocupacional. Disponivel em: <http://www.crefito2.gov.br/terapia-ocupacional/definicao/--43.htmI>. Acesso em: 24 jul. 2023.
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administrada como drégeas comestiveis, capsulas, pastilhas, tintura, adesivo dérmico, sprays e
vaporizada. A descoberta de receptores de membrana especificos mediando os efeitos dos
canabinoides levou ao reconhecimento de ligantes endégenos que atuam como ativadores dessas
substancias, chamados endocanabinoides. Desta forma, o termo ‘“canabinoides” atualmente
inclui tanto os componentes derivados da planta Cannabis sativa (fitocanabinoides), os
endocanabinoides e os analogos sintéticos de cada grupo’.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que as consultas em fonoaudiologia e terapia ocupacional
pleiteadas estdo indicadas e sdo imprescindiveis diante o quadro clinico do Autor, conforme
consta em documentos médicos (Num. 65053074 - Pags. 16 e 17).

2. Segundo as Diretrizes de Atencdo a Reabilitagho da Pessoa com
Transtornos do Espectro do Autismo (TEA), a oferta de tratamento de
habilitagdo/reabilitacdo desses pacientes pode ocorrer nos pontos de atencdo da Rede de
Cuidados a Saude da Pessoa com Deficiéncia. O projeto terapéutico a ser desenvolvido deve
resultar de um diagnostico elaborado, da avaliagdo interdisciplinar da equipe e das decisdes da
familia®®.

3. Cumpre informar que segundo documento da Sociedade Brasileira de
Pediatria (SBP) o tratamento do Transtorno de Espectro Autista (TEA) é feito por equipes
interdisciplinares e questdes sensoriais no TEA, sdo usualmente avaliadas por profissional
habilitado™®.

4, Nesse contexto, cumpre informar que o procedimento para tratamento do
autismo esta coberto pelo SUS, conforme a Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Satde - SUS (SIGTAP) na qual
consta: consulta de profissionais de nivel superior na atencéo especializada (exceto médico), sob
0 cddigo de procedimento 03.01.01.004-8, considerando o disposto na Relacdo Nacional de
Acoes e Servicos de Satde (RENASES).

5. O acesso aos servicos habilitados para o caso em tela ocorrem com a insergédo
da demanda junto ao sistema de regulacdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional de
Regulacdo, esta organizada em trés dimensdes integradas entre si: Regulacdo de Sistemas de
Saude, Regulacdo da Atencdo a Saude e Regulacdo do Acesso a Assisténcia, que devem ser
desenvolvidas de forma dindmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizagdo do

'SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. Departamento Cientifico de Neurologia (2019-2021) e Departamento Cientifico de
Medicina da Dor e Cuidados Paliativos (2019-2021). IndicacBes para uso da Cannabis em pacientes pediatricos: uma revisao
baseada em evidéncias. Documento Cientifico. N° 3, dezembro de 2019. Disponivel em:
<https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/_22241c-DocCient_-_IndicUso_Cannabis_pacientes_pediat.pdf>.  Acesso em:
20jul. 2023.

8 Brasil. Diretrizes de Atencéo a Reabilitagdo da Pessoa com Transtornos do Espectro do Autismo (TEA). Ministério da Saude,
Secretaria de Atencéo a Saude, Departamento de Agdes Programaticas Estratégicas. — Brasilia: Ministério da Saude, 2014.
Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_atencao_reabilitacao_pessoa_autismo.pdf>. Acesso em: 24
jul. 2023.

9 Deliberagio CIB-RJ n° 4768, de 09 de novembro de 2017. Disponivel em: <http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/570-
2017/novembro/5329-deliberacao-cib-n-4-768-de-09-de-novembro-de-2017.html>. Acesso em: 24 jul. 2023.

