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RESUMO

O Transtorno do Espectro Autista (TEA) € uma das comorbidades
gue possuem maior resisténcia aos tratamentos farmacoldgicos
tradicionais, o que tem impulsionado o uso alternativo terapéutico
do Canabidiol (CBD), ainda que a regulamentacao brasileira
permaneca marcada por lacunas normativas e necessidade de
judicializacdao. Dessa maneira, este estudo tem como objetivo
investigar o uso terapéutico do CDB no tratamento do TEA em
criancas, analisando, de forma subsidiaria, como se da do uso de
Cannabis medicinal no tratamento do TEA em criancas e de que
forma a auséncia de regulamentacdes voltadas ao uso de Canabidiol
impactam na (in)efetivacdao do direito fundamental a saude de
criancas diagnosticadas com Transtorno do Espectro Autista (TEA).
Quanto aos meétodos, utilizou-se, como método de investigacao, o
hipotético-dedutivo, que se deu a partir de uma pesquisa
bibliografica, com enfoque qualitativo. Conclui-se que a auséncia de
uma regulamentacao federal abrangente compromete a efetivacao
do direito constitucional a saude das criangas com TEA. Apesar
disso, destaca-se como um aspecto de avanco normativo, as
Resolucdes n° 1.1012/2026, n° 1.013/2026, n° 1.1014/2026 e n° 1.015/2026
da ANVISA e, como aspecto negativo, a persisténcia de barreiras
econdmicas, recomendando-se a realizacao de estudo nacionais
voltados a analise da efetividade das leis estaduais ja aprovada.
Palavras-chave: Canabidiol; Transtorno do Espectro Autista;

Tratamento alternativo; ANVISA.

ABSTRACT

The Autism Spectrum Disorder (ASD) is among the conditions that
often demonstrate significant resistance to conventional
pharmacological treatments, which has contributed to the growing

therapeutic use of Cannabidiol (CBD) as an alternative intervention.



Nevertheless, the Brazilian regulatory framework governing
medicinal cannabis remains characterized by normative gaps and a
persistent reliance on judicial intervention to secure access to
treatment. In this context, this study aims to investigate the
therapeutic use of CBD in the treatment of children diagnosed with
ASD. Additionally, it examines the broader application of medicinal
cannabis in pediatric ASD treatment and analyzes how the absence
of comprehensive regulations concerning cannabidiol affects the
implementation and effectiveness of the fundamental right to
health for children with ASD. Regarding methodology, the study
adopts a hypothetical-deductive approach based on qualitative
bibliographic research. The findings indicate that the lack of a
comprehensive federal regulatory framework undermines the
effective realization of the constitutional right to health for children
with ASD. At the same time, important regulatory advances can be
identified through ANVISA Resolutions No. 1,012/2026, No. 1,013/2026,
No. 1,014/2026, and No. 1,015/2026. However, significant economic
barriers continue to limit access to treatment. Therefore, the study
recommends the development of national research focused on
assessing the effectiveness of state-level legislation already enacted
in this area.

Keywords: Cannabidiol; Autism Spectrum Disorder; Alternative
therapy; ANVISA.

1. INTRODUCAO

Popularmente conhecida como Cannabis medicinal, essa substancia
é derivada da planta Cannabis Sativa L. e tem sido utilizada em
abordagens terapéuticas para diversas condicdes neuroldgicas e
psiquiatricas, nesse contexto, o principal foco clinico recai sobre o

uso do Canabidiol (CBD), especialmente em tratamentos voltados



para criancas, devido ao seu potencial terapéutico e a auséncia de
efeitos psicoativos significativos (Araujo, 2024). O CDB atua no
organismo através da interacao denominada de Sistema
Endocanabinoide, responsavel pela regulamentacao de processos
fisiologicos essenciais (dor, humor, sono, e funcdes imunoldgicas),
dessa maneira, a sua modulagdao torna-se um mecanismo que
confere ao composto propriedades ansioliticas, anti-inflamatdrias e
neuroprotetoras, de grande interesse no contexto de desordens do

neurodesenvolvimento (Amin, Guimaraes, Aguiar, 2025).

A regulamentacao da Cannabis medicinal no Brasil foi estabelecida
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) através da
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 327, de 2019, que criou a
categoria de ‘Produtos de Cannabis, uma inovagao em relagao aos
tratamentos alternativos, que trouxe uma diferenciacao nos
registros de medicamentos, impondo requisitos especificos de
Autorizagcao Sanitaria para sua fabricacao e importacao,

influenciando diretamente a cadeia de acesso (ANVISA, 2019).

No entanto, apesar do avan¢o acerca do debate dessa tematica,
ainda restam algumas lacunas, de modo que esta pesquisa
apresenta como problema de pesquisa: De que forma a auséncia de
regulamentacao do tratamento com Canabidiol (CBD) impacta na
(in)efetivacao do direito de acesso a saude de criangas com
Transtorno do Espectro Autista (TEA)? Diante do questionamento
levantado apresenta-se a seguinte hipdtese: A auséncia de uma
regulamentacao clara e da insuficiéncia de politicas publicas,
resultam na dificuldade de acesso ao tratamento com Canabidiol,
criando barreiras econdémicas que limitam o acesso ao tratamento e

aumentam a desigualdade no atendimento as necessidades das



criancas diagnosticadas com TEA, violando o direito a saude previsto

na Constituicao Federal.

