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ASSISTENCIA FARMACEUTICA EM PEDIATRIA NO BRASIL

0Os desafios para ofertar uma assisténcia terapéutica adequada as criangas fazem parte da rotina didria de profissionais
do Sistema Unico de Sadde (SUS) e de todo o mundo. Isso porque, além de lidar com questoes proprias da atengao
pediatrica, € preciso superar a dificuldade de ofertar tratamentos medicamentosos apropriados as criangas.

APolitica Nacional de Medicamentos (PNM), instituida em 1998, ja sinalizava que o processo de reorientacao da Assisténcia
Farmacéutica e a organizagao do acesso devem “garantir apresentagoes de medicamentos, em formas farmacéuticas
e dosagens adequadas, considerando a sua utilizagao por grupos populacionais especificos, como criangas e idosos”
(BRASIL, 1998).

Essa garantia deve estar materializada de forma clara e transparente na Relagéo Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename), na qual as apresentacoes incluidas “deverao assegurar as formas farmacéuticas e as dosagens adequadas
para a utilizacao por criangas” (BRASIL, 1998).

A integralidade no cuidado as criangas brasileiras ganha forga renovada com a publicagao da Politica Nacional de
Atencgao Integral a Salde da Crianga (Pnaisc), que estabelece, entre outras agdes: “atencao integral a criangas com
agravos prevalentes na infancia e com doencas cronicas” fundamentada na construgao de diretrizes de atengéo e linhas
de cuidado articuladas as acoes de Assisténcia Farmacéutica (BRASIL, 2015).

Para alcangar esse objetivo, dada a indisponibilidade geral de tecnologias apropriadas ao piblico pediatrico, tornam-se
necessdrias diferentes acdes multissetoriais previstas na Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (Pnaf), como:
(i) articulagao com laboratorios farmacéuticos oficiais; (ii) fomento a pesquisa, desenvolvimento e internalizagao de
tecnologias que atendam as necessidades do SUS; (iii) estabelecimento de mecanismos adequados para a regulagao e o
monitoramento dessas tecnologias; (iv) qualificagao dos servigos de assisténcia farmacéutica e promogao do Uso Racional
de Medicamentos, por intermédio de ages que disciplinem a prescrigao, a dispensagao e o consumo (BRASIL, 2004).

Para atender as diretrizes e aos desafios dessas trés importantes politicas, o Ministério da Satide, por meio da Portaria
SCTIE/MS n° 62, de 15 de outubro de 2015, instituiu o Grupo de Trabalho de Assisténcia Farmacéutica em Pediatria
(Anexo 1), com o objetivo identificar as necessidades de medicamentos em formas farmacéuticas adequadas a populagao
pedidtrica e propor diretrizes e estratégias para disponibilizacao deles.

Assim, espera-se que este trabalho possa estimular maior debate a respeito dessa tematica, visando promover os
avangos necessarios para a disponibilizagao de acoes e servigos de Assisténcia Farmacéutica adequados as criangas.

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS
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Sob a coordenagao de duas areas do Ministério da Salde — Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) e Departamento de Acdes Programaticas Estratégicas (DAPES/SAS/MS) — o grupo contou
com a participagao de membros das areas designadas na Portaria SCTIE n® 62, de 15 de outubro de 2015, como também
de convidados para exposicao de temas especificos identificados pelo grupo de trabalho (GT), conforme relacao a seguir:

1. Departamento de Gestao e Incorporagao de Tecnologias em Satde (DGITS/SCTIE/MS)

2. Departamento do Complexo Industrial e Inovagao em Sadde (DECIS/SCTIE/MS)

3. Departamento de Atencao Hospitalar e Urgéncia (DAHU/SAS/MS)

4. Departamento de Atencao Especializada e Tematica (DAET/SAS/MS)

5. Departamento de Gestao da Sadde Indigena (DGESI/SESAI/MS)

6. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

7. Organizagao Pan-Americana da Salde (Opas/OMS)

8. Universidade Estadual de Campinas (Unicamp)

9. Grupo de Pesquisa em Melhores Medicamentos para Criangas (MeMeCri)

10. Instituto para Préaticas Seguras no Uso dos Medicamentos (ISMP Brasil)

11. Departamento de Vigilancia das Doencas Transmissiveis (DEVIT/SVS/MS) — convidado
12. Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT/SCTIE/MS) — convidado

13. Conselho Nacional de Saide (CNS) representado pela Pastoral da Crianca — convidado
14. Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) — convidado

15. Sociedade Brasileira de Farmécia Hospitalar e Servigos de Saide (SBRAFH) — convidada
16. Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (EBSERH) — convidada

17. Associagao dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais do Brasil (Alfob) — convidada

18. Conselho Federal de Enfermagem (Cofen) — convidado

19. Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP) — convidada

20. Forum sobre Medicalizagao da Educagéo e da Sociedade — convidado

21. Associacao da Inddstria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma) — convidada

22. Sindicato da Indstria de Produtos Farmacéuticos no Estado de Sao Paulo (Sindusfarma) — convidado
23. Associacao Nacional de Farmacéuticos Magistrais (Anfarmag) — convidada

Com a tarefa de desenvolver este relatdrio em um prazo de 360 dias, os membros do GT reuniram-se em seis reunioes
ordinérias com participagao de diferentes areas, além de dezenas de reunides paralelas para discussao de temas
especificos das recomendacdes apontadas no relatorio.

