=3 TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
_— m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 8375-A/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |
1.2. Processo n2 5009630-11.2025.4.03.6301

1.3. Data da Solicitagdo: 25/11/2025

1.4. Data da Resposta: 18/02/2026

1.5 Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento: 17/01/1969

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenca: Dor Cronica — CID R52.1

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
"Tendo em vista a Nota Técnica apresentada - ID 442488742, encaminhe-se
consulta para complemento ao disposto no despacho ID 431431037, para que seja

informado se o medicamento pleiteado possui registro na ANVISA."

R: Na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), existe o registro de apenas
um medicamento a base de cannabis (Mevatyl®), com a seguinte indicacdo aprovada em
bula: “para melhoria dos sintomas de pacientes adultos com espasticidade moderada a
grave devido a esclerose multipla (EM) que ndo responderam adequadamente a outra
medicagdo antiespdstica e que demonstram melhoria clinicamente significativa dos
sintomas relacionados a espasticidade durante um teste inicial com o tratamento.”

Os demais produtos a base de Cannabis autorizados até o momento ndao tém
registro como medicamentos, sendo comercializados sob autorizacdo sanitdria
excepcional e com o alerta de que "ndo possuem eficicia e seguranga avaliadas pela
agéncia". De acordo coma RDC n2 327/2019, tais produtos autorizados foram analisados
pela ANVISA unicamente no que diz respeito a critérios minimos de regularidade do
estabelecimento produtor e distribuidor junto a autoridade competente em seu pais de
origem para as atividades de producdo, distribuicdo ou comercializacdo, conforme
determina o Art. 40 da RDC n°660/2022.

O Extrato de Cannabis Sativa Greencare 79,14 mg/mL recebeu autorizacdo
sanitaria da ANVISA, aprovada em janeiro de 2022, por meio da Resolugdo RE n2 17/2022.
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Apesar disso, ndo aparece listado na base atualizada da ANVISA (produtos a base
de canabidiol que possuem autorizagdo sanitaria no Brasil — consulta em 18/02/2026 -
disponivel em https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/qg/?substancia=25722). O que

estd presente é o Canabidiol GreenCare 23,75 mg/ml, com autorizacdo valida até fevereiro
de 2027.

Cumpre informar que, em maio de 2024, através da Resolugao SS n° 107, foi
aprovado o Protocolo Clinico Estadual e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento
de epilepsias farmacoresistentes as terapias convencionais na Sindrome de Dravete
Lennox-Gastaut e no Complexo de Esclerose Tuberosa, utilizando canabidiol.

Por meio da Nota Técnica n2 01/2025, da Secretaria Executiva de Atencdo Basica,
Especialidades e Vigilancia em Saude (SEABEVS), a Prefeitura do Municipio de Sdo Paulo
ampliou o acesso a medicamentos a base de cannabis no dmbito do Sistema Unico de
Saude (SUS) municipal, destinados ao tratamento de quadros graves e/ou refratérios aos
tratamentos convencionais.

A ampliagao contempla pacientes enquadrados nas seguintes condigdes clinicas:

= Transtornos mentais e do comportamento: episodios e transtornos depressivos

(CID-10 F32 e F33), transtornos de ansiedade (F41), disturbios do sono (F51) e
transtorno do espectro autista (F84).
= Doencas neuroldgicas: doenca de Huntington (G10), doenca de Parkinson (G20),
doenca de Alzheimer (G30), esclerose multipla (G35), epilepsias (G40.4, G40.8
e G40.9), disturbios do sono (G47) e neuropatias (G56 a G63).

= Doencas reumaticas: artrite reumatoide (M06 e M06.9), outras artrites (M13,
M13.8 e M13.9), artrose (M19) e fibromialgia (M79.7).

= MalformacgGes congénitas: neurofibromatose (Q85.1).

= Qutras condigdes clinicas: dor cronica intratavel (R52.2) e efeitos adversos de
drogas antineopldsicas e imunossupressoras associados a nauseas e vomitos
(T45.1 associado a R11.2).