Desse modo, para responder ao problema proposto e verificar se a
hipotese levanta se confirma, essa pesquisa tem como objetivo
central: Investigar o uso terapéutico do Canabidiol (CBD) no
tratamento do Transtorno do Espectro Autista (TEA) em criancas,
destacando os entraves legais, econbmicos e regulatdérios que
dificultam a efetivacao do direito a saude no Brasil. Ainda, no que se
refere aos objetivos especificos, busca-se: Analisar como se da do
uso de Cannabis medicinal no tratamento do Transtorno do
Espectro Autista (TEA) em criancas, Examinar de que forma a
auséncia de regulamentacdes voltadas ao uso de Canabidiol
impactam na (in)efetivacao do direito fundamental a saude de

criancas diagnosticadas com Transtorno do Espectro Autista (TEA).

A escolha tematica do presente trabalho decorre da crescente
relevancia do uso terapéutico do Canabidiol no tratamento de
pessoas com Transtorno do Espectro Autista (TEA), frente as
demandas sociais por alternativas terapéuticas eficazes, nos casos
em que as terapias convencionais nao sao suficientes, o que
despertou uma curiosidade da autora em explorar o assunto, a fim
de contribuir para a gama de pesquisas sobre isso. Além disso, esse
debate se insere em um cenario dificultoso do tratamento de TEA no
Brasil, considerando que o acesso ao tratamento com CBD
permanece restrito a um numero limitado de casos que dispdem de
recursos financeiros para custear o medicamento, sendo que outra
alternativa é recorrer a via judicial para que o medicamento seja
fornecido pelo Sistema Unico de Saude (SUS) aos que possuem

baixa renda.



Nesse sentido, os custos elevados e a falta de uma via acessivel de
garantia deste tratamento terapéutico no SUS, acabam por acentuar
a exclusao social, deixando a margem criancas autistas em situacao
de vulnerabilidade. Tal realidade reforca a necessidade de uma
investigacao académica que, nao apenas problematize os impasses
juridicos e regulatorios, mas que evidencie como essas barreiras
impactam diretamente a vida das familias. Para o desenvolvimento
da pesquisa, foram utilizados, como métodos de investigacao, o
hipotético-dedutivo, que se deu a partir de uma pesquisa
bibliografica, com enfoque qualitativo. Desse modo, a pesquisa foi
realizada mediante a revisao normas legais e regulamentacdes, de
obras doutrinarias, teses e dissertagcdes, bem como artigos
cientificos que analisam a tematica proposta, os quais fornecerao o

embasamento tedrico necessario.

2. O TRANSTORNO DO ESPECTRO AUTISTA (TEA) E AS FORMAS
DE TRATAMENTO EM CRIANCAS

O Transtorno do Espectro Autista (TEA) é compreendido como um
transtorno do neurodesenvolvimento de base bioldégica e genética,
gue se manifesta por meio de padrdes atipicos de comportamento e
desenvolvimento desde os primeiros anos de vida (Soares et al,
2024). De acordo com a definicao clinica, o TEA é caracterizado por
um conjunto de prejuizos fundamentais que envolvem déficits
persistentes na comunicacao e interacao social em multiplos
contextos, bem como refere-se a presenca de padrdes restritos e
repetitivos de comportamento, interesses ou atividades (Andrade,

2023). Complementarmente, Wessler et al (2025, p. 204) explica que:



Transtorno do Espectro Autista (TEA) refere-se a um
transtorno do neurodesenvolvimento que se
caracteriza pela presenca de dificuldades na
comunicagdo e interacdo social e pela presenca de
um padrao restrito e repetitivo de comportamentos,
interesses e atividades. Por definicao, estes sintomas
sao  encontrados em fases  precoces do
desenvolvimento, afetando o funcionamento diario. O
termo ‘espectro’ é utilizado, tendo-se em vista a
heterogeneidade existente na apresenta¢do clinica, a
gravidade dos sintomas e o nivel de funcionamento e
habilidades encontradas entre as pessoas com

autismo.

Muitas criancas diagnosticadas com TEA manifestam comorbidades
psiquidtricas de alta prevaléncia, como agressividade, ansiedade
social intensa, hiperatividade e distdrbios do sono, que resistem a
tratamentos farmacoldgicos convencionais, sendo diante deste
panorama de necessidade clinica nao atendida que o Canabidiol
demonstra seu potencial como tratamento para modular esses
comportamentos (Hamud et al, 2025). Assim, a variabilidade dos
sintomas € o que define o termo ‘espectro’, significando que o TEA
se manifesta de forma heterogénea, variando em gravidade e

funcionalidade entre os individuos (Oliveira Filho et al/, 2024).

De acordo com Oliveira et al (2025), com base nos critérios do
Manual Diagnostico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-5), o
transtorno €& subdividido em trés niveis de gravidade

fundamentados na demanda de auxilio: o nivel 1, que exige pouco



suporte; o nivel 2, com necessidade de suporte substancial; e o nivel
3, onde o individuo requer apoio muito substancial, ainda, ha de se
destacar o Autismo de Alta Funcionalidade (HFA) esta
especificamente inserido no nivel 1 e engloba um perfil
anteriormente diagnosticado como Sindrome de Asperger, em
razao da caracteristica central da populacao ser a auséncia de
deficiéncia intelectual ou de atrasos evidentes na linguagem. A fim
de melhor ilustrar o TEA no cérebro humano, a imagem a seguir
demonstra o desenvolvimento cerebral de uma crianca tipica, ou
seja, sem a manifestacao do TEA e outra com a manifestacao do

TEA.