Dada a relevancia do trabalho, cumpre destacar que o presente relatorio foi desenvolvido pelos representantes que
declararam nao possuir conflitos de interesses.
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Durante o processo, o Grupo identificou a necessidade de conhecer a visao sobre o tema de instituicdes ligadas ao
setor produtivo de medicamentos. Para isso, foram convidados a Interfarma, o Sindusfarma e a Anfarmag, os quais
apresentaram suas posicoes enquanto area produtiva e responderam a questionamentos dos membros do GT. Entretanto,
ressalta-se que a participagao dessas instituigoes, em reunides especificas, teve carater meramente consultivo, nao
participando da elaboragao do presente relatério, com intuito de assegurar a nao influéncia mercadoldgica no processo.

Para tracar um amplo panorama das necessidades nacionais foram definidos oito eixos de discussao durante todo o
processo, que estruturam a elaboracéo desse documento, a saber:

Eixo I: Pesquisa.

Eixo I1: Desenvolvimento e produgéo de medicamentos.

Eixo III: Regulacao sanitaria de medicamentos.

Eixo IV: Incorporac@o de tecnologias.

Eixo V: Financiamento e acesso a medicamentos.

Eixo VI: Transformacao, derivacao e demais agoes de manipulacao e preparo de doses pediétricas.
Eixo VII: Diretrizes clinicas, cuidado e seguranga no uso de medicamentos.

Eixo VIII: Formacao e educagéo para o uso racional de medicamentos.

Nas seis reunioes ordinarias foram realizadas diversas exposigoes sobre 0s eixos de discussao, seguidos de painéis de
discussao com a participagao de 48 profissionais e especialistas nas diferentes areas relacionadas.

Diferentes situagoes e medicamentos foram apontados como necessidades de desenvolvimento e producao de
apresentacdes apropriadas as criangas, como os farmacos para o tratamento condicdes congénitas, para desordens
relacionadas a prematuridade, para condigdes infecciosas e mesmo para condigdes cronicas eventualmente presentes na
infancia. Além de questoes de falta de acesso, o debate apontou agoes necessarias para conter abusos de medicalizagao
da infancia. Estabelecimento de diretrizes de cuidado e investimento em acdes para o Uso Racional de Medicamentos na
Pediatria mostram-se como caminho e estao apontadas ao longo deste relatdrio.

Entende-se que se trata de um grande desafio enfrentar essas dificuldades. Isso esta exposto neste documento dnico,
composto de recomendacdes e estratégias para melhoria da Assisténcia Farmacéutica em Pediatria no Brasil. Nao se
gspera, com isso, que sejam esgotadas as possibilidades de discussoes sobre 0 assunto, mas sim contribuir para somar
esforcos com outros trabalhos ja desenvolvidos nesse sentido, visando ao aprimoramento do SUS e, acima de tudo,
melhores condigdes terapéuticas para as criangas do Brasil.



A PESQUISA DE
MEDICAMENTOS
PARAAPOPULACAO
PEDIATRICA

"VIVE -SE UM PARADOXO ENTRE A
GARANTIA DE PARTICIPAGAO DAS
CRIANGAS NOS AVANGOS CIENTIFICOS

E APRESERVACAO DAS QUESTOES
ETICAS RELATIVAS A SUA
VULNERABILIDADE INTRINSECA”







EIXO |
PESQUISA

0 Brasil ocupa a 23 posicado no ranking da
producao cientifica internacional (BRASIL, 2011b). O
desenvolvimento e o crescimento da pesquisa cientifica
sao fundamentais para assegurar maior autonomia do
Pais em relagao aos avancos tecnologicos. No Pais, a
pesquisa em Pediatria vem crescendo. Contudo, estudos
apontam que grande parte dos grupos de pesquisa se
concentra em regioes de maior indice socioecondmico e,
entre as linhas de pesquisa identificadas, predominam as
areas de Oncologia, Doengas Infecciosas, Epidemiologia e
Gastrenterologia. Apesar da relevancia de estudos nessas
areas, a Pediatria ainda encontra barreiras decorrentes
de dilemas éticos que permeiam a pesquisa nesse grupo
populacional (OLIVEIRA et al., 2015).

Consequentemente, o desenvolvimento de medicamentos
e suas respectivas evidéncias de eficacia e seguranga
tém origem na pesquisa envolvendo adultos, de modo
que 0 emprego dessas tecnologias em criangas resulta
de adaptacdes desses resultados, situagbes estas que

Figura 1 — Proporgao de pesquisas com criangas no mundo
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nao sao ideais e podem ocasionar falhas terapéuticas ou
mesmo eventos adversos (KIPPER, 2016; PAULA et al.,
2011).

Entende-se que a realizagao de ensaios clinicos pode
contribuir para o avango no desenvolvimento de farmacos
e possibilitar estudos de formulagbes apropriadas ao
plblico pediatrico.