10 Sociedade Brasileira de Pediatria. Transtorno do Espectro do Autismo. Manual de Orientacdo. Departamento Cientifico de
Pediatria do Desenvolvimento e Comportamento. Sociedade Brasileira de Pediatria, n° 05, Abril de 2019. Disponivel em:<
https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/21775c-MO_-_Transtorno_do_Espectro_do_Autismo.pdf>. Acesso em: 24 jul.
2023.
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sistema de salde brasileiro, otimizar os recursos disponiveis, qualificar a atencdo e o0 acesso da
populagdo as acdes e aos servigos de salde!’.

6. No intuito de identificar o correto encaminhamento do Suplicante aos sistemas de
regulacdo, este Nucleo consultou as plataformas do SISREG Ill e do Sistema Estadual de
Regulacdo — SER e ndo localizou a sua insercdo para o atendimento da demanda.

7. Desta forma, para acesso a reabilitacdo mutidisciplinar com fonoaudiologia e
terapia ocupacional, pelo SUS, sugere-se que a Representante Legal do Autor se dirija a
Unidade Bésica de Saude, mais proxima de sua residéncia, para requerer 0 seu
encaminhamento as unidades especializadas e, se necessdria, a sua inser¢do junto ao
sistema de regulacgdo, para o atendimento da demanda, através da via administrativa.

8. Cabe ainda esclarecer que, por se tratar de tratamento, o objeto do pleito ndo é
passivel de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria - ANVISA.

9. Quanto ao produto pleiteado, cumpre informar que, especificamente Oleo CBD
4% ndo possui _registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Dessa forma,
ndo estd padronizado em nenhuma lista oficial dispensados através do SUS (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado), no &mbito do municipio de Niterdi e do Estado do Rio de
Janeiro.

» Assim, considerando que ndo existe politica publica de salde para dispensacdo destes
medicamentos, salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do estado nem do
municipio em fornecé-los.

10. 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 sdo 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 biolégica'?t314,

11. As pesquisas com maior nivel de evidéncia — ensaios clinicos, revisdes
sisteméticas e meta-analises — sdo conclusivas ou substanciais para algumas condi¢des de salde
quanto a seguranca e eficacia dos canabinoides na reducdo de sintomas e melhora do quadro de
satde. A potencial seguranca e eficacia do uso terapéutico dos canabinoides vém sendo
pesquisadas para dezenas de condi¢Oes. Dentre elas destaca-se os sintomas associados ao
transtorno do espectro autista (TEA), para esta condi¢do, as evidéncias disponiveis ainda se
apresentam em niveis baixos ou inconclusivos, 0 que expressa a necessidade de mais

11 Brasil. Ministério da Saude. Regulagio. Gestdo do SUS. Disponivel em: <http://portalms.saude.gov.br/gestao-do-
sus/programacao-regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 24 jul. 2023.

12 ARAN, A. et al. Cannabinoid treatment for autism: a proof-of-concept randomized trial. Molecular Autism, v. 12, n. 1, 3 fev.
2021. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33536055/>. Acesso em: 20 jul. 2023.

13 LOSS C.M, TEODORO L, RODRIGUES G.D, MOREIRA L.R, PERES F.F, ZUARDI A.W, CRIPPA J.A, HALLAK J.E.C,
ABILIO V.C. Is Cannabidiol During Neurodevelopment a Promising Therapy for Schizophrenia and Autism Spectrum Disorders?
Front Pharmacol. 2021 Feb 4;11:635763. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7890086/>. Acesso em:
20 jul. 2023.

14 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. Disponivel em:
<https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/34043900/>. Acesso em: 20 jul. 2023.
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estudos com _diferentes metodologias para determinar possivel beneficio terapéutico e
sequranca do tratamento com canabinoides para as mais diversas condig¢des de satde®®.

12. Considerando o exposto, verificou-se que até o0 momento ndo foi localizada
evidéncia cientifica robusta que embase 0 uso de produtos derivados de Cannabis para o
manejo do transtorno do espectro do autismo.

