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Estudo de avaliabilidade do protocolo estadual para o 
tratamento de epilepsias com uso de canabidiol no Estado de 
São Paulo, Brasil

Evaluation study of the state protocol for the treatment of epilepsy with the use of cannabidiol in the 
State of São Paulo, Brazil

Étude d’évaluabilité du protocole d’État pour le traitement de l’épilepsie à l’aide du cannabidiol dans 
l’État de São Paulo, Brésil

perguntas avaliativas a partir das quais se estipulou a matriz 
de medidas. Esta construção permite sistematizar as infor-
mações para que possam subsidiar decisões e ajustes do ges-
tor público de saúde quanto ao modo de implementação e 
continuidade do programa de oferta de canabidiol. Durante 
o desenvolvimento do estudo não foram observados pontos 
imprescindíveis de ajustes na intervenção, o que reforça a 
sua coerência e aplicabilidade na prática clínica e na oferta 
como política pública.
Considerações finais: O presente estudo possibilita 
maior assertividade e transparência na avaliação da interven-
ção, impedindo que propostas de inclusões de medicamen-
tos no arsenal terapêutico em nível estadual sejam realizadas 
sem o amparo da medicina baseada em evidências.

Palavras-chave: canabidiol; epilepsia; avaliação em saúde; 
políticas públicas.

Abstract

Introduction: The earliest records of the medicinal use 
of cannabis and its derivatives date back to before the 
Christian Era. However, it was only from the 1990s on-
ward—following a growing number of studies on the ther-
apeutic use of cannabis derivatives, including cannabidiol 
(CBD)—that evidence began to emerge supporting their 
use for various medical conditions. Over three decades lat-
er, public demand, coupled with the increasing number of 
legal claims requesting access to CBD, led to its provision 
by law in the State of São Paulo. To rationalize access and 

Resumo

Introdução: Os primeiros registros de uso da cannabis e 
seus derivados para fins medicinais datam anteriormente à 
Era Cristã, mas somente a partir da década de 1990, com 
o aumento do número de estudos do uso de derivados da 
cannabis, entre eles o canabidiol, começaram a surgir evi-
dências do seu uso para diversas indicações terapêuticas. 
Passadas mais de três décadas, o apelo popular, somado à 
intensa judicialização de pedidos de canabidiol resultou em 
fornecimento por força de lei no Estado de São Paulo. Para 
racionalizar o acesso e verificar a efetividade e segurança do 
canabidiol, optou-se por estabelecer um protocolo clínico 
de diretrizes terapêuticas.
Objetivo: O estudo visa avaliar a viabilidade e a efetividade 
do Estudar a avaliabilidade do Protocolo Clínico Estadual e 
Diretrizes Terapêuticas para o tratamento de epilepsias fár-
maco resistentes às terapias convencionais na Síndrome de 
Dravet e Lennox-Gastaut e no Complexo de Esclerose Tube-
rosa, utilizando canabidiol.
Material e Métodos: Trata-se de estudo de avaliabilidade 
desenvolvido de setembro a dezembro de 2024 de aborda-
gem exploratória e qualitativa, de acordo com os seguin-
tes elementos: 1) escolha do programa/intervenção a ser 
avaliado(a) com sua descrição; 2) identificação dos interes-
sados/envolvidos na intervenção e na avaliação da interven-
ção; 3) construção do modelo lógico; 4) matriz de seleção 
das perguntas avaliativas; e 5) matriz de medidas. Resulta-
dos: Foi construído um modelo lógico para avaliação das 
atividades planejadas e resultados esperados na área de ges-
tão e assistência à saúde. Além disso, foram selecionadas 15 
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assess the effectiveness and safety of cannabidiol, a clini-
cal protocol with therapeutic guidelines was established. 
Objective: This study aims to assess the feasibility and ef-
fectiveness of the State Clinical Protocol and Therapeutic 
Guidelines for the treatment of drug-resistant epilepsies 
unresponsive to conventional therapies, specifically in pa-
tients with Dravet Syndrome, Lennox-Gastaut Syndrome, 
and Tuberous Sclerosis Complex, using cannabidiol.
Materials and Methods: This is an evaluability study 
conducted between September and December 2024, with 
an exploratory and qualitative approach, following five key 
components: 1)selection and description of the program/
intervention to be evaluated; 2)identification of stakehold-
ers involved in the intervention and its evaluation; 3)con-
struction of a logic model; 4) development of an evaluative 
questions matrix; and 5) development of a measurement 
matrix.
Results: A logic model was constructed to assess planned 
activities and expected outcomes in healthcare manage-
ment and service delivery. Additionally, 15 evaluative ques-
tions were developed, from which a corresponding mea-
surement matrix was established. This framework allows 
for the systematization of information to support decision-
making and potential adjustments by public health man-
agers regarding the implementation and continuity of the 
cannabidiol access program. No critical issues requiring 
intervention adjustments were identified during the study, 
which reinforces the protocol’s coherence and applicability 
in both clinical practice and public policy.
Final Considerations: This study enhances the accuracy 
and transparency of evaluating the intervention, helping 
to prevent the incorporation of new medications into the 
therapeutic arsenal at the state level without the support of 
evidence-based medicine.

