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NOTA TECNICA N2 4726/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante:
1.2. Processo n? 5000491-96.2025.4.03.6119

1.3. Data da Solicitagdo: 12/06/2025

1.4. Data da Resposta: 14/08/2025

2.Requerido:
SAUDE PUBLICA

3. Paciente

3.1. Data de Nascimento/ldade: 03/01/1966 — 59 anos

3.2. Sexo: Masculino

3.3. Cidade/UF: Guarulhos/SP

3.4. Histérico da doenga: CID F 32.3 - Transtorno de Ansiedade, CID F 41.2 - Depressao, CID
R 52.2 - Dores Crobnicas, CID M 19 - Artrite E CID M13 — Artrose.

4. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

1. Existe registro na ANVISA do medicamento CDB Water Soluble Broad Spectrum?

R: Até agosto de 2025, o produto CBD Water Soluble Broad Spectrum ndo possui
registro sanitario na Anvisa, ou seja, ndo pode ser vendido livremente em farmacias ou
drogarias, como ocorre com os produtos que passaram por avaliagdo e receberam
autorizacao formal da agéncia. No entanto, pode ser importado por pessoa fisica para uso
préprio mediante prescricdo médica, conforme a RDC n2 660/2022.

A Anvisa permite a importacdo excepcional de produtos a base de canabidiol (CBD)
para tratamento de saude, desde que o paciente apresente uma prescricio médica
detalhada, incluindo o nome comercial do produto, posologia e dados do profissional
prescritor. Produtos como “CBD Water Soluble Broad Spectrum” podem ser incluidos nessa
solicitacdo, mesmo que ndo estejam na lista predefinida, desde que sejam avaliados e
aprovados pela agéncia

2. O medicamento CDB Water Soluble Broad Spectrum é eficaz para o tratamento de
Transtorno de Ansiedade, Depressao, Dores Cronicas, Artrite e Artrose?

R: Os estudos com canabidiol ndo tem consenso definitivo sobre eficacia em
guadros de dor crbnica, mas demonstram alguma eficicia e resultados promissores,
embora ainda nao conclusivos.
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Com relacdo a ansiedade e depressdao, o tratamento com canabidiol ainda
apresenta cunho experimental, com escassos ensaios cientificos para fundamentar o uso
formal, evidéncias de baixissima evidéncia e com resultados heterogéneos, principalmente
pelo fato de haver diversas concentracdes ou apresentacdes de Canabidiol e ensaios sem
rigores cientificos. Nao ha nenhuma evidéncia cientifica convincente de que o uso de
canabidiol ou quaisquer dos canabinoides possam ter qualquer efeito terapéutico para
gualquer transtorno mental.

3. Com base nos documentos trazidos pela parte autora, é possivel afirmar que ha
necessidade do tratamento com o medicamento CDB Water Soluble Broad Spectrum
30mg/ml 900mg? Por quanto tempo?

R: N3o ha necessidade/imprescindibilidade no fornecimento das tecnologias
pleiteadas pela parte autora. Nao existem estudos com metodologias cientificas robustas
gue demonstrem beneficios quanto a utilizagdo de produtos a base de Cannabis no
tratamento da dor cronica e do transtorno depressivo e ansioso.

4. Se for possivel aguardar o fornecimento dos medicamentos indicados, é possivel
precisar por quanto tempo sem que haja piora no seu quadro de saude?

R: Atualmente, ndo hd evidéncias cientificas robustas que comprovem os beneficios
do canabidiol (CBD) para o tratamento de dor crénica, depressdo e ansiedade. Os estudos
disponiveis apresentam resultados limitados, com baixa qualidade metodolégica e
auséncia de consenso clinico sobre sua eficacia nessas condicGes. Além disso, existem
alternativas terapéuticas amplamente reconhecidas e respaldadas por evidéncias.

Dessa forma, o paciente pode ser tratado adequadamente com essas op¢des, sem
prejuizo a saude.

5. Caso ndo seja realizado o tratamento em prazo inferior a 180 dias, quais os riscos para
a saude do paciente?

R: A parte autora pode ser tratada com alternativas terapéuticas disponibilizadas
pela rede publica. Auséncia de tratamento pode acarretar em agravamento dos
transtornos psiquiatricos e da dor, com comprometimento da qualidade de vida.