Imagem 1: Comparacao do desenvolvimento cerebral entre uma

crianca tipica e atipica

Crianga com desenvolvimento tipico  Crianga com autismo

Fonte: Silva (2019, s.p).

Atualmente, o diagndstico e a compreensao do autismo baseiam-se
na identificacao de niveis de suporte (nivel 1, nivel 2 e nivel 3), que
variam de acordo com a necessidade de auxilio que cada individuo
demanda para realizar atividades cotidianas e interagir em
sociedade, além da analise de dimensdes, sendo elas comunicacao,
comportamento e ambiente (Oliveira, et al, 2025). No que tange a
comunicagao, os sujeitos podem apresentar desde a auséncia de
linguagem verbal até dificuldades pragmaticas e de compreensao

de enunciados abstratos, tornando as interacdes multimodais e o



uso de recursos como a Comunicacao Aumentativa e Alternativa
(CAA) fundamentais para a expressao de necessidades e

sentimentos (Silveira; Frizzarini; Cargnin, 2020).

Do ponto de vista comportamental, ha a presenca de padrdes
repetitivos, interesses restritos e, em muitos casos, déficits em
habilidades sociais basicas, como a Iimitacao e a atencao
compartilhada, que sao cruciais para a cognicao social e a
construcao de vinculos interpessoais (Mecca, 2022). J&a o ambiente
atua como um componente mediador nesse processo, pPois a
qualidade das interacdes humanas e a organizagcao de contextos
previsiveis e estruturados permitem que a crianca ou adulto com
TEA desenvolva repertorios funcionais e reduza comportamentos
desafiadores, assim, a atuacao fonoaudioldgica e a capacitagao de
parceiros de comunicagcao sao estratégias essenciais para que o
individuo consiga navegar em diferentes cenarios sociais com maior

autonomia e qualidade de vida (Santos; Soares; Amorim, 2023).

Assim, no ambito da comunicagao, a crianca pode apresentar desde
a auséncia total da fala até dificuldades na compreensao de nuances
sociais e linguagem nao verbal, ja no que tange aos
comportamentos, € frequente a insisténcia na mesmice, adesao
inflexivel a rotinas e hiper ou hiporreatividade® a estimulos
sensoriais. Ainda, alguns fatores ambientais (exposicao excessiva e
precoce a telas digitais) podem influenciar negativamente o quadro
clinico, exacerbando dificuldades de atencao e interacao social,

conforme destaca Fagundes et a/ (2025, p. 6):



Além disso, embora o uso de midia baseada em tela
pOr criang¢as seja onipresente em paises de alta renda
e pareca ter aumentado desde o inicio da pandemia
de COVID-19, evidéncias crescentes sugerem que a
exposicao na infancia e na primeira infancia esta
associada a resultados desfavoraveis no
desenvolvimento a curto e medio prazo. Em
particular, ha indicios de que altos niveis de exposicao
a midias digitais estdo relacionados a um maior risco
de TEA.

O diagnostico do TEA é essencialmente clinico e observacional,
apoiando-se no acompanhamento dos marcos do desenvolvimento
infantil e a identificacao precoce é considerada o fator mais critico
para o prognostico da crianga, pois permite intervencdes em um
periodo de alta plasticidade neuronal, onde o cérebro é mais
receptivo a moldagem por estimulos externos. Importante destacar
gue o pediatra desempenha um papel de ‘vigilante’ nesse processo,
sendo responsavel por aplicar instrumentos de triagem durante as
consultas de rotina para identificar sinais de alerta, como a auséncia
de contato visual, a falta de resposta ao nome e a dificuldade em

compartilhar atencao (Cressoni et al, 2024).

Embora muitos diagndsticos ocorram de forma tardia devido a falta
de informacdao ou dificuldades de acesso especializado, sinais
sugestivos podem ser percebidos frequentemente antes dos 24
meses de vida (Soares et al, 2025). A confirmacao diagndstica gera
impactos significativos na dinamica familiar, exigindo que os pais

passem por um processo de aceitacao e readequacgao de



expectativas (Freitas; Ferreira, 2023). Destaca-se, ainda, que o
diagnodstico reflete no ambiente escolar, especialmente na educacao
infantil, uma vez que fundamenta o direito ao Atendimento
Educacional Especializado (AEE), garantindo que  seja
disponibilizado a crianga profissionais capacitados e pratica docente
adaptada, visando respeitar o ritmo de aprendizagem da crianca

diagnhosticada com TEA (Andrade, 2023).

O tratamento do TEA nao visa a cura, mas sim a promogao da
autonomia e a melhoria da qualidade de vida através de uma
abordagem multidisciplinar, ao envolver intervencdes convencionais
como: Terapia fonoaudiolégica, para o desenvolvimento da
comunicacao, a Terapia ocupacional, focada na integracao sensorial
e autonomia cotidiana e a Terapia fisioterapica, para correcdes de
atrasos motores. Por outro lado, a questao comportamental exige a
adocao de terapias baseadas na Analise do Comportamento
Aplicada (ABA) que atuam no ensino de novas habilidades sociais e
na reducao de comportamentos disruptivos (Andrade et al, 2024;

Soares et al, 2024; Pedrosa et al, 2017).