Dados de registros de ensaios clinicos do clinicaltrial.
gov demonstram a pouca participagao de criangas em
pesquisas, tanto no cenario global quanto nas pesquisas
realizadas no Brasil. Nas figuras 1 e 2, com dados de
pesquisas com registro ativo durante o ano de 2015,
pode-se observar que pesquisas com criangas e com
envolvimento de algum tipo de medicamento (ndo
necessariamente seu desenvolvimento) estao em torno de
8% do nimero total de estudos, tanto para dados globais
quanto para dados nacionais.

GLOBAL

45.000
40.000
35.000
30.000
25.000
20.000
15.000
10.000
5.000
04

19%

8%

- .

pesquisas gerais pesquisas com pesquisas com

Fonte: Autores, a partir de dados do <clinicaltrials.gov>.

criangas criangas e medicamentos
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Figura 2 — Proporgao de pesquisas com criangas no Brasil

BRASIL
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Fonte: Autores, a partir de dados do <clinicaltrials.gov>.

Além da escassez de estudos clinicos realizados com
criangas, parte dos que sao realizados por multinacionais
no Brasil investigam formas farmacéuticas inadequadas
para o plblico pediatrico (VIEIRA et al., 2016).

0 plblico pediétrico, em funcdo principalmente da
sua vulnerabilidade intrinseca, enquadrou-se em um
grupo populacional excluido das pesquisas biomédicas,
levantando questoes éticas em relagao a sua participagao
em pesquisas. Justamente por este cendrio, muitos dos
avancos daciéncia e tecnologia saoresultados de pesquisas
em adultos, nao tendo as criangas sido beneficiadas na
mesma proporcao que o resto da populacdo (KIPPER,
2016; ROGERS; BALLANTYNE, 2008).

No século XIX, Estados Unidos da América (EUA) e
Prissia criaram restricoes para pesquisas com criangas
e proibicdo daquelas que nao tivessem relacao explicita
com diagndstico ou terapéutica. Em 1931, a Alemanha
proibiu a participacdo de criangas em pesquisas, em
situagdes que evidenciassem riscos associados. J& em
1964, a Declaracéo de Helsinque permitiu a participagao
das criangas, desde que seus responsaveis legais
tivessem consentimento. Na sua revisdo de 2013, ja se
pondera que deve ser proporcionado acesso apropriado
para a participacdo de populagdes insuficientemente
representadas nas investigagoes em salde.

18%

pesquisas com

pesquisas com

criangas criangas e medicamentos

No Brasil, a Resolugao n® 466, de 12 de dezembro de
2012, do Conselho Nacional de Satide (CNS) estabelece
as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos. Sobre essa resolugao,
destaca-se que:

1.2 - As pesquisas, em qualquer area do conhecimento
envolvendo seres humanos, deverao observar as
seguintes exigéncias:

[..]

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos
com autonomia plena. Individuos ou grupos vulneraveis
nao devem ser participantes de pesquisa quando a
informagdo desejada possa ser obtida por meio de
participantes com plena autonomia, a menos que a
investigagdo possa trazer beneficios aos individuos ou
grupos vulnerdveis (BRASIL, 2012a).

Ainda, especifica a necessidade de fundamentar a escolha
no caso da participacao de criangas nas pesquisas:

IV.6 — Nos casos de restricdo da liberdade ou
do esclarecimento necessarios para o adequado
consentimento, deve-se, também, observar:

a) em pesquisas cujos convidados sejam criangas,
adolescentes, pessoas com transtorno ou doenca
mental ou em situacao de substancial diminuicao em
sua capacidade de decisao, devera haver justificativa
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clara de sua escolha, especificada no protocolo e
aprovada pelo CEP, e pela Conep, quando pertinente.  pode ser obtida por meio da extrapolagéo de dados ou de

Nestes casos deverdo ser cumpridas as etapas o tgcnicas especificas de andlise de evidéncias (Figura 3).
esclarecimento e do consentimento livre e esclarecido,

por meio dos representantes legais dos convidados
a participar da pesquisa, preservado o direito de

informacao destes, no limite de sua capacidade . . .
(BRASILQ, 2012a). P Figura 3 — Fluxo de decisao para estudos em Pediatria

Se, por um lado, orientagbes nesse sentido podem
desestimular pesquisas por vezes necessarias para tm uma progresso da doenga e resposta a intervengao?
0 desenvolvimento de medicamentos apropriados em
criangas, por outro lado, cumprem seu papel de preservar

a escolha ética de criangas como participantes de
pesquisa e coibir a submissao desse grupo a intervengoes

desnecessarias, perigosas ou até mesmo injustificaveis.

E razoével supor que as criangas, quando comparadas com adultos,

Gaiva (2009) aponta que vive-se um paradoxo entre
a garantia de participacdo das criangas nos avangos L : o
. se ~ ~ sy . E razoavel assumir mesma expomgao—resposta
cientificos e a preservacao das questdes éticas relativas em criancas que em aduftos?

a sua vulnerabilidade intrinseca. Para superagao dessas
questoes deve-se considerar aspectos relacionados a (i)
relevancia da pesquisa; aos (i) riscos aos participantes;
ao (iii) consentimento; a (iv) divulgagao dos resultados; e
a (v) confidencialidade.