Keywords: cannabidiol; epilepsy; health evaluation; public 
policy.

Résumé

Introduction: Les premières traces de l’usage médici-
nal du cannabis et de ses dérivés remontent à avant l’ère 
chrétienne. Cependant, ce n’est qu’à partir des années 
1990 — avec l’augmentation du nombre d’études sur 
l’usage thérapeutique des dérivés du cannabis, notam-
ment le cannabidiol (CBD) — que des preuves ont com-
mencé à émerger, soutenant leur utilisation pour diverses 
affections médicales. Plus de trois décennies plus tard, la 
demande populaire, conjuguée à l’augmentation du nom-
bre de recours juridiques pour l’accès au CBD, a conduit 
à sa fourniture par voie légale dans l’État de São Paulo. 
Afin de rationaliser l’accès et d’évaluer l’efficacité et la 
sécurité du cannabidiol, un protocole clinique avec des 

lignes directrices thérapeutiques a été établi.
Objectif: Cette étude vise à évaluer la faisabilité et 
l’efficacité du Protocole Clinique de l’État et des Lig-
nes Directrices Thérapeutiques pour le traitement des 
épilepsies pharmacorésistantes aux thérapies convention-
nelles, notamment chez les patients atteints du syndrome 
de Dravet, du syndrome de Lennox-Gastaut et du com-
plexe de la sclérose tubéreuse, en utilisant le cannabidiol.
Matériel et Méthodes: Il s’agit d’une étude 
d’évaluabilité menée entre septembre et décembre 2024, 
avec une approche exploratoire et qualitative, selon cinq 
composantes clés : 1) sélection et description du pro-
gramme/intervention à évaluer ; 2) identification des 
parties prenantes impliquées dans l’intervention et son 
évaluation ; 3) construction d’un modèle logique ; 4) 
élaboration d’une matrice de questions évaluatives ; et 5) 
élaboration d’une matrice de mesures.
Résultats: Un modèle logique a été construit afin 
d’évaluer les activités prévues et les résultats attendus 
en matière de gestion des soins de santé et de presta-
tion de services. De plus, 15 questions évaluatives ont 
été développées, à partir desquelles une matrice de me-
sures correspondante a été établie. Ce cadre permet la 
systématisation des informations afin de soutenir la prise 
de décision et les ajustements éventuels par les gestion-
naires de la santé publique concernant la mise en œuvre 
et la continuité du programme d’accès au cannabidiol. 
Aucun problème critique nécessitant des ajustements de 
l’intervention n’a été identifié au cours de l’étude, ce qui 
renforce la cohérence et l’applicabilité du protocole, tant 
dans la pratique clinique que dans les politiques publi-
ques.
Considérations finales: Cette étude améliore la préci-
sion et la transparence de l’évaluation de l’intervention, 
contribuant à éviter l’incorporation de nouveaux médi-
caments dans l’arsenal thérapeutique au niveau de l’État 
sans le soutien de la médecine fondée sur les preuves.

Mots-clés: cannabidiol; épilepsie; évaluation en santé; poli-
tiques publiques.