13. Ressalta-se que, de acordo com a Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC N°
327, de 9 de dezembro de 2019, a prescrigdo do produto de Cannabis com concentracdo de
THC até 0,2%, devera ser acompanhada da notificacdo de receita “B”. Conforme a autorizagdo,
o _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.

14. O Ministério da Salde atualizou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo?, preconizou os
seguintes farmacos: Risperidona: solugdo oral de 1mg/mL (para doses que exigem fracdes de
0,5mg); comprimidos de 1, 2 e 3mg. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES-RJ), atualmente disponibiliza, no CEAF, o medicamento Risperidona 1mg e 2mg.

15. Serdo incluidos no referido Protocolo pacientes com diagnéstico de TEA e com
comportamento agressivo grave dirigido a si ou a terceiros, com baixa resposta ou adesdo as
intervengdes ndo medicamentosas. O uso de psicofarmaco (Risperidona) combinado com o
tratamento ndo medicamentoso se apresenta como uma estratégia superior ao tratamento
medicamentoso de forma isolada. Assim, o uso de antipsicotico deve ser considerado um
complemento as intervengdes ndo farmacologicas nas pessoas com TEA e ndo a Unica ou
principal estratégia de cuidado. Além disso, 0 PCDT do Ministério da Salde ndo prevé outra
linha de tratamento farmacoldgico em casos de refratariedade ao tratamento com o
medicamento padronizado Risperidona®.

16. Cabe ressaltar ainda que o PCDT faz referéncia ao Canabidiol, mencionando
que foram encontrados 1 estudo clinico e 09 estudos observacionais. Para o estudo clinico, 0s
resultados ainda s&o preliminares e, os estudos observacionais, possuem limitagbes para
recomendar o uso clinico, reforgando que estudos clinicos randomizados s&o necessarios, assim
ndo foi possivel formular recomendacdo sobre o uso de canabidiol no tratamento do
comportamento agressivo no TEAL

17. Contudo cabe observar que no documento médico acostado aos autos
processuais (Num. 65053074 - Pags. 16 e 17) foi relatado que o Autor “... com transtorno do
espectro autista, com histéria de atraso no desenvolvimento e alteracdo de comportamento
(agitacdo). Em uso de Risperidona”. Portanto, 0 Autor j& esta em tratamento com o
medicamento disponibilizado no SUS atualmente.

MINISTERIO DA SAUDE. Fundago Oswaldo Cruz — FIOCRUZ. Nota Técnica: Estado atual das evidéncias sobre usos
terapéuticos da cannabis e derivados e a demanda por avangos regulatérios no Brasil. 19 de abril de 2023. Disponivel em:
<https://portal.fiocruz.br/sites/portal.fiocruz.br/files/documentos_2/nt_canabinoides_20230419.pdf >. Acesso em: 19 jul. 2023.
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Dispde sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagdo Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao, prescrigdo, 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: 19 jul. 2023.
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18. Por fim, cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de
Consolidacdo (PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos
fazem parte da Atengdo Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu
art. 39, do Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis
pela selecdo, programacao, aquisicdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuacdo nas
respectivas CIB.

19. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado
e seus municipios definem a composi¢éo de suas listas.

20. Quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
65053073 - Pags. 8 e 9, item “VIII”, subitens “2” ¢ “4”) referente ao fornecimento de “... outros
medicamentos, produtos complementares e acessorio que se fagam necessarios ao tratamento
da moléstia da parte Autora... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos
itens sem apresentacdo de laudo de um profissional da area da salde atualizado que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que 0 seu uso irracional e indiscriminado pode implicar em
risco a saude.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LAYS QUEIROZ DE LIMA CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Enfermeira Farmacéutica
COREN 334171 CRF-RJ 14680
ID. 445607-1 ID. 4459192-6
ANNA MARIA SARAIVA KARLA SPINOZA C. MOTA
DE LIMA Farmacéutica
Enfermeira CRF- RJ 10829
COREN/RJ 170711 ID. 652906-2
MAT. 1292

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