Apesar das importantes regulamentagdes vigentes sobre
gtica em pesquisa, entende-se ser necessaria a elaboragao
de documentos adicionais para elucidar as condigoes de Existe uma medida Realizar estudos farmacocinéticos

participacao da populacao pediatrica em pesquisas. farmacodinamica que pode em criangas para atingir os niveis
ser usada para prever a da droga semelhantes aos adultos

. . L . . gficacia em criangas? e, em seguida, realizar ensaios de
Kipper (2016), ao analisar as diretrizes internacionais do : .

Conselho das Organizagdes Internacionais de Ciéncias
Médicas (Cioms), de 1993, destaca trés itens das
diretrizes com relagao a pesquisa em criangas: (i) 0s pais
ou representantes legais devem dar consentimento por
procuracao; (ii) o consentimento de cada crianca deve
ser obtido na medida de sua capacidade; (iii) a recusa
da crianca em participar da pesquisa deve sempre ser
respeitada, a menos que, de acordo com o protocolo de

pesquisa, a terapia que a crianca recebera nao tenha TR A E el Realizar estudos farmacodinamicos

nenhuma alternativa clinicamente aceitavel. para estabelecer a dosagem e, e farmacocinéticos para estabelecer
em seguida, realizar estudos de uma exposicao-resposta em criancas

. o . seguranca e eficacia em criangas. e para atingir concentragoes-alvo
Além de questdes éticas, aspectos técnicos devem ser o G S o T G

abordados nas normativas brasileiras para evitar a seguranca na dose adequada.
participacao desnecessaria de criangas em estudos clinicos
e para qualificar os dados coletados pelos pesquisadores.
A agéncia americana Food and Drug Administration
(FDA) e outros drgaos regulatorios semelhantes também
estabelecem normas técnicas para que os pesquisadores
avaliem quando a participacao da crianga como sujeito de
pesquisa é necessaria em todas as etapas de pesquisa
para se obter determinada evidéncia, ou quando esta

seguranga, na dose adequada.

Fonte: <http://www.fda.gov/ScienceResearch/SpecialTopics/
PediatricTherapeuticsResearch/ucm106614.htm >.
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Apontar as lacunas de pesquisa e os temas prioritarios para estudos em populagoes pediatricas também é uma agéao
que deve ser realizada. Algumas doencas consideradas negligenciadas pela falta de alternativas terapéuticas adequadas
se tornam ainda mais desafiadoras quando atingem criangas, pois se somam a falta de evidéncias e alternativas
da condigao de saide e do grupo populacional. Coelho e colaboradores (2013) apontam que a falta de estudos e
alternativas apropriadas para criangas ganham maior proporgao no tratamento de doengas como tuberculose, maléria e
outras endemias.

A organizagao internacional iniciativa Medicamentos para Doencas Negligenciadas (DNDi), mesmo ndo considerando
necessariamente a infeccdo pelo HIV como uma doenga negligenciada, aponta como uma condigao prioritaria e
negligenciada quando se trata da infecgao em criangas pela escassez de estudos e alternativas para o grupo (DRUGS
FOR NEGLECTED DISEASES INITIATIVE, 2016).

Na assisténcia aos recém-nascidos, a escassez de estudos com uso de medicamentos é tao evidente que muitos especialistas
chegam a considerar essa especialidade como quase “experimental”, uma vez que entre 40% a 80% dos medicamentos
utilizados em Unidades de Tratamento Intensivo Neonatal (Utin) sao off-/abel ou nao licenciados (JAIN, 2012).

Nesse sentido, no que diz respeito ao “Eixo | — Pesquisa”, o grupo de trabalho aponta as seguintes recomendacdes e
estratégias:

RECOMENDAGAO 1

Esclarecer e disseminar os aspectos éticos relacionados a participagao da populacao pediatrica em pesquisas
clinicas no Pais.

ESTRATEGIAS:

1.1. Encaminhar proposigoes parao Conselho Nacional de Satide (CNS) paraformagao de grupo de trabalho na Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) com intuito de debater o tema e criar estratégias de elucidagéo das
questoes sobre ética em pesquisas com criangas e adolescentes junto a comunidade cientifica.

1.2. Definir orientagdes direcionadas a comunidade cientifica para elaboragao do termo e processo de assentimento, no
que diz respeito a participacao de criangas em pesquisas.

1.3. Priorizagao pelo CEP/Conep da andlise dos protocolos de pesquisa que envolvam participagao de populagdes
pediatricas.

RECOMENDAGAO 2

Definir e revisar periodicamente lista de necessidades e estudos prioritarios para populacao pediétrica no Brasil.

ESTRATEGIAS:
2.1. Identificar lacunas de pesquisas cientificas brasileiras para definicao de estudos prioritarios em pacientes
pediatricos.

2.2. Considerar priorizagao de pesquisas para criangas e adolescentes acometidos por doengas historicamente
negligenciadas e aquelas decorrentes ou perpetuadoras da pobreza.
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RECOMENDAGAO 3

Elaborar Guia com orientacdes éticas e técnicas para condugao de pesquisas em criancas, com énfase em
estudos prioritarios.

ESTRATEGIAS:

3.1 Viabilizar definicao conjunta de diretrizes e orientacdes da Conep e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) para conducao de pesquisas com participacao de criangas e adolescentes, abordando tanto questoes
gticas quanto orientagdes técnicas em consonancia com as boas praticas clinicas.