Introdução

Os primeiros registros de uso da cannabis e seus de-
rivados para fins medicinais datam de anteriormente 
à Era Cristã, na China e Oriente, difundindo no Oci-
dente a partir do século XIX. No entanto, a falta de 
estudos de eficácia, somada à dificuldade na obtenção 
de resultados consistentes de amostras da planta com 
diferentes potências, contribuíram para que seu uso 
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não fosse aplicado pela prática médica durante mui-
to tempo. Apenas em meados dos anos 1990, com a 
descrição dos recetores de canabinoides e a identifica-
ção de um sistema canabinoide endógeno no cérebro 
humano, houve um crescente interesse pela utilização 
terapêutica da cannabis [1].
Os estudos sobre canabidiol (CBD), um dos deriva-
dos da cannabis, também vêm sendo desenvolvidos na 
busca de evidências de efeitos terapêuticos na epilep-
sia, insónia, ansiedade, inflamações, danos cerebrais 
(como neuroprotetor), psicoses, entre muitos outros 
[1]. Assim, multiplicaram os estudos do uso de canabi-
diol para diversas indicações terapêuticas [2]. 
No entanto, somente em 2015 foi publicada a primei-
ra regulamentação para uso medicinal da cannabis no 
Brasil, com Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) 
17/2015, da Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
(Anvisa), que flexibilizou o acesso a produtos à base 
de cannabis, autorizando sua importação por pessoa 
física, até então permitida somente com ordem judi-
cial a cada caso clínico [3].
Outros marcos na regulamentação da cannabis no Brasil 
são descritos a seguir. 
Em 2016, a cannabis medicinal foi incluída na lista de 
substâncias especiais de controle da Portaria 344, de 
1998, do Ministério da Saúde, ainda não categorizada 
como medicamento, mas sim como produto à base de 
canabidiol [4]. Em 2019, a Anvisa publicou a RDC 327, 
que definiu os requisitos para a fabricação, importação, 
comercialização, prescrição, dispensa, monitoramento 
e fiscalização de produtos à base de cannabis com finali-
dade medicinal [5]. Já em 2022, a Resolução 660/2022 
expandiu a legislação de 2015 e passou a autorizar im-
portações por qualquer pessoa física mediante pres-
crição médica, aumentando a possibilidade de uso de 
produtos a base da canabidiol para fins terapêuticos [6].
Perante este cenário, o Ministério da Saúde propôs à 
Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no 
Sistema Único de Saúde (CONITEC), órgão respon-
sável pela avaliação de tecnologias em saúde que emite 
recomendações para o Ministério da Saúde, deliberar 
sobre a sua incorporação no SUS. Desse modo, foi 
realizada a avaliação de canabidiol para o tratamento 
de crianças e adolescentes com epilepsia refratária aos 
tratamentos convencionais. No entanto, em junho de 
2021 (Relatório Técnico nº 621), houve a recomenda-
ção de não incorporação ao SUS, por falta de evidên-
cias suficientes de um produto específico de cannabis 
em se considerando a variedade possível de apresenta-
ções. Além disso, não houve a comprovação de equiva-