Além das terapias (fonoaudioldgica, ocupacional, fisioterapica e
comportamental), o tratamento convencional também inclui o
suporte psicopedagogico, que utiliza estratégias como suportes
visuais e metodologias estruturadas para facilitar a inclusao escolar e
o aprendizado (Lopes; Telaska, 2022). No que se refere ao uso de
medicamentos, quando se trata de TEA ele é reservado para o
manejo de comorbidades ou sintomas acessorios (irritabilidade
excessiva, agressividade, disturbios do sono e hiperatividade),
devendo ser sempre um complemento as intervencdes terapéuticas
(Soares et al, 2024). Desse modo, os tratamentos medicamentosos

convencionais concentram-se no controle de sintomas associados,



Nnao possuindo carater curativo, nem diretamente relacionado ao

TEA em si.

Nesse contexto, farmacos como antipsicoticos atipicos (ex.
risperidona e aripiprazol), inibidores seletivos da recaptacao de
serotonina e estabilizadores do humor sao amplamente utilizados
na pratica clinica (Oliveira et al 2024), entretanto, apesar de
apresentarem  beneficios na reducao de  determinados
comportamentos, esses medicamentos frequentemente estao
associados a efeitos adversos relevantes, como ganho de peso,
sedacao, alteracdes metabdlicas e sintomas extrapiramidais,
exigindo monitoramento rigoroso e acompanhamento continuo,
além disso, a resposta terapéutica pode variar significativamente
entre os individuos, o que reforca a necessidade de individualizacao
do tratamento e evidencia que a farmacoterapia, isoladamente, nem
sempre € suficiente para atender as demandas complexas do TEA

(Vieira, Pinto, Barreto, 2025)).

Nesse sentido, observa-se que, embora o0s medicamentos
convencionais desempenhem papel importante, eles nem sempre
representam a opg¢ao mais adequada ou completa para todos os
pacientes, especialmente diante da heterogeneidade do transtorno
e da presenca de necessidades nao atendidas ao longo do
desenvolvimento (Murphy et al/, 2018). Diante das limitacdes
presentes nos tratamentos convencionais, especialmente no que se
refere ao controle de sintomas comportamentais, emocionais e
sensoriais, tem-se intensificado a busca por alternativas terapéuticas
que possam promover maior qualidade de vida as criancas
diagnosticadas e suas familias, especialmente, com o uso do

canabidiol.



2.1. Uso da Cannabis Medicinal no Tratamento do Transtorno do

Espectro Autista em Criancas

O uso da Cannabis sativa para fins medicinais tem ganhado
destaque na farmacologia moderna por atuar em mecanismos
biolégicos que nao sao plenamente contemplados pelos
tratamentos convencionais, que se limitam ao controle de sintomas
especificos. O canabidiol (CBD), um dos principais compostos da
planta Cannabis Sativa, apresenta acao em multiplos alvos do
sistema nervoso central, incluindo o sistema endocanabindide, que
esta diretamente relacionado a regulacao de funcdes como humor,
comportamento social, cognicao e resposta ao estresse (Pedrazzi et

al, 2025).

A Cannabis sativa €& pertencente a familia Cannabaceae, que
engloba espécies como a Cannabis Sativa, Cannabis Ruderalis,
Cannabis Indica e Cannabis Hibrida, que se diferenciam entre si pelo
tamanho (altura da planta) e pela concentracao de compostos
psicoativos, sendo que no contexto brasileiro ha a predominancia da
Cannabis Sativa, quando se trata na utilizacdao para extracao de
compostos de interesse clinico (Teixeira, Lyra, Barbosa, 2024). O uso
cientifico € baseado no reconhecimento de que a planta € uma
complexa ‘fabrica bioldgica’, contendo centenas de substancias
quimicas, das quais os fitocanabinoides? s3o os principais
responsaveis pelos efeitos terapéuticos observados em patologias do

sistema nervoso central e periférico (Alves, 2022).

O termo Cannabis medicinal se refere ao uso de extratos
padronizados, oOleos e isolados quimicos que contém dosagens

controladas de canabindides, que iniciam como acidos e ao longo



de processos quimicos até se transformar em um farmaco,

conforme explicam Teixeira, Lyra e Barbosa (2024, p.1):

[..] o acido tetrahidrocanabindlico (THCA) e o acido
canabidiolico (CBDA), que quando convertidos as
suas formas neutras, o delta-9-tetrahidrocanabinol
(THC) e o canabidiol (CBD) apresentam efeitos
farmacologicos paradoxais no sistema nervoso central
(SNC). Sdo considerados fitocanabinoides. O THC é
psicoativo com propriedades euforizantes, alem de
ter efeito antiemeético e analgésico, enquanto o CBD é
depressor, com propriedades anticonvulsivante e
ansiolitica, com efeito antipsicotico e anti-
inflamatorio. Os receptores canabinoides CBI e CB2
apresentam ampla distribuicdao no corpo humano,
sendo que os CBIl (maior afinidade com THC)
presentes no SNC Iinibem neurotransmissores,
podendo modular vias de dor de forma indireta
envolvendo opioides. Ja os CB2 (maior afinidade com
CBD) interferem na resposta a dor, principalmente,

atraves da modulacao de liberacao de dopamina.