3.2. Considerar no guia questoes especificas relacionadas (i) aos riscos e beneficios; (ii) ao consentimento e assentimento;
(iii) a privacidade e confidencialidade; (iv) as orientagdes sobre o planejamento e condug@o dos estudos; e
(v) as orientacdes técnicas/clinicas.

3.3. Disseminar conhecimento cientifico acerca da aplicabilidade da extrapolacao de dados em populagdes distintas
como prova de eficacia na populagao pediatrica.

RECOMENDAGAO 4

Monitorar a assisténcia prestada em Neonatologia e Pediatria para propiciar o compartilhamento das
informacdes e a geragao de evidéncias, para fins de pesquisa e melhoria do cuidado.

ESTRATEGIAS:

41. Sistematizar rotinas de monitoramento do uso de medicamentos, iniciando por Unidades de Terapia Intensiva
Neonatal (Utin), com objetivo de registrar dados, consolidar informagdes e gerar evidéncias sobre as
intervengoes realizadas no cotidiano do cuidado assistencial.

4.2. Compartilhar as informagdes geradas no SUS por meio de sistemas de informagao do Departamento de Informética
do SUS (DATASUS) e Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitéaria (Notivisa).

RECOMENDAGAO 5

Incluir nas estratégias de fomento a pesquisa do Pais os temas relacionados a Pediatria, incluindo o
desenvolvimento de medicamentos apropriados a criangas.

ESTRATEGIAS:
5.1. Identificar grupos em atividade no Pais e propor suas inclusoes na Rede Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC) ou
formagéo de rede de pesquisa em Pediatria.

5.2. Estimular acdes de treinamento e capacitagao em pesquisa clinica, trabalhos de colaboragao e compartilhamento
de informagoes.

5.3. Criar editais de pesquisas especificos a pediatria e/ou incluir o tema em editais universais pelos ministérios e
agéncias de fomento relacionadas.

54. Incentivarpesquisas sobremedicamentos e produtos parasalideemapresentacdesapropriadasaousoemcriangas,
em suas diferentes faixas etarias.
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NECESSARIAS PARA TORNA-LOS
APROPRIADOS A ASSISTENCIA
PEDIATRICA E PONTO CRUCIAL PARA
A PRODUCAO NACIONAL”







Mesmo representando um dos dez maiores mercados
farmacéuticos do mundo, o complexo industrial brasileiro
caracterizado pelo predominio de inddstrias multinacionais,
com intensa dependéncia tecnoldgica como na area de
produgao de insumos ativos e dependéncia cientifica com
pouca participacao na condugao de pesquisas e ensaios
clinicos (VARGAS et al., 2012; SILVA; AMATO; NOVAES,
2016).

0 Complexo Econdmico-Industrial da Satde (Ceis) é o
sistema produtivo da saide que contempla as indistrias
farmacéuticas, de base quimica e biotecnoldgica, os
produtos para a salde e os servigos de sadde. Contam
com importante participacao no Produto Interno Bruto
(PIB) do Pais, mas também se destacam no déficit da
balanga comercial brasileira (VARGAS et al., 2012). Como
instrumentos do Ceis de fomento a producdo nacional,
tém-se, entre outros, as Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP) e o Programa para o Desenvolvimento do
Complexo Industrial da Sadde (Procis).

Porém, nem sempre o interesse da indistria farmacéutica
esta alinhado as necessidades do servigo de sadde. Por
isso, 0 Ministério da Satide nos (ltimos anos tem adotado
a estratégia de definico dos “produtos estratégicos
para 0 SUS”, que se configuram como produtos para
acdes de promocao, prevencao e recuperagao da sadde,
com aquisigbes centralizadas pelo Ministério da Saide
ou passiveis de centralizagdo, cuja producdo nacional
de insumos farmacéuticos ativos ou componentes
tecnoldgicos criticos sejam relevantes para o Ceis. A
Portaria GM/MS n°® 2.531, de 12 de novembro de 2014,
determina os critérios para definicao da lista de produtos
estratégicos para o SUS, a partir da qual sao apresentadas
propostas de projetos de PDP pelas instituicdes publicas
(BRASIL, 2014b).

Na evolugdo da indistria farmacéutica, os laboratérios
plblicos tiveram importante contribuigdo na produgéo
de novos medicamentos, principalmente para doengas
negligenciadas (BASTOS, 2006). A lista de produtores
oficiais no Brasil compreende 31 laboratdrios, incluindo
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produtores ativos, inativos ou em implantacao (BRASIL,
2016). Esses produtores oficiais sao instituicoes piblicas
cuja produgéo de medicamentos, soros, vacinas e produtos
para salide é voltada as necessidades do SUS.

No ambito de suas atribuigdes, os laboratérios pablicos
podem estabelecer projetos tecnoldgicos de desenvolvimento
de produtos estratégicos para o SUS. Entre os mecanismos
existentes, como cooperagao com universidades, institutos
internacionais, cooperagao internacional com outros
paises detentores de tecnologia, ha também projetos de
transferéncia de tecnologia em que se destacam as PDP
Contudo, outros mecanismos de transferéncia de tecnologia
com parcerias plblico-privadas podem ser estabelecidos
viabilizando a fabricagao de formulagdes, concentragoes
e dispositivos para administracdo de medicamentos
apropriados para criangas.