lência entre o produto avaliado e os que foram utiliza-
dos nos estudos analisados e houve incertezas quanto 
à eficácia e magnitude do efeito dos produtos de can-
nabis para a indicação proposta, bem como quanto ao 
custo-efetividade e impacto orçamentário [7].
Devido à não incorporação do canabidiol no SUS, o 
fenómeno da judicialização em saúde no Brasil conti-
nuou a assegurar o acesso individualizado ao derivado 
canabidiol e suas associações para as mais diversas in-
dicações terapêuticas. 
No Estado de São Paulo observou-se em oito anos um 
crescimento de 452% na quantidade de ações judi-
ciais envolvendo derivados da cannabis. Atualmente, 
o sistema informatizado que coleciona as demandas 
judiciais no Estado já cadastrou mais de 3.000 ações 
judiciais ordenando o fornecimento de mais de 270 
apresentações diversas de canabidiol, muitas importa-
das, para tratamento das mais variadas condições clíni-
cas, contemplando cerca de 360 CID-10 distintos. O 
gasto financeiro acumulado para o atendimento desde 
2015, soma mais de 117 milhões de reais (dados não 
públicos extraídos de plataforma interna da Secretaria 
de Estado da Saúde de São Paulo). 
Esses dados repetem-se por todo o país, visto que de 
2015 até julho de 2023, a ANVISA autorizou mais de 
180.000 processos de importação de derivados de 
canabidiol e, em função do amplo espectro de apli-
cações para diversas doenças, a Associação Brasileira 
de Apoio Cannabis Esperança (Abrace) estima que em 
torno de 13 milhões de brasileiros podem buscar os 
produtos e derivados da Cannabis como alternativas 
terapêuticas [8].
Em consulta ao site da Anvisa em novembro de 2024, 
constavam 27 registros de canabidiol como produtos, 
mas somente uma apresentação é registrada como 
medicamento e disponível no mercado nacional para 
comercialização, com indicação de bula para o trata-
mento de espasticidade moderada à grave associada a 
esclerose múltipla em pacientes adultos [9].
Paralelamente, as associações representativas de pa-
cientes com diversas doenças, a sociedade, parte da 
comunidade médica e de outros profissionais de saú-
de, a indústria de produção de derivados da cannabis, 
além de um movimento parlamentar, provocaram a 
regulamentação desses produtos derivados da canna-
bis e sua disponibilização para fins de uso medicinal 
em diversos Estados do Brasil.  
Em julho de 2023, além do Estado de São Paulo, ha-
via 12 dos 27 Estados da Federação determinando o 
fornecimento administrativo por força de lei e outros 
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11 Estados estavam com seus projetos de lei em trami-
tação, além de três projetos de lei nacionais no Con-
gresso Nacional [10].
Assim, com fundamento no DECRETO Nº 7.508, 
DE 28 DE JUNHO DE 2011, em seu artigo 27, que 
dispõe sobre a possibilidade dos Estados e municípios 
instituírem relações específicas e complementares 
de medicamentos, o Estado de São Paulo instituiu 
por força da Lei nº17.618, DE 31 DE JANEIRO DE 
2023, a política estadual de fornecimento gratuito de 
medicamentos formulados de derivado vegetal à base 
de canabidiol, em associação com outras substâncias 
canabinoides [11,12].
 Consequentemente, após a publicação do Decreto N° 
68.233, de 22 de dezembro de 2023, o qual regula-
menta a lei maior, a Secretaria de Estado da Saúde de 
São Paulo (SES-SP) constituiu uma comissão de tra-
balho para instituir diretrizes para a oferta de canabi-
diol no Estado de São Paulo consoante Resolução SS 
nº 18 de fevereiro de 2023 (com alterações posterio-
res). Esta comissão plural e numerosa, contou com re-
presentantes de conselhos de Medicina, de Farmácia, 
sociedades de especialidades médicas, universidades 
públicas federais e estaduais, representantes do siste-
ma de justiça, Anvisa e sociedade, em uma construção 
inédita no Estado de São Paulo [13,14].
Deste feito foi publicada a Resolução SS n. 107, de 7 
de maio de 2024 que dispõe sobre o Protocolo Clínico 
Estadual e Diretrizes Terapêuticas para o tratamento 
de epilepsias fármaco resistentes às terapias conven-
cionais na Síndrome de Dravet e Lennox-Gastaut e no 
Complexo de Esclerose Tuberosa, utilizando canabi-
diol (g.n.) [15].
Este último documento foi o objeto da presente inter-
venção, como documento paradigmático, com propó-
sito posterior de desenvolver e estabelecer uma me-
todologia para submissão de novas outras propostas de 
incorporações de tecnologias de saúde em nível esta-
dual, que auxiliará na tomada de decisão para política 
estadual de Assistência Farmacêutica ou ainda propor 
submissão para incorporação nacional.  
Desse modo, o presente artigo tem como objetivo 
verificar se o Protocolo Clínico do Estado de São 
Paulo para o tratamento de epilepsias com o uso de 
canabidiol preenche os critérios necessários para sua 
avaliação, por meio de um estudo de avaliabilidade 
desenvolvido no âmbito do Curso Internacional de 
Avaliação em Saúde, Instituto de Higiene e Medicina 
Tropical, Universidade NOVA de Lisboa, financiado 
pela Organização Pan-Americana de Saúde (OPAS). 
 

Material e métodos

O estudo de avaliabilidade é realizado pela análise pre-
liminar que busca determinar se um programa, proje-
to ou política pública está suficientemente desenvolvi-
do, claro em seus objetivos e viável para ser avaliado. 
Ele examina a lógica da intervenção, a disponibilidade 
de dados e a capacidade institucional para garantir que 
a avaliação seja prática e útil [16].
Foi realizado um estudo de avaliabilidade do Proto-
colo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Estado de 
São Paulo para o tratamento de epilepsias com o uso 
de canabidiol, no período de setembro a dezembro 
de 2024, de abordagem exploratória e qualitativa, de 
acordo com os elementos a saber: 1) análise documen-
tal, com o objetivo de sistematizar informações sobre 
o programa; 2) mapeamento das partes interessadas 
na avaliação, identificando os diferentes grupos e sua 
relevância no contexto do programa; 3) elaboração do 
modelo lógico, para estruturar de maneira visual e ló-
gica os processos e objetivos da Linha de Cuidados; 4) 
formulação de perguntas avaliativas, para guiar o estu-
do; e 5) desenvolvimento de uma matriz de medidas, 
contendo critérios, indicadores e parâmetros especí-
ficos, a fim de organizar os instrumentos e estratégias 
de coleta e análise de dados para posterior avaliação. 
 