A eficacia dos tratamentos a partir da Cannabis medicinal é
frequentemente potencializada pelo chamado ‘efeito entourage’ ou

efeito comitiva, que sugere que a combinacao de diversos

canabindides, terpenos'© e flavonoides! presentes na planta integral
produz resultados superiores ao uso de moléculas isoladas,
permitindo uma maior eficacia terapéutica com doses menores e,

consequentemente, menos efeitos colaterais. A compreensao de



COMO esses compostos agem No organismo humano exige o estudo
do Sistema Endocanabinoide, uma rede de sinalizacao celular
ubiqua e essencial para a homeostase bioldgica (Souza et al, 2025;

Silva et al, 2025).

O Sistema Endocanabindide atua como um modulador mestre,
regulando uma vasta gama de funcdes que incluem o apetite, a
percepcao da dor, o humor, o sono e a resposta imunoldgica. Este
sistema €& composto fundamentalmente por receptores especificos,
endocanabindides (moléculas produzidas pelo proprio corpo) e
enzimas responsaveis pela sintese e degradacao desses compostos,
gue sao os dois receptores principais identificados sao o CB1 e o CB2.
Enquanto os receptores CB1 estdao densamente localizados no
Sistema Nervoso Central, especificamente em areas ligadas a
cognicao, memoaria e controle motor, os receptores CB2 encontram-
se majoritariamente em células do sistema imunoldgico e tecidos
periféricos, desempenhando papéis cruciais na modulacao de

processos inflamatorios (Silva et al, 2025; Hamud et al/, 2025).

Dentre os fitocanabinoides, o canabidiol (CBD) se destaca como o
composto de maior relevancia para o tratamento de desordens
neuropsiquiatricas, especialmente em populacdes pediatricas, pois o
CBD é um composto nao psicotropico que apresenta propriedades
depressoras do sistema nervoso central, agindo como um potente
anticonvulsivante, ansiolitico e anti-inflamatoério (Teixeira, Lyra,
Barbosa, 2024). Especificamente em pacientes com Transtorno do
Espectro Autista (TEA), o CBD tem demonstrado resultados
promissores na reducao de sintomas comportamentais graves,
como a agressividade, a agitagcao psicomotora e as dificuldades na

interacao social (Amin; Guimaraes; Aguiar, 2025).



Além disso, 0 mecanismo de acao do CBD envolve nao apenas a
modulacao indireta dos receptores CBl e CB2, mas também a
interacao com receptores de serotonina (5-HTIA) e receptores

vaniloides, o que justifica sua eficacia na regulacao do humor e na

atenuacao de comportamentos hiperexcitaveis!?

(Ferreira et al,
2022). Por outro lado, o delta-9-tetrahidrocanabinol (THC), embora
frequentemente  estigmatizado  por  possuir  propriedades
psicoativas, possui um papel terapéutico, quando utilizado em doses

baixas e controladas, atuando como um analgésico eficaz e um

potente antiemético’®, sendo frequentemente utilizado em
conjunto com o CBD para otimizar o tratamento de dores crénicas e

espasticidade (Alves, 2022).

Uma vez que a presenca de pequenas concentracdes de THC em
Oleos de espectro total (full spectrum) é fundamental para que o
CBD atinja seu potencial maximo, especialmente em casos de TEA
onde existem comorbidades como disturbios graves do sono e
irritabilidade extrema. Além desses dois grandes protagonistas,
outros compostos como a canabidivarina' (CBDV) comecam a
ganhar destaque em estudos clinicos devido a sua capacidade de
reduzir niveis elevados de glutamato, um neurotransmissor
excitatorio que, em excesso, esta associado a crises epilépticas e

comportamentos repetitivos (Paula et al, 2025; Souza et al, 2025).

Além disso, ha melhoras substanciais em sintomas periféricos que
impactam severamente a qualidade de vida, de modo que a
introducao de extratos de cannabis ricos em CBD resulta em uma
reducao notavel na irritabilidade e na hiperatividade, além de
avancos na interacdao social e na comunicacao verbal e nao verbal

(Ledao, Gomes, Silva, 2024). Ainda, a utilizacao de escalas de avaliacao

validadas como a Childhood Autism Rating Scale™ (CARS) e a



Autism Treatment Evaluation Checklist’® (ATEC), demonstram que o
uso continuado de oleo de cannabis rico emm CBD favoreceu o
desenvolvimento cognitivo e a reducdao de comportamentos

disruptivos em criancgas brasileiras (Medeiros, 2022).

A utilizagdo clinica da Cannabis medicinal exige um
acompanhamento multidisciplinar rigoroso, haja vista que, apesar
dos resultados promissores, ainda existe cautela quanto a
padronizacao das dosagens, pois nao se tem um protocolo universal,
de modo que a dose deve ser individualizada, iniciando-se com
doses baixas e aumentando progressivamente até atingir o

beneficio clinico desejado (Mimura, Ferreira, Pereira, 2023).