6. Caso nao seja iniciado o tratamento em tempo oportuno, quais os riscos para a saude
de terceiros, considerando as possibilidades de transmissao?
R: Ndo ha risco de transmissdo referente as patologias em questao.
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7. Existe tratamento alternativo ao CDB Water Soluble Broad Spectrum no SUS para a

moléstia que acomete a parte autora?

R: Ha, no SUS, tratamentos seguros e eficazes disponiveis para o tratamento do
guadro de saude em questdo:

* Para o tratamento da dor crénica: Acido acetilsalicilico; Dipirona; Paracetamol;
Ibuprofeno; Amitriptilina; Nortriptilina; Clomipramina; Fenitoina; Carbamazepina;
Gabapentina; Acido valproico; Codeina; Morfina; Metadona.

= Para o tratamento da ansiedade e depressdo: Clobazam, Diazepam, Clonazepam,
Midazolan, Amitriptilina, Clomipramina, Fluoxetina, Nortriptilina, bem como op¢des de
adjuvantes / potencializadores para o tratamento, como carbonato de litio, acido
valproico e carbamazepina. Nos quadros que se mostram necessario o uso de
antipiscoéticos, hd disponiveis pelo SUS risperidona, haloperidol e clorpromazina. As
medicagdes citadas podem ser utilizadas em monoterapia ou em combinagdes entre si.

8. Os exames trazidos sao suficientes para diagnosticar as doengas indicadas no item 2?
R: Ndo foram apresentados exames, apenas laudo médico.

5. Descricao da Tecnologia

5.1. Tipo da tecnologia: PRODUTO

= CDB WATER SOLUBLE BROAD SPECTRUM 30MG/ML, 900MG - 1,5ML/DIA.

5.2. O produto/procedimento/medicamento estd disponivel no SUS: ndo consta da

RENAME, ndo sendo amplamente disponibilizado pelo SUS.
Em 2023, a Secretaria de Saude do Estado de Sdo Paulo (SES/SP) regulamentou a lei n2
17.618 que prevé o fornecimento gratuito de medicamentos a base de canabidiol, em
associacdo com outras 24 substancias canabinoides, incluindo o tetrahidrocanabidiol, nas
unidades de saude publica estadual e privada conveniadas ao SUS, em carater de
excepcionalidade. Em maio de 2024, através da Resolucdo SS n° 107, foi aprovado o
Protocolo Clinico Estadual e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento de epilepsias
farmacoresistentes as terapias convencionais na Sindrome de Dravet e Lennox-Gastaut e
no Complexo de Esclerose Tuberosa, utilizando canabidiol. O fornecimento de
medicamentos/produtos formulados de derivado vegetal a base de canabidiol, em
associacdo com outras substancias canabindides, incluindo o tetrahidrocanabino ocorre
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), do governo do
estado de Sao Paulo.
5.3. Descrever as opgGes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:
* Para o tratamento da dor crénica: Acido acetilsalicilico; Dipirona; Paracetamol;
Ibuprofeno; Amitriptilina; Nortriptilina; Clomipramina; Fenitoina; Carbamazepina;

@WWW.TJSp.JUS.BR YEHOBPFPMOE tispoFiCcIiAL



gmewmemmm TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
ﬁ- m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 - Diretoria da Saude

Gabapentina; Acido valproico; Codeina; Morfina; Metadona.

= Para o tratamento da ansiedade e depressdo: Clobazam, Diazepam, Clonazepam,
Midazolan, Amitriptilina, Clomipramina, Fluoxetina, Nortriptilina, bem como op¢des de
adjuvantes / potencializadores para o tratamento, como carbonato de litio, acido
valproico e carbamazepina. Nos quadros que se mostram necessdrio o uso de
antipiscéticos, ha disponiveis pelo SUS risperidona, haloperidol e clorpromazina. As
medicagdes citadas podem ser utilizadas em monoterapia ou em combinagdes entre si.

6. Discussao e Conclusao

6.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:
Sobre a Dor Crénica:

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) — Dor Cronica,
conforme a International Association for the Study of Pain (IASP), dor é uma sensagdo ou
experiéncia emocional desagradavel, associada com dano tecidual real ou potencial. A dor
pode ser aguda (duragao inferior a 30 dias) ou crénica (duragao superior a 30 dias), sendo
classificada segundo seu mecanismo fisiopatoldgico em trés tipos:

a) dor de predominio nociceptivo,

b) dor de predominio neuropatico e

c) dor mista.