Em relacdo as formulagoes pediatricas, como exemplo,
em 2011 foi publicado o registro de uma formulagéo para
uso pediatrico de benznidazol de 12,5 mg, produzida
pelo Laboratdrio Farmacéutico do Estado de Pernambuco
(Lafepe), com colaboracao do DNDi, tornando-se o Gnico
produtor mundial da formulagdo para doenca de Chagas
(DRUGS FOR NEGLECTED DISEASES INITIATIVE, 2016).

Outro exemplo, seguindo a politica da Organizagao
Mundial da Sadde (OMS) de incentivar o desenvolvimento
de medicamentos voltados a pacientes pediatricos, foi o
Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos/
Fiocruz, que também desenvolveu uma formulagao
edulcorada, dispersivel em &gua, com a associagdo
de lamivudina, zidovudina e nevirapina para facilitar o
tratamento do HIV em criangas (PORTAL BRASIL, 2014).

Dessa forma, a partir do levantamento das principais
necessidades de formulacdes pediatricas, poderad ser
avaliada a possibilidade de producao dessas formulagoes
por laboratdrios oficiais. Conhecer a dimensao da demanda
de medicamentos e as agOes necessarias para torna-los
apropriados a assisténcia pediatrica é ponto crucial para
a produgdo nacional.
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Nas reunioes do GT de Assisténcia Farmacgutica em Pediatria e nas exposigoes da area produtiva (piblica e privada) foram
levantados possiveis fatores que levam as inddstrias farmacéuticas a ter pouco interesse na producao de medicamentos
para uso pediétrico: (i) pequena populacao de pacientes, limitada e declinante; (ii) tratamentos breves; (iii) preco
limitado pela quantidade de farmaco utilizada na formulagao; (iv) custos maiores relacionados ao desenvolvimento das
formulagdes, incluindo rotulagem, formulagdes e apresentagdo; (v) necessidade de ensaios clinicos especificos; (vi)
estudos em miltiplas faixas etérias; (vii) recrutamento mais dificil de voluntérios para realizagao dos estudos; (viii) baixo
preco de venda do produto acabado; (ix) competigao de outros produtos de maior valor agregado; (x) além da superagao
de barreiras clinicas como desenvolvimento dos drgaos-alvo, metabolismo, peso, dieta, habilidades cognitivas, entre
outros fatores.

Nesse sentido, no que diz respeito ao “Eixo | — Desenvolvimento e producao de medicamentos”, o grupo de trabalho
aponta as seguintes recomendagcdes e estratégias:

RECOMENDAGAO 6

Identificar as necessidades de medicamentos e produtos prioritarios para salide pediétrica e mecanismos de
incentivo a produgao pela indistria farmacéutica nacional.

ESTRATEGIAS:
6.1. Definir relagao com necessidades prioritarias de medicamentos e formulacdes pediétricas para desenvolvimento
nacional.

6.2. Realizar consulta ao setor regulado para explorar incentivos e normas que possam estimular a pesquisa, o
desenvolvimento e o registro de medicamentos com indicagoes apropriados ao uso pediatrico.

6.3. Incentivar o desenvolvimento e a produgao de dispositivos e outros produtos para salde apropriados para o uso
pediatrico (ex.: dispositivos para uso oral com menor graduagao, materiais médico-hospitalares, espacadores
para dispositivos inalatdrios, entre outros).

6.4 Criarestratégias paradivulgacaodas prioridades nainddstriafarmacéuticanacional (pdblicae privada) articulando
com demais estratégias de incentivo (priorizacao regulatria, fomento a pesquisa, compras piblicas, entre
outros).

6.5 Discutir as possibilidades referentes a reserva de mercado, extensao de patente e incentivos fiscais com os 6rgaos
responsaveis.

RECOMENDAGAO 7

Estabelecer mecanismos de incentivo a produgao de medicamentos apropriados a criangas por laboratdrios
oficiais.

ESTRATEGIAS:

7.1. Apartir dalista de necessidades nacionais (recomendagao 6), definir prioridades para a produgao por laboratdrios
plblicos, levando em consideragao questoes como: (i) escala; (ii) relevancia para programas de sadde; (iii)
programacao de demanda; (iv) capacidade de aquisicao piblica; (v) viabilidade regulatéria e técnica.



1.2.

7.3.

1.4,
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Incentivar os Laboratorios Oficiais a produzirem apresentacdes pediatricas que apresentam risco de
desabastecimento.

Promover o desenvolvimento ou aprimoramento farmacotécnico de formulagoes voltadas a populagao pediétrica,
por produtores piblicos, por meio do Procis (Portaria n® 506, 21 de marco de 2012), PDPs e outros mecanismos
de transferéncia de tecnologia.

Incluir na lista de produtos estratégicos formas farmacéuticas apropriadas a populacao pediatrica a partir de
demandas das areas finalisticas do Ministério da Sadde.
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0 tempo médio para que um medicamento novo esteja
disponivel no mercado varia em torno de 14 anos, o que
inclui as fases de descoberta e desenvolvimento pelas partes
interessadas e posterior registro nas agéncias reguladoras.