O uso terapéutico da cannabis, especialmente quando se trata de
formulacdes ricas em canabidiol (CBD), apresenta resultados
positivos relevantes no tratamento dos sintomas do TEA,
impactando tanto aspectos comportamentais quanto fisioldgicos e
sociais dos pacientes, essas evidéncias apontam para reducao
significativa de comportamentos agressivos, autolesivos e crises
emocionais, além de melhorias na interacao social, ha comunicacao
e na capacidade de concentracao, fatores diretamente relacionados
a autonomia e a funcionalidade do individuo (Ma, Platnick, Platnick,

2022).

Paralelamente, o tratamento com cannabis também contribui para
a reqgulacao de disturbios do sono, diminuicao da ansiedade,
controle de convulsées e reducao de comportamentos repetitivos,
configurando um efeito amplo sobre os principais sintomas do TEA
(Dantas et al/, 2025). Ademais, os beneficios extrapolam a pessoa do
paciente diagnosticado, alcancando o nucleo familiar, uma vez que

a melhora clinica esta associada a reducao do estresse dos



cuidadores e a promocao de uma dinamica familiar mais
equilibrada e funcional, se apresentando como uma alternativa
terapéutica promissora, sobretudo em casos refratarios aos
tratamentos convencionais, contribuindo de forma significativa para
a qualidade de vida e o bem-estar global de individuos com TEA e

seus familiares (Honorato et a/, 2025).

No Brasil, o avanco regulatério tem permitido que mais familias
acessem esses produtos, embora desafios como o alto custo e a
necessidade de maior capacitacao médica para a prescricao ainda
persistam no Sistema Unico de Saude (Teixeira, Lyra, Barbosa, 2024),
portanto, a integracao dessa terapia ao tratamento multidisciplinar
parece ser o caminho mais eficaz para potencializar a autonomia
intelectual dos pacientes (Leao; Gomes; Silva, 2024). Por fim, a
cannabis medicinal se apresenta como uma ferramenta
farmacologica capaz de modular o comportamento e permitir que o
individuo esteja mais apto a absorver as intervencdes pedagodgicas e

terapéuticas necessarias para seu desenvolvimento.

3. A REGULAMENTAGCAO BRASILEIRA DO USO DE CANABIDIOL
(CBD)

No Brasil, a demanda pela cannabis medicinal aumentou
significativamente, tendo registrado um crescimento de 9.311%,
desde que a autorizacao de seu uso pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no ano de 2015 (ANVISA, 2023). Apesar da
eficacia comprovada e aumento na procura, 0 acesso ainda é
permeado por um embate moral e burocratico (SOUSA, 2013). Desse
modo, 0 acesso a esse tratamento ainda encontra obstaculos que
dificultam a consolidacao de uma politica publica estavel sobre o

tema.



3.1. Regulamentacées e Diretrizes para o Tratamento com

Canabidiol em Criangas com TEA

A regulamentacao da cannabis para fins terapéuticos no Brasil é
marcada por inseguranca juridica e fragmentacao normativa, pois,
diferentemente de paises que adotaram marcos regulatérios mais
integrados, como Argentina, Uruguai, Chile e Colébmbia, o modelo
brasileiro ainda carece de uma legislacao federal especifica capaz de
disciplinar o tema de forma abrangente (Riveira, 2020). Nesse
contexto, o acesso aos tratamentos permanece condicionado a um
conjunto disperso de atos normativos e decisdes judiciais, em vez de
ser garantido por uma lei federal (Oliveira, Almeida, 2025). Além
disso, a atuacao regulatoria concentra-se, sobretudo, na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), responsavel pela edicao de
resolucdes administrativas voltadas a producao e ao controle
sanitario da cannabis medicinal, estabelecendo protocolos de

monitoramento e seguranc¢a para fins farmacéuticos (Brasil, 2026).

As principais regulamentacdes em nivel nacional, voltadas para o
uso de Cannabis medicinal, acdao de competéncia da ANVISA,
destacando-se, anteriormente, a RDC n° 327/2019, que criou o
mecanismo de Autorizacao Sanitaria para os ‘Produtos de Cannabis’,
sendo ela um marco que permitiu o acesso legal e controlado a
esses produtos no mercado. Ainda, a Resolucao regulou aspectos
cruciais, como a obrigatoriedade de Certificado de Boas Praticas de
Fabricacao (CBPF) para fabricantes ou o cumprimento de Boas
Praticas de Distribuicao e Armazenamento para importadores,
visando garantir nao s6 a qualidade, como a seguranca dos produtos

gue serao disponibilizados aos pacientes (ANVISA, 2019).



Porém, em janeiro de 2026, a ANVISA promulgou um conjunto de
resolucdes articuladas, que configuram como um grupo de novas
normativas para a regulamentacao da Cannabis medicinal em
territério nacional, dessa forma, a Resolucao da Diretoria Colegiada
(RDC), n°® 11012/2026, regulamenta os requisitos para o cultivo da
Cannabis sativa L., destinado exclusivamente a fins de pesquisa e
restringe as atividades para pessoas juridicas devidamente
autorizadas. As pessoas juridicas que podem ser autorizadas sao
instituicdes cientificas, tecnologias e de inovacao publicas, bem
como estabelecimentos que possuem autorizacao especial para
fabricar, de maneira farmacéutica, o insumo (ANVISA, 2026a). De
forma complementar, a RDC n° 1.013/2026, dispde sobre o cultivo de
variedades da Cannabis, cujo teor de THC seja menor ou igual a
0,3%, desde que destinado, exclusivamente, para fins de pesquisa,

medicinais e/ou farmacéuticos (ANVISA, 2026b).