A dor de predominio nociceptivo, ou simplesmente dor nociceptiva, ocorre por
ativacao fisiolégica de receptores de dor e estd relacionada a lesdo de tecidos dsseos,
musculares ou ligamentares e geralmente responde bem ao tratamento sintomdtico com
analgésicos ou antiinflamatérios ndo esteroides (AINES). J4 a dor neuropadtica é definida
como dor iniciada por lesdo ou disfuncdo do sistema nervoso, sendo mais bem
compreendida como resultado da ativacdo anormal da via da dor ou nociceptiva.
Contrariamente a dor nociceptiva, a dor neuropatica responde pobremente aos
analgésicos usuais (paracetamol, dipirona, AINES, opioides fracos). O tipo de dor mais
frequente na pratica clinica é o misto. Um exemplo de dor mista é a radiculopatia ou a dor
devida ao cancer (“oncoldgica”), casos em que ndo ha somente compressdo de nervos e
raizes (gerando dor neuropdtica), mas também de ossos, facetas, articulacdes e ligamentos
(estruturas musculoesqueléticas), gerando dor nociceptiva.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Cronica
vigente para o tratamento da dor neuropatica, publicado em 2012, recomenda-se o uso de
antidepressivos triciclicos (que normalizam as func¢Ges do sistema nervoso central) e
antiepiléticos (que diminuem a ac¢do rapida e excessiva dos neurbénios) como opc¢oes
iniciais. No caso da auséncia de respostas a acdo desses medicamentos, é indicado o uso
de opidides (medicamentos que também atuam no sistema nervoso, com o objetivo
especifico do alivio da dor).
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Existe a orientacdo especifica para a pratica de exercicios fisicos regulares.
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para tratamento de dor crénica em: Acido
acetilsalicilico, Dipirona; Paracetamol; Ibuprofeno; Amitriptilina;  Nortriptilina;
Clomipramina; Fenitoina; Carbamazepina; Gabapentina; Acido valproico; Codeina;
Morfina; Metadona.

Sobre a Ansiedade:

A ansiedade é um sentimento vago e desagradavel de medo, apreensao,
caracterizado por tensdo ou desconforto derivado de antecipagdo de perigo, de algo
desconhecido ou estranho. A ansiedade e o0 medo passam a ser reconhecidos como
patoldgicos quando s3do exagerados, desproporcionais em relagdo ao estimulo, ou
gualitativamente diversos do que se observa como norma naquela faixa etaria e interferem
com a qualidade de vida, o conforto emocional ou o desempenho didrio do individuo. Tais
reacO0es exageradas ao estimulo ansiogénico se desenvolvem, mais comumente, em
individuos com uma predisposicdo neurobioldgica herdada. A maneira pratica de se
diferenciar ansiedade normal de ansiedade patoldgica é basicamente avaliar se a reagao
ansiosa é de curta duragao, autolimitada e relacionada ao estimulo do momento ou nado

O transtorno de ansiedade generalizada (TAG) é uma situagdo comum,
caracterizada por preocupacao excessiva e cronica sobre diferentes temas, associada a
tensdo aumentada. Uma pessoa com transtorno de ansiedade generalizada normalmente
se sente irritada e tem sintoma fisicos, como inquietacao, fadiga facil e tensdo muscular.
Pode ter problemas de concentracdo e de sono. Para fazer um diagndstico, os sintomas
devem estar presentes por pelo menos seis meses e causar desconforto clinicamente
significativo ou prejuizo no funcionamento social, ocupacional ou em outras dareas
importantes. Um aspecto essencial é a preocupagao constante concomitante aos sintomas
somaticos e psiquicos. Os receios mais frequentes sdo: medo de adoecer, de que algo
negativo aconteca com seus familiares, de ndo conseguir cumprir com compromissos
profissionais ou financeiros. No curso do transtorno, é comum a preocupa¢do mudar de
foco.