No Brasil, o registro de medicamentos tem como base a
Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976. Em 1999, com
a criagao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e a determinacao de suas competéncias, por meio
da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o registro de
medicamentos passou a ser responsabilidade da agéncia.

Os critérios para concessdo e renovagao de registro
de medicamentos estao descritos em normas especificas
para cada categoria de medicamento, tais como sintéticos
e semissintéticos, bioldgicos, fitoterapicos, especificos,
entre outros.

De modo geral, para o registro de um medicamento no
Brasil é indispensavel que uma empresa devidamente
autorizada tenha interesse em solicitar a concessao de
registro para posterior avaliagao da agéncia. Para tanto,
a empresa deve apresentar documentagao completa que
comprove a qualidade, a seguranca e a eficacia do produto
a ser registrado.

Para comprovacao de seguranca e eficacia de um novo
medicamento devem ser apresentados no dossié de registro,
entre outros documentos, relatorios de estudos nao clinicos
(tais como estudos realizados em células e modelos animais)
e relatdrios de estudos clinicos fase I, Il e lll. Em casos de
submissao de registro de medicamentos para prevengao ou
tratamento de doencas de grave ameaga a vida ou altamente
debilitantes, ha previsdo legal para a apresentacdo de
estudos clinicos fase Il concluidos e estudos fase Il em
andamento. Para medicamentos sintéticos e semissintéticos,
também hé possibilidade de substituicao de estudos clinicos
de fase Il e Il por prova de biodisponibilidade relativa quando
a concentragao do medicamento proposto estiver dentro
de faixa terapéutica ja aprovada, nos casos de registro
de medicamentos com nova forma farmacéutica, nova
concentragao ou nova via de administragao.
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Apds a concessao do registro inicial, a empresa detentora
do registro pode solicitar alteracdes no processo
inicialmente aprovado, como inclusao de novas indicagoes
terapéuticas, alteracoes da posologia e ampliacao de uso
para outras populagoes. Para tanto, ela deve cumprir os
requisitos estabelecidos pelas normativas que tratam das
alteracoes pds-registro de medicamentos, de acordo com a
classe do medicamento.

Nao ha hoje no Brasil uma regulamentacao especifica para
medicamentos destinados a populagao pediatrica. Para
esses produtos devem ser aplicados os mesmos critérios
exigidos para os demais medicamentos. No caso de um
medicamento ja registrado para a populacdo adulta, em
que se deseja ampliar 0 uso para a populagao pediatrica
mantendo-se a mesma indicagao terapéutica, ha previsao
normativa para comprovacao da seguranca e eficacia por
meio da apresentagéo de estudo fase Il. Esses estudos
devem apresentar desfechos clinicos que suportem a
racionalidade da posologia definida para a populacao
pediatrica pleiteada, desde que o curso da doenga e 0s
efeitos do principio ativo sejam suficientemente similares
entre esta populagao e as ja aprovadas.

Apesar de as normativas regulatorias nao serem impeditivas
para realizacao de estudos clinicos na populagao pediatrica,
nota-se reduzido ndmero de pesquisas conduzidas
incluindo a populac@o pediatrica, conforme relatado no Eixo
I. Em consequéncia, observam-se indices elevados de uso
off-label ou nao licenciado de farmacos e apresentacoes
farmacéuticas no cuidado a sadde da crianga (PAULA et
al., 2011). Um estudo de Borges et al. (2013) mostrou que
até 72,7% da populacao pediatrica em um hospital de
alta complexidade utilizou pelo menos uma apresentagao
farmacéutica nao licenciada para criangas.

Experiéncias de agéncias reguladoras internacionais que
criaram estratégias de fomento ao registro de medicamentos
para populagdo pediatrica apontam o caminho a ser
seguido para redugdo da inseguranca do uso off-label ou
nao licenciado tao comum na assisténcia as criangas.
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No contexto regulatdrio internacional, algumas autoridades
regulatorias  solicitam que o desenvolvimento de
medicamentos para o uso pediatrico seja concomitante ao
da populacao adulta e disponibilizam guias para orientar
as partes interessadas acerca do desenvolvimento
desses produtos. Entre outras agoes regulatérias cabe
destacar a criagao de comités para coordenar os trabalhos
relacionados aos medicamentos pediatricos e a publicagao
de regras referentes a informagoes adicionais na rotulagem
de medicamentos para uso em pacientes pediatricos.
Além disso, ha mecanismos de incentivos nao diretamente
relacionados a regulagdo sanitaria, como reserva de
mercado, extensdao de patente e incentivos fiscais
(FOOD AND DRUG ADMINISTRATION, 2016; EUROPEAN
MEDICINES AGENCY, 2016).

Em 1994, com o Pediatric Labeling Regulation, foram
publicadas regras referentes a informagdes adicionais
na rotulagem de medicamentos para uso em criangas,
contanto que houvesse dados suficientes para apoiar
esse uso. Em 1997, o FDA Modernization Act garantia seis
meses a mais de mercado exclusivo para que inddstrias
farmacéuticas realizassem estudos de medicamentos em
criancas (FOOD AND DRUG ADMINISTRATION, 2016).