Destaca-se que a RDC n° 1013 surge em cumprimento ao acordao

proferido no Recurso Especial n® 2024250/PR!/, que impds a Unido e
a ANVISA a obrigatoriedade de regulamentar administrativamente a
autorizacao sanitaria do uso da planta para fins medicinais,
farmacéuticos e de pesquisa (Supremo Tribunal Federal, 2024).
Ainda em janeiro de 2026, por meio da RDC n° 1.014/2026, a ANVISA
institui o Ambiente Regulatério Experimental, denominado como
‘sandbox regulatoério’, sendo uma ferramenta destinada a testagem
controlada e supervisionada de atividades relacionadas ao cultivo,
producao de insumo farmacéutico e fornecimento de preparos a

base de cannabis (ANVISA, 2026c¢).

Por sua vez, a RDC n° 1.1015/2026, estabelece as condicdes para a
Autorizacao Sanitaria de produtos de Cannabis para uso medicinal

humano. Essa autorizacao abrange as atividades de “fabricacao,



importagao, distribuicao, comercializagao, prescricao, dispensacao,
monitoramento e fiscalizacdo”, desde que condizentes a
caracteristica de “insumo farmacéutico ativo, fitofarmaco canabidiol
(CDB) ou de extrato de Cannabis sativa L. (ANVISA, 2026d, s.p).
Apesar das regulamentacdes expedidas pela ANVISA, € inegavel que
a auséncia de uma normativa federal, principalmente, inserida
dentro do ambito do SUS, permanece como uma lacuna que
impacta diretamente na capacidade de a medicacao abranger o

territério nacional, conforme destaca Costa (2025, p. 7):

A exclusao da cannabis medicinal das politicas
publicas de saude representa uma oportunidade
perdida de ampliar o arsenal terapéutico disponivel
para doencas complexas, muitas vezes sem
alternativas eficazes no mercado convencional. A
incorporagdo racional e ética da cannabis no SUS
poderia nido apenas reduzir os custos com
Jjudicializacdo, mas também garantir maior
controle sanitario, equidade no acesso e apoio a
pesquisa clinica nacional. Aléem disso, uma politica
publica bem estruturada poderia estimular a
produ¢do  nacional de insumos, reduzir a
dependéncia externa, gerar empregos e abrir espagco
para novas abordagens terapéuticas dentro da saude
coletiva, com foco na promocdo da dignidade

humana e na reducao do sofrimento. (grifo nosso).

No entanto, diante da auséncia de uma regulamentacao federal,

alguns Estados brasileiros estao criando regulamentacdes estaduais



de fornecimento gratuito de medicamentos a base de canabidiol,
em unidades de saude publica e instituicdes privadas conveniadas

ao SUS. Desse modo, existem 20 leis aprovadas, sendo elas 19

(dezenove) leis ordinarias estaduais’® e 1 (uma) lei distrital, gue visam
garantir o acesso ao tratamento. Essas leis preveem nao so “o acesso
ou fornecimento gratuito de medicamentos a base de cannabis”
como também visam regulamentar “a pesquisa, o cultivo (ainda
dependente de outras normas ou autorizacao judicial)”, bem como
buscam promover “a capacitacdao de profissionais de saude e da
populacao além do fomento e financiamento da atividade industrial

relacionada a cannabis medicinal” (Barroso Junior, Alves, 2025, p. 1).

Com relagao ao cenario normativo do Rio Grande do Sul, verifica-se
que o Estado ainda nao possui legislacao estadual vigente que
assegure, de forma ampla e estruturada, o fornecimento de
medicamento a base de Cannabis medicinal. No entanto, o Projeto
de Lei n°19/2023, propde a criacdo de uma politica estadual de uso e
fornecimento gratuito de medicamentos formulados a base de
canabinoides, fundamentando-se no dever constitucional de

efetivacao do direito a saude (Rio Grande do Sul, 2023).

No Estado do Tocantins, por meio da Lei n.° 4.162/2023 e no Estado
do Mato Grosso do Sul, através da Lei n° 6.317/2024, é garantido o
acesso a medicamentos com base de canabidiol e THC na rede
publica de saude do estado, sob a justificativa de que muitos
pacientes nao conseguem arcar com os altos custos do tratamento
O que impede a efetivacao do direito fundamental a saude, uma vez
que os altos custos do tratamento se caracterizam como um fator
determinante para a exclusao terapéutica, fazendo com que muitos
pacientes dependam da judicializacao de acdes para garantir a

efetivacao do acesso ao tratamento (Mato Grosso Do Sul, 2026; S3,



Neves, 2026; Xavier, 2026). No que tange a judicializagao, Sa e Neves

(2026, p. 57) destacam que:

O verdadeiro entrave reside na efetivagdo do acesso a
esses medicamentos pelo Estado, e nao na auséncia
de avancos cientificos ou na dificuldade em
identificar substancias eficazes, que ja se encontram
consolidadas na pratica medica. Nessa perspectiva, €
notavel que a judicializacdo € uma resposta direta a
omissao legislativa e a Ineficiéncia das politicas

publicas.