A escolha do farmaco a ser usado é individual e deve se basear na tolerabilidade
dos efeitos adversos, preferéncia do paciente, custo, além de levar em consideracdo os
resultados de estudos clinicos realizados e a qualidade destes. As principais opcdes para o
manejo da ansiedade sdo os medicamentos com efeitos ansioliticos e a terapia cognitivo
comportamental.

Sobre a Depressao:
A depressdo é um problema de saude publica crescente em todo o mundo. O
diagndstico é realizado com base em critérios clinicos, onde o paciente apresente pelo
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menos um episddio de depressao sem sintomas ou histéria de mania. O quadro clinico deve
durar pelo menos 2 semanas, com pelo menos cinco ou mais sintomas presentes como
fadiga, insbnia ou muita sonoléncia, perda de peso ou apetite involuntaria, humor
depressivo, anedonia, retardo psicomotor ou agitacdo, reducdo da concentracdo e
dificuldade de tomar decisdes, pensamentos de culpa, ideacdo suicida, dentre outros. No
entanto, nem todos os individuos experimentam todos os sintomas, inclusive o sentimento
de tristeza. A gravidade e a frequéncia dos sintomas e quanto tempo eles duram variam de
acordo com o individuo. Os sintomas também podem variar dependendo do estagio da
doenca. Dependendo do numero e da gravidade destes sintomas, um episédio depressivo
pode ser categorizado como leve, moderado ou grave.

O tratamento farmacoldgico de primeira linha das sindromes depressivos é
realizado com agentes antidepressivos. Existe hoje uma grande variedade de
medicamentos antidepressivos disponiveis no mercado. No entanto, ndo existem
diferencas significativas entre eles no que concerne a sua eficacia, ndo havendo, portanto,
critérios objetivos para escolha do medicamento a ser usado. Esta deve ser feita a partir de
critérios subjetivos, dentre os quais custo e acessibilidade devem ser considerados.

O tratamento atual possui como base a abordagem farmacoldgica associada a um
tratamento em uma rede de servigos de base comunitdria (situacdo na qual o paciente é
tratado préximo ao seu domicilio e no ambiente da sua comunidade), especialmente as
unidades bdasicas de saude (UBS) e os Centros de Atengdo Psicossociais (CAPS).

De forma geral, os Inibidores Seletivos da Recaptacdo da Serotonina (ISRS) sdo
considerados medicamentos de primeira linha para o tratamento dos transtornos
depressivos e dos transtornos de ansiedade. Um dos ISRS, a fluoxetina, esta incluida tanto
na lista de medicamentos essenciais elaborada pela OMS como na Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), sendo disponibilizada pelo SUS em Unidades
municipais e Estaduais de Saude. Constatado refratariedade ao tratamento com um ISRS
(uso em doses mdaximas terapéuticas por um periodo minimo de 6 semanas) este pode ser
substituido por um segundo medicamento do mesmo grupo farmacoldégico ou por um
antidepressivo de outro grupo, como os Antidepressivos triciclicos (ADT).

E necessario o uso dos antidepressivos por no minimo 30 a 60 dias para se poder
avaliar sua eficacia, dado que a resposta geralmente é lenta e progressiva, ao contrdrio de
muitos efeitos colaterais que sdo comuns no inicio e tendem a desaparecer com o tempo
de uso. E relativamente comum, apds esse periodo inicial de avaliacgdo o aumento da
dosagem, a troca de medicacdao ou mesma a associacao de um segundo medicamento.
Desta forma, para se considerar um medicamento eficaz ou ndo em um tratamento para
depressdo é fundamental que se informe a dosagem utilizada, o tempo de uso, os efeitos
colaterais apresentados, a resposta obtida, se ha ou ndo contra-indicacdo para seu uso,
bem como se foi usado ou ndo combinacdes medicamentosas (caso negativo, justificar o
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porgué da monoterapia).

O SUS tem como opgdes alternativas para os quadros depressivos, os
medicamentos antidepressivos fluoxetina, nortriptilina, amitriptilina e clomipramina; bem
como opg¢des de adjuvantes/potencializadores para o tratamento, como carbonato de litio,
acido valproico e carbamazepina. Nos quadros que se mostram necessdrio o uso de
antipiscéticos, ha disponiveis pelo SUS para quadros depressivos (para quadros bipolares
ha outras opgdes): risperidona, haloperidol e clorpromazina. As medicagdes citadas podem
ser utilizadas em monoterapia ou em combinagdes entre si.