1) Análise documental  

O documento principal e objeto para o estudo de ava-
liabilidade foi o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêu-
ticas (PCDT) para o tratamento de epilepsias fármaco 
resistentes às terapias convencionais na Síndrome de 
Dravet e Lennox-Gastaut e no Complexo de Esclerose 
Tuberosa, utilizando canabidiol do com o objetivo de 
sistematizar informações sobre o programa e condições 
de oferta do canabidiol. Também foram analisadas as 
normas legais (Lei que oferta derivados de canabidiol 
no Estado de São Paulo) e as infralegais, que regula-
mentam ou detalham as leis propriamente ditas. 
O interessante é que há várias Resoluções da Diretoria 
Colegiada da Anvisa (Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, órgão estatal de controle sanitário) e Portarias 
Ministeriais, que disciplinam a produção, manipulação, 
comercialização, importação e uso de derivados de ca-
nabidiol para uso clínico que, no entanto, não houve 
regramento em lei em sentido estrito. A solução encon-
trada foi categorizar até então os derivados de canabidiol 
como substância sujeita ao controle sanitário, não como 
medicamento, que veio a ocorrer somente em 2017, 
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para o tratamento de espasticidade associada à esclerose 
múltipla. Esta coleção de documentos subsidiou a análi-
se do objeto da intervenção, que é o PCDT. 
 
2) Identificação Mapeamento das partes inte-
ressadas/envolvidas na intervenção e na ava-
liação da intervenção 

Foram elencados por meio da análise documental do 
protocolo as diversas partes interessadas/envolvidas 
tanto na intervenção, quanto no processo de avaliação, 
considerando suas características e determinando os 
papéis de cada elemento. 
Uma parcela importante das partes interessadas resul-
tou diretamente do disposto no PCDT, que são: indi-
víduos acima de 2 anos (excetuando-se os lactentes, 
as gestantes e indivíduos com dependência química a 
drogas de abuso), que apresentem diagnóstico de epi-
lepsias farmacorresistentes na Síndrome de Dravet, 
Síndrome de Lennox-Gastaut e Complexo da Escle-
rose Tuberosa, contempladas pelos CID-10: G40.4, 
e Q85.1, com refratariedade ao tratamento proposto 
no PCDT da Epilepsia disponível no SUS, com persis-
tência de 4 crises epilépticas ao mês, mesmo com uso 
de uma ou mais medicações, durante pelo menos três 
meses e falha terapêutica ao tratamento não medica-
mentoso proposto pelo PCDT. 
As demais partes interessadas identificadas neste estudo 
de avaliabilidade são os atores relacionados diretamente 
à assistência da saúde, que são os médicos prescritores, 
que fornecem dados clínicos para análise sobre a efeti-
vidade e segurança do uso de derivados de canabidiol. 
Como anteriormente informado, a elaboração deste 
PCDT foi inédita no Estado e de construção plural, ten-
do as diversas instâncias governamentais como demais 
atores indiretamente envolvidos no estudo de avaliabi-
lidade, que colaboraram na formulação, implementação 
e gestão desta política pública. 
Como instituída esta política pública por força de Lei, 
o Governo do Estado é figura central, desde a sua ela-
boração até à sua implementação, custeio e exercício de 
polícia sanitária, tendo a Secretaria de Estado da Saúde 
e sua Coordenadoria de Assistência Farmacêutica, estas 
funções executivas. Outras partes interessadas estão re-
lacionadas aos órgãos representativos de classe de pro-
fissionais, da sociedade e da justiça.

3) Elaboração do modelo lógico 

Para se planejar a avaliação, é preciso a formulação de 

perguntas de avaliação e o desenvolvimento de uma re-
presentação visual ou descritiva que explica como um 
programa ou política se propõe a alcançar seus objeti-
vos, articulando os recursos, atividades, produtos, re-
sultados e impactos esperados [17]. Esta representação 
é o modelo lógico, que no presente estudo foi cons-
truído apresentando os elementos que o compõem, 
como as atividades planejadas e resultados esperados.