A rede podera receber as apresentagdes dos produtos a base de cannabis,
conforme Quadro 1:
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Quadro 1. Produtos a Base de Canabidiol - Composi¢do, Apresentagao e Requisitos de Prescricdo

ICodigo Supri Produto IApresentacao ITipo de Receita
1106402800110275 [Canabidiol Full ISolugdo oral com 0,2% de THC, [Prescricdo Médica
Spectrum 200mg/ml  |Vitamina E e Omega 3 Notificacao de

Receita B1 “azul”
1106402800110240 [Canabidiol Broad Spectrum|Solucdo oral isenta de THC, com[Prescricao Médica

200mg/ml \Vitamina E e Omega 3 Receita C “branca duas vias”
1106402800110267 |Canabidiol Full ISolugdo oral com 0,2% de THC, [Prescricdo Médica +
Spectrum 100mg/ml  |Vitamina E e Omega 3 Notificacao de

Receita B1 “azul”
1106402800110232 |[Canabidiol Broad SpectrumfSolucdo oral isenta de THC, com[Prescricao Médica
100mg/ml \Vitamina E e Omega 3 Receita C “branca
[duas vias”

Fonte: S3o Paulo (Municipio). Secretaria Municipal da Salde. Subsecretaria de Atengdo Basica,
Especialidades e Vigilincia em Sadde (SMS/SEABEVS). Nota Técnica n2 01/2025: orientagbes para
prescricdo e dispensacdo de canabidiol nas unidades publicas municipais de saldde. Sdo Paulo:
SMS/SEABEVS; 2025. Atualizada em 26 set. 2025.

Os produtos a base de canabidiol serdo dispensados nas farmacias das unidades de
referéncia da rede publica municipal de saude, mediante apresentagdo do cartdo SUS ou
CPF do usudrio, notificacdo de receita tipo B1 (uma via), prescricdio médica (uma via) e
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE — Anexo 1), em trés vias, emitidos por
profissional médico da rede publica ou privada.

As unidades dispensadoras estao disponiveis para consulta na ferramenta digital
“Remédio na Hora”, acessivel por meio do endereco eletrénico: https://e-
saudesp.prefeitura.sp.gov.br/#/remedio-na-hora.

Os pacientes submetidos ao tratamento com canabidiol, ou seus responsaveis
legais, deverdo ser devidamente esclarecidos acerca dos potenciais riscos e beneficios do
tratamento, formalizando sua concordancia por meio da assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: PRODUTO

= EXTRATO CANNABIS SATIVA GREENCARE 79,14 MG/ML, 5 GOTAS DUAS VEZES AO
DIA A CADA 12 MESES.

4.2. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: o canabidiol pode ser

fornecido pelo SUS, mas ndo de forma ampla e uniforme em todo o pais. Alguns estados e

municipios ja possuem programas/protocolos especificos que disponibilizam o

medicamento gratuitamente.

@ www.Tisp.3Us.BR YE8hHOBPFG Ttispor A



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
s e SGP 5 — Diretoria da Saude

4.3. Descrever as opg¢des disponiveis no SUS/Salde Suplementar: Acido acetilsalicilico;
Dipirona; Paracetamol; lbuprofeno; Amitriptilina; Nortriptilina; Clomipramina; Fenitoina;
Carbamazepina; Gabapentina; Acido valproico; Codeina; Morfina; Metadona.
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6. Outras Informacoes — 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 saude,
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 responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacgio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um érgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcido essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacao de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao 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 populagio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf

REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

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

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
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couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico, e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sao baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, 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 Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primdria 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
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicio e pelo fornecimento dos itens a
populagao fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes de organizagao
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
Saude, 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 doencgas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condigdes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo 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 estdo
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sao 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 doengas
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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 doencgas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.

@www TISP.JUS.BR vyE8hHOBPOG Ttise