Sobre o canabidiol:

A Cannabis sativa é uma herbacea da familia das Canabidceas (Cannabaceae)
amplamente cultivada em muitas partes do mundo. E utilizada para fins recreativos e
medicinais.

Os efeitos terapéuticos dos derivados da cannabis e seus analogos sintéticos tém
sido estudados por ensaios clinicos randomizados e revisdes sistematicas para diferentes
tipos de condigdes clinicas como deméncia, epilepsia, fibromialgia, HIV/AIDS, nausea e
vomitos relacionados a quimioterapia em adultos e criangas, pacientes em cuidados
paliativos, esquizofrenia e sindrome de Tourette.

Existem estudos sobre atuagdo do canabidiol nos quadros de dores crénicas, como
a fibromilagia, com resultados que demonstram alguma eficacia, porém o atual tratamento
feito por canabindides ndo sdo de primeira escolha, sendo apenas considerado quando ha
resisténcia aos tratamentos convencionais, os quais incluem abordagens ndo
medicamentosas, como fisioterapia, acupuntura, tratamento de doencas de base.

Com relacdo a depressdo, o tratamento com Canabidiol ainda apresenta cunho
experimental, com escassos ensaios cientificos para fundamentar o uso formal, evidéncias
de baixissima evidéncia e com resultados heterogéneos, principalmente pelo fato de haver
diversas concentracées ou apresentacdes de Canabidiol e ensaios sem rigores
cientificos. Nao ha nenhuma evidéncia cientifica convincente de que o uso de canabidiol
ou quaisquer dos canabinoides possam ter qualquer efeito terapéutico para qualquer
transtorno mental.

Em uma revisdo sistematica feita por Nascimento e Marin (2023), os resultados
encontrados dos dois principais e mais estudados canabinoides da Cannabis (THC e CBD)
frente a ansiedade ainda permanecem conflitantes. Ha variabilidade em relagcdo aos testes
aplicados, doses, diferencas na amostra de individuos e forma de administra¢do, porém, o
CBD apresenta maior potencial ansiolitico em relacdo ao THC, com mais evidéncias
cientificas dessa provavel agdo ansiolitica bem como sobre a sua segurancga. Contudo, a
associacao de THC + CBD pode favorecer um antagonismo nao seletivo dos efeitos do THC.
Por se tratar de uma substancia psicomimética e, considerando que sua possivel janela
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terapéutica ansiolitica seja estreita, a associacdo de CBD favorece a reducdo da ansiedade
e alteragOes subjetivas decorrentes dos efeitos do THC. No entanto para observar os efeitos
ansioliticos da Cannabis ou seus canabinoides de maneira isolada ou em associacdo, sdo
necessarios mais estudos de longo prazo, duplo-cegos e controlados por placebo para
confirmar essas observacoes.

Em relagdo aos desfechos de seguranca, oito estudos relataram a ocorréncia de 22
Obitos entre os 1.487 pacientes que receberam canabidiol por até 3 anos de
acompanhamento. A frequéncia de eventos adversos foi superior no grupo que recebeu
canabidiol comparada a frequéncia observada no grupo placebo dos estudos clinicos
randomizados (ECR), com acompanhamento por 14 semanas.

Lattanzi (2018) apontou que, em conjunto, pacientes que receberam canabidiol
tiveram 22% mais eventos adversos que pacientes que receberam placebo.

Recentemente a Associacdo Brasileira de Psiquiatria (ABP) emitiu um parecer
relativo ao uso da cannabis em tratamentos psiquidtricos englobando a maior parte das
evidéncias cientificas atualmente disponiveis:

¢ N3o ha evidéncias cientificas suficientes que justifiquem o uso de nenhum dos
derivados da cannabis no tratamento de doengas mentais. Em contrapartida, diversos
estudos associam o uso e abuso de cannabis, bem como de outras substancias psicoativas,
ao desenvolvimento e agravamento de doengas mentais.