4) Matriz de seleção das perguntas avaliativas 

Foi realizada uma matriz na qual foram listadas todas 
as perguntas avaliativas elencadas que pudessem con-
tribuir para o processo de análise da intervenção e que 
pudessem responder os questionamentos das várias 
partes interessadas. Após elaboração das perguntas, se 
fez um ranking conforme pontuação de cada pergunta 
segundo critérios de prioridade, utilidade, importân-
cia e viabilidade [18], todos com o mesmo peso e as 
que totalizaram 4 pontos foram selecionadas. 

5) Matriz de medidas 

Na elaboração da matriz de medidas foram considera-
das as perguntas avaliativas que pudessem responder 
os questionamentos destas várias partes interessadas, 
que foram selecionadas e agrupadas consoante temas 
dispostos no PCDT canabidiol: segurança, efetivida-
de, critérios de inclusão e exclusão, acesso e custos. 
Os indicadores, métodos de cálculos e parâmetros fo-
ram também descritos para potencial futura avaliação. 
 
Resultados

Escolha do programa/intervenção a ser 
avaliado(a)

A escolha da intervenção foi a do Protocolo Clínico Es-
tadual e Diretrizes Terapêuticas para o tratamento de 
epilepsias fármaco resistentes às terapias convencionais 
na Síndrome de Dravet e Lennox-Gastaut e no Com-
plexo de Esclerose Tuberosa, utilizando canabidiol. 

Identificação dos interessados/envolvidos na 
intervenção e na avaliação da intervenção

Segundo análise do protocolo estadual, que é foco do 
presente estudo, os interessados e/ou envolvidos tan-
to na intervenção em si, assim como na avaliação da 
intervenção são descritos no quadro 1.
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O mapeamento dos interessados foi decorrente da Re-
solução SS nº 18 de fevereiro de 2023, que constituiu a 
Comissão de Trabalho para instituir a política estadual 
de fornecimento de canabidiol, a qual participou da 
elaboração do PCDT - objeto do estudo de avaliabili-
dade.  Com representantes da Secretaria de Estado da 
Saúde de São Paulo, de várias especialidades médicas, 
da Anvisa, do sistema de justiça, do poder legislativo, da 
sociedade, da indústria farmacêutica, com seus respec-
tivos interesses e papéis bem definidos na intervenção, 
foram agrupados e posteriormente observou-se que 
alguns deles não possuíam papéis/funções na avaliação 
da intervenção, tais como representantes do sistema de 

justiça, do poder legislativo e da indústria farmacêuti-
ca. Como se objetivava a avaliação do PCDT que por 
si só é tema técnico de saúde, estes atores pouco têm a 
contribuir e se limitam a acompanhar os resultados e a 
legalidade da intervenção. 

Construção do modelo lógico

O modelo lógico como ferramenta, e sua construção, 
auxiliou a delinear os principais aspectos da interven-
ção, e foi elaborado apresentando os elementos que o 
compõem, como as atividades planejadas e resultados 
esperados conforme figura 1.

Quadro 1. Interessados/envolvidos na intervenção e na avaliação da 
intervenção 
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Figura 1. Modelo lógico  
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As atividades e resultados foram elencados para dois 
elementos diferentes, sendo eles: Gestão e Assistência 
à Saúde. 
No que tange à Gestão, foram estipuladas atividades 
planejadas para garantir o acesso do produto a ser ad-
quirido e fornecido para os determinados (e quantifi-
cados) pacientes contemplados na intervenção. 
Quanto à Assistência à Saúde, o foco principal é for-
necer canabidiol, até então não disponível no arsenal 
terapêutico do SUS, como recurso terapêutico inova-
dor para as 3 síndromes contempladas no Protocolo 
Clínico de Diretrizes Terapêuticas, com o propósito 
de apurar a métrica estabelecida de redução de 30 % 
nas ocorrências de crises convulsivas, ao tempo que 
monitora a segurança e efetividade e adesão terapêuti-
ca. Não menos importante a capacitação e qualificação 
dos profissionais de saúde envolvidos. 