Esse processo de judicializacao, além de sobrecarregar o sistema de
justica, evidencia uma falha estrutural do Estado em transformar os
avancos regulatorios, em politicas concretas de acesso universal,
mantendo o paciente hipossuficiente a margem de tratamento que,
embora legalmente permitido, permanece economicamente
dificultoso. Dessa forma, a dificuldade financeira constitui-se um dos
principais entraves ao acesso a cannabis medicinal no Brasil, pois a
cadeia produtiva nacional ainda permanece dependente da
importacao de insumos, o que eleva significativamente os custos
dos medicamentos. Nesse sentido, a impossibilidade de cultivo
nacional em larga escala e a dependéncia de matérias-primas
importadas contribuem diretamente para o alto custo dos produtos
a base de cannabis, dificultando sua manutencao terapéutica por

muitos pacientes (Ferreira, Lombardo, 2025).

No caso especifico das criancas com Transtorno do Espectro Autista

(TEA), essa realidade revela-se ainda mais preocupante, pois o



tratamento precoce e continuo constitui elemento essencial para o
desenvolvimento cognitivo, comportamental e social. De modo que
muitas familias relatam melhorias significativas em sintomas como
irritabilidade, agressividade, crises de ansiedade, disturbios do sono
e comportamentos estereotipados apos o inicio do tratamento com
Canabidiol, o que impacta diretamente na qualidade de vida da
crianca e de todo o nucleo familiar (Alencar, Queiroz, Gomes, 2023).
Nesse sentido, o crescimento de demanda pelos tratamentos a base
de Cannabis e o cenario de auséncia de regulamentacao e de forte
dependéncia da judicializacao, favorece a desigualdade no acesso e
dificulta a implementacao de politicas publicas, convertendo-se em
uma exclusao terapéutica e afastando o paciente do tratamento

eficaz (Pinto et al, 2024).

Ainda, a auséncia de regulamentacao perpetua um cenario em que
O exercicio do direito a saude depende, muitas vezes, da capacidade
financeira do paciente ou da intervencao do Poder Judiciario
(Almeida, Veronese, 2023). No contexto do TEA, os impactos
aumentam, pois deve-se considerar que as familias possuem gastos
relacionados ao acompanhamento multidisciplinar (médico
especializado, intervencodes comportamentais, terapias
ocupacionais, fonoaudiolégicas e suporte educacional), de modo
gue a inclusao de um tratamento de alto custo como o Canabidiol
torna-se invidvel, especialmente quando se trata de familias em
situacao de vulnerabilidade socioecondmica. Também se destaca as
desigualdades territoriais que agravam esse cenario, uma vez que
familias residentes em regides periféricas, rurais ou distantes dos
grandes centros urbanos enfrentam maiores dificuldades para
acessar  profissionais capacitados para a prescricao e
acompanhamento do tratamento, bem como para adquirir os

produtos prescritos (Longo et al, 2026).



4. CONCLUSAO

O uso terapéutico do Canabidiol (CBD) € um assunto que enseja
diversas discussdées na area da saude, especialmente, quando
tratado como principal alternativa aos medicamentos tradicionais
para o tratamento de criancas com Transtorno do Espectro Autista
(TEA). No contexto atual, sua relevancia na medida em que a
tematica articula os avancos cientificos no campo da
neuropsiquiatra infantil a um debate juridico ainda principiante,
voltado a compatibilizagao entre a inovagao terapéutica e a garantia

constitucional de acesso a saude.

Com o objetivo de investigar o uso terapéutico do Canabidiol no
tratamento do TEA em criancas, destacando os entraves legais,
econdmicos e regulatdrios a efetivacao do direito a saude, tem-se
que esse estudo alcancou os objetivos propostos, apresentando que
a auséncia de regulamentacao clara e a insuficiéncia de politicas
publicas resultam em dificuldade de acesso ao tratamento com
Canabidiol, criam barreiras econémicas e amplia a desigualdade do

atendimento as criancas com TEA.

Desse modo, a hipodtese prevista para a problematica da pesquisa, se
confirma no sentido de que as lacunas normativas (no ambito
federal) impactam diretamente na efetivacao do direito ao acesso a
saude das criancas diagnosticadas com TEA, na medida em que
mantém o tratamento condicionado a capacidade financeira das
familias ou da judicializacao. Verifica-se, ainda, que a
regulamentacao da cannabis para fins terapéuticos no Brasil ainda

se encontra fragilizada.



Embora a demanda social e os avancos cientificos tenham se
ampliado, a auséncia de um marco legal abrangente mantém o
acesso condicionado a resolucdes administrativas da ANVISA e a
atuacao do Poder Judiciario, o que restringe a efetivacdao de uma
politica publica estavel e aprofunda desigualdades no acesso ao
tratamento. Ademais, resisténcias institucionais e legislativas
dificultam a consolidacao de um modelo regulatério mais eficiente,

limitando o desenvolvimento cientifico e produtivo nacional.

Nesse contexto, a construcao de uma politica publica consistente
demanda a integracao entre uma regulamentacao federal clara,
incentivo a pesquisa e qualificacao dos profissionais de saude, de
modo a ampliar o conhecimento sobre o tratamento e, assim,
garantir o acesso terapéutico e maior seguranca juridica aos

pacientes e prescritores.
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