¢ Assim como a ABP, a Associacdo Americana de Psiquiatria (em inglés, American
Psychiatric Association - APA) ndo endossa o uso da cannabis para fins medicinais. Um dos
trechos do documento produzido pela APA diz que "ndo ha evidéncias cientificas atuais de
gue a cannabis seja benéfica para o tratamento de qualquer transtorno psiquiatrico”

¢ Nao hd nenhuma evidéncia cientifica convincente de que o uso de canabidiol ou
guaisquer dos canabinoides possam ter qualquer efeito terapéutico para qualquer
transtorno mental. Importante salientar que ndo vem ao caso se uma substancia é sintética
ou natural, sem ensaios clinicos bem desenhados ndo se pode indicar qualquer substancia
para o tratamento de qualquer doenca.

6.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Alivio sintomatico da dor. Melhora do estado de humor, diminuicdo dos sintomas
depressivos e ansiosos.

6.3. Parecer
() Favoravel
( x ) Desfavoravel
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6.4. Conclusao Justificada:

Os estudos com canabidiol ndo tem consenso definitivo sobre eficacia em quadros
de dor cronica, mas demonstram alguma eficacia e resultados promissores, embora ainda
ndo conclusivos.

Com relacdo a ansiedade e depressdao, o tratamento com canabidiol ainda
apresenta cunho experimental, com escassos ensaios cientificos para fundamentar o uso
formal, evidéncias de baixissima evidéncia e com resultados heterogéneos, principalmente
pelo fato de haver diversas concentragdes ou apresentagdes de Canabidiol e ensaios sem
rigores cientificos. Ndo ha nenhuma evidéncia cientifica convincente de que o uso de
canabidiol ou quaisquer dos canabinoides possam ter qualquer efeito terapéutico para
qualquer transtorno mental.

O Natjus/SP é desfavoravel ao uso da tecnologia, cabendo ainda destacar que ha
grandes incertezas quanto ao uso cronico de canabinoides.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme defini¢do de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdao de 6rgdao ou comprometimento de funcao

(x)NAO

6.5. Referéncias bibliograficas:

= Ministério da Saude. Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas de dor cronica. [Internet]
CONITEC, 2012 [citado em 04 de agosto de 2020]. Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DorCronica.pdf

= Martin-Santos R, Crippa JA, Batalla A, Bhattacharyya S, Atakan Z, Borgwardt S, Allen P,
Seal M, Langohr K, Farré M, Zuardi AW, McGuire PK. Acute effects of a single, oral dose
of d9-tetrahydrocannabinol (THC) and cannabidiol (CBD) administration in healthy
volunteers. Curr Pharm Des. 2012;18(32):4966-79. doi:
10.2174/138161212802884780. PMID: 22716148.

= lattanzi S, Brigo F, Trinka E, Zaccara G, Cagnetti C, Del Giovane C, et al. Efficacy and
Safety of Cannabidiol in Epilepsy: A Systematic Review and Meta-Analysis. Drugs
[Internet]. 2018 Nov 3 [cited 2019 Oct 22];78(17):1791-804.

= Nascimento, Vp., Marin, R. Cannabis e canabinoides frente a ansiedade: uma revisao.
Brazilian Journal of Surgery and Clinical Research. Vol.41, n.1, pp.80-90 (Dez 2022 — Fev
2023)

=  Silva AG da, Baldagara LR. Posicionamento oficial da Associagdo Brasileira de Psiquiatria
relativo ao uso da cannabis em tratamentos psiquidtricos. Debates em Psiquiatria
[Internet]. 252 de julho de 2022 [citado 22 de agosto de 2023]; 12:1-6.

@WWW.TJSP.JUS.BR YEHOBPFPMOE tispoFiCcIiAL



gmmm TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
-- m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
[ x = *

SGP 5 - Diretoria da Saude

= Rice J, Cameron M. Cannabinoids for Treatment of MS Symptoms: State of the
Evidence. Curr Neurol Neurosci Rep. 2018 Jun 19;18(8):50. doi: 10.1007/s11910-018-
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6.6. Outras Informacdes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a salde,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢bes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econ6mica, custo-efetividade, eficécia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagcao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de satude
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar
A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
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institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenga ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranga, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Bdasico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencado Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as varia¢des de organizacao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Salde, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢cdes de saude

caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
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precariedade das condi¢des socioeconémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento n3o é divulgada, nos termos
do artigo 39, §19, da Resolugdo n?479/2022, do Conselho Nacional de Justica. Equipe NAT-
Jus/SP
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