Matriz de seleção das perguntas avaliativas

Foram elaboradas 24 perguntas avaliativas, das quais, 
15 apresentaram somatória de 4 pontos nos crité-
rios de prioridade, utilidade, viabilidade e geração 
de informações importantes, conforme metodologia 

adaptada de Worthen, Sanders e Fitzpatrick [18].
Tais perguntas transitam nas questões acerca da segu-
rança, efetividade, critérios de inclusão e exclusão, 
acesso e custos da intervenção estudada. Assim, a ma-
triz de medidas resultou nestas 5 dimensões contem-
pladas no PCDT. 
Observou-se que as perguntas sobre os aspectos clíni-
cos, ocorrência de crises convulsivas e sobre seguran-
ça de uso foram consideradas neste ranking como as 
de maior relevância. 
Como a instituição da oferta de canabidiol é recente, 
as perguntas avaliativas se concentraram na aborda-
gem de resultados em sua maior parte, sem excluir as 
perguntas com abordagem de processos, para garantir 
a avaliação de nível de acesso e da capacitação técni-
ca dos profissionais de saúde envolvidos. As perguntas 
selecionadas foram então utilizadas na elaboração da 
matriz de medidas.  

Matriz de medidas

Na matriz de medidas foram considerados os critérios, 
indicadores e metas para possibilitar a aferição da ava-
liação da intervenção, conforme quadros 2,3 e 4.

Quadro 2. Matriz de medidas relacionada à efetividade e segurança.  

 
 

Quadro 3. Matriz de medidas relacionada aos critérios de inclusão e exclusão.  
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Observa-se que a matriz contemplou as várias dimen-
sões da intervenção, como efetividade, segurança, 
perfil de inclusão e exclusão, acesso e custos e a abor-
dagem concentrou em dados de resultados, posto que 
a intervenção é recente e o estudo de avaliabilidade 
possibilitará a modulação do PCDT, caso evidencie 
esta necessidade.
Os dados consistem em sua maior parte na análise da 

documentação médica, que é de posse da Secretaria de 
Estado da Saúde de São Paulo, o que favorece o acesso 
e suprime questões de sigilo e de terceiros envolvidos. 
Os dados secundários também estão na posse da Secre-
taria, em coleção de dados de sistema informatizado 
utilizado para oferta do canabidiol, de vigilância em 
saúde, e de finanças.
Em decorrência da avaliação feita a partir da matriz de 

Quadro 2. Matriz de medidas relacionada à efetividade e segurança.  
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Quadro 4. Matriz de medidas relacionadas ao acesso e aos custos.  
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medidas, pode se obter informações e evidências que 
direcionarão a tomada de decisão para nova modelagem 
do PCDT ou ainda, sua cessação por falta de resultados 
clínicos esperados.  

Discussão

Inicialmente foi realizada a escolha da intervenção por 
conta da magnitude do tema, que inclui o interesse da 
secretaria da saúde em regular o fornecimento de cana-
bidiol, em resposta à sua intensa judicialização e à pos-
sível efetividade no tratamento de epilepsias refratárias.
Vale ressaltar que, devido a questões relacionadas à 
alta variabilidade/individualidade ligada à área da saú-
de, grande parte dos programas e políticas se apresen-
tam com objetivos e metas pouco delimitados e sem 
consenso entre os atores envolvidos, sendo assim, os 
estudos de avaliabilidade se revelam de extrema utili-
dade para a análise e delimitação desses elementos de 
uma intervenção [19]. No entanto, no presente estu-
do pode-se observar que a intervenção se apresentava 
com objetivos e metas bem definidos.
A partir desses objetivos e metas, iniciou-se a iden-
tificação dos interessados/envolvidos na intervenção. 
Verificou-se que ela foi elaborada por um conjunto de 
profissionais selecionados de diferentes áreas de co-
nhecimento, assim como pelos usuários e integrantes 
de associações ligadas à área da saúde e à área jurídica. 
A preocupação com a segurança no uso do canabidiol 
[20, 21] e a expectativa de resultados quanto sua efe-
tividade terapêutica gera nos gestores públicos vários 
questionamentos quanto à adequação desta interven-
ção em saúde. A partir dessa premissa, com a definição 
dos resultados esperados e das perguntas avaliativas foi 
possível estruturar diversos questionamentos e cate-
gorizar a matriz de medidas nas dimensões: segurança, 
efetividade, modulação dos critérios de inclusão e ex-
clusão, acesso e custos.
No presente estudo de avaliabilidade, o modelo teó-
rico permitiu compreender a lógica de como as ações 
previstas para a efetivação do Protocolo Clínico Es-
tadual, tais como o estabelecimento de critérios de 
oferta, a capacitação dos profissionais de saúde, a 
prescrição e o monitoramento da efetividade e se-
gurança no uso do canabidiol, estão organizadas para 
alcançar os resultados esperados, com a redução das 
crises convulsivas, o acesso favorecido ao tratamento 
e a redução da judicialização. Estes aspectos possibili-
taram evidenciar a coerência interna da intervenção 
e orientar a definição dos principais aspectos a serem 

avaliados, para sua evolução.
Além destas dimensões, ao analisar o PCDT no estu-
do de avaliabilidade, revelou-se aspectos de estrutura, 
processos e resultados, conferindo deste modo per-
feita adequação deste método, que pode ser replicado 
nas futuras incorporações de tecnologia na assistência 
farmacêutica e o estudo de avaliabilidade instituído 
como uma metodologia padrão para a avaliação de no-
vas intervenções na saúde pública.
Desse modo, evidencia-se que os estudos de avaliabi-
lidade têm se tornado cada vez mais essenciais para 
análise de um programa ou política, uma vez que pro-
porcionam análise detalhada da intervenção, contri-
buindo para estudos avaliativos futuros e ainda para 
a melhor compreensão e desenvolvimento da inter-
venção que se avalia [19, 22, 23]. Neste contexto, o 
presente estudo de avaliabilidade permitiu uma aná-
lise aprofundada para melhor entendimento da estru-
tura e operacionalização do protocolo Estadual para 
fornecimento de canabidiol, permitindo que este seja 
revisto para posterior ajustes, assim como permitindo 
que ele seja agora um modelo para novos tratamentos 
a serem implantados.
Por fim, sabendo-se que o estudo de avaliabilidade 
possibilita a verificação da viabilidade de processos 
avaliativos ao explorar as expectativas e necessidades 
dos grupos de interesse envolvidos, sendo particu-
larmente útil para determinar quais aspectos do pro-
grama precisam ser avaliados [24], o modelo teórico 
possibilitou evidenciar a teoria por trás da interven-
ção: quais ações são realizadas, por que essas ações 
são importantes, mostrando como a política deva ser 
funcional e como ela pode melhorar para alcance de 
metas, servindo de base do que deva ser avaliado, 
possibilitando assim, modificar a intervenção com 
dados e evidencias.

Limitações

Como fator limitador deste estudo, destacamos o fac-
to de não ter existido o compartilhamento do modelo 
lógico e da matriz de medidas entre os potenciais in-
teressados.

Considerações finais

O estudo de avaliabilidade do Protocolo Estadual e 
Diretrizes Terapêuticas para o tratamento de epilep-
sias fármaco resistentes às terapias convencionais na 
Síndrome de Dravet e Lennox-Gastaut e no complexo 
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de esclerose tuberosa com uso de canabidiol possibili-
ta maior assertividade e transparência na avaliação da 
intervenção, evidenciando o resultado da propositura 
para tomada de decisão dos gestores da saúde pública. 
O estudo também responde aos questionamentos 
dos demais interessados, assim como impede que 
propostas de inclusões de medicamentos no arse-
nal terapêutico em nível estadual sejam realizadas 
por força de lei, sem o amparo da medicina baseada 
em evidências, ou ainda, balizadas de forma arbitrá-
ria, contaminadas por outros interesses diversos da 
adequada incorporação de tecnologia que a saúde 
pública requer.  
Em que pese algumas dificuldades, como a minera-
ção da documentação médica dispersa entre os vários 
departamentos Regionais de Saúde do Estado de São 
Paulo, profissionais qualificados para análise desta 
documentação, e a dispersão geográfica ou ainda in-
compatibilidade de agenda dos diversos interessados 
no estudo de avaliabilidade, é importante frisar que a 
construção do modelo avaliativo permitiu vislumbrar 
sua aplicabilidade em futuras avaliações de tecnologia 
em saúde/medicamentos em nível estadual.
Este PCDT foi a primeira intervenção a ser submetida 
a um estudo de avaliabilidade no âmbito da Coorde-
nação de Assistência Farmacêutica do Estado de São 
Paulo. Assim, espera-se consolidar este método de 
pré-avaliação em novas intervenções, como as incor-
porações de tecnologias de medicamentos, uma vez 
que demonstrou ser viável e efetivo na avaliação do 
protocolo, com vistas a evidenciar os avanços e subsi-
diar a tomada de decisão sobre o programa de oferta 
de canabidiol.
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