Na Europa, um regulamento pediatrico entrou em vigor na
Unido Europeia, em 26 de Janeiro de 2007, com o objetivo
de facilitar o desenvolvimento e a disponibilidade de
medicamentos para criancas de zeroa 17 anos (EUROPEAN
MEDICINES AGENCY, 2016).

Diferentes estudos demostram os impactos dessas estratégias
regulatorias em tratamentos de endocrinologia, oncologia,
doencas infecciosas e cardiovasculares (OLSKI et al., 2011),

além de temas conflituosos como o uso de psicofarmacos em
criangas (STOYANOVA-BENINSKA et al., 2011).

Além do fomento ao registro, devem ser estimuladas a
discussao e o desenvolvimento de agdes regulatrias
sobre a seguranca para medicamentos de uso pediétrico
no Pais, incluindo questoes relacionadas a embalagens de
seguranca, padronizacao de doses, formas farmacéuticas
e acessorios adaptados, monitoramento do texto de
bula, além do uso de excipientes nocivos para populagao
pedidtrica e o monitoramento de reagdes adversas
nessa populacao.

Revisao da literatura sobre excipientes demonstrou que
0 plblico pediatrico foi citado em 43,9% dos estudos
consultados que tratavam de excipientes nocivos (SENA
et al., 2014). Ja Souza Jr. et al. (2014) demonstraram que
em uma unidade hospitalar de Brasilia, quase todos os
recém-nascidos (98,7%) foram expostos a pelo menos um
excipiente nocivo ou potencialmente nocivo.

No que se refere as reagoes adversas a medicamentos, um
estudo foi realizado com base nas notificagdes em criangas
com idade até 12 anos, registradas entre 2008 e 2013 no
Notivisa. 0 estudo mostrou relagao entre a frequéncia de
notificagdes e a de hospitalizacdo nas diversas faixas
etarias, sendo que as reacdes mais graves eram mais
comuns nas menores faixas etarias (RIBEIRO, 2016).

Dificuldades nas informagoes de bula também foram
verificadas por Chaves et al. (2006) onde 90% das bulas
brasileiras de anti-inflamatdrios possuiam caréncia de
informagbes sobre o uso durante a amamentagdo ou
mesmo sugeriram conduta diferente da registrada na
literatura cientifica.

Nesse sentido, no que diz respeito ao “Eixo Il — Regulacao sanitaria de medicamentos”, o grupo de trabalho aponta as

seguintes recomendacoes e estratégias:

RECOMENDAGAO 8

Estabelecer mecanismos que permitam analises diferenciadas para processos de registro de medicamentos com
indicacao pediatrica, seguindo iniciativa de outras agéncias internacionais.

ESTRATEGIAS:

8.1. Realizar levantamento das normas de incentivo e fluxos de anélise para registro de medicamentos com indicagao
pediatrica em agéncias internacionais, principalmente da FDA e da European Medicines Agency (EMA).

8.2. Revisarasresolucdes normativas relacionadas a priorizagao de anlise, visando incluir como critério de priorizagéo
a solicitacao de registro de medicamentos destinados a populagao pediétrica.
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8.3. Elaborar e publicar orientagdes sobre os requisitos diferenciados exigidos para o desenvolvimento e registro de
medicamentos destinados a populacao pediatrica.

8.4. Disseminar conhecimento cientifico acerca da aplicabilidade da extrapolacao de dados em populagdes distintas
como prova de eficacia na populagao pediétrica.

RECOMENDAGAO 9

Regulamentar a apresentacao do plano de desenvolvimento clinico na populagao pediatrica no momento da
solicitagao de registro de medicamentos novos.

ESTRATEGIAS:
9.1. Incluirotema de desenvolvimento e registro de medicamentos pediétricos na agenda regulatoria da Anvisa, visando
a elaboragao de norma sobre o tema ou inclusao em normas preexistentes.

9.2. Exigir, quando aplicvel, a apresentagao do plano de desenvolvimento clinico na populagdo peditrica no
momento da solicitagao de registro de medicamentos novos.

RECOMENDAGAO 10

Publicar orientacoes de seguranca acerca de excipientes que possam ser utilizados na formulagao de
medicamentos destinados a populacao pediatrica.

ESTRATEGIAS:
10.1.  Elaborare publicar lista com dados de seguranca de excipientes potencialmente nocivos a populacao pediatrica e
das possibilidades de substituigao desses excipientes em produtos registrados no Pafs.

10.2.  Comunicar aos laboratérios farmacéuticos a necessidade de retirada ou substituicao desses excipientes de
formulagdes pediatricas.

10.3.  Propor regulamentagao para insercao de frases de alerta no texto de bula e rotulagem de medicamentos para uso
pediatrico, em casos especificos, quando nao houver possibilidade de retirada ou substituicao desses
excipientes.

RECOMENDAGAO 11

Publicar dados de eficacia e seguranga dos medicamentos para uso na populagao pediatrica.

ESTRATEGIAS:
11.1.  Elaborar e publicar lista de medicamentos registrados na Anvisa que possuem indicacao de uso na populagao
pediatrica e lista de estudos clinicos anuidos pela Anvisa que incluam essa populacao.

11.2.  Publicar a avaliagao critica da Anvisa referente aos dados clinicos apresentados pelas empresas farmacéuticas
como subsidio para obtencao de novos registros de medicamentos destinados a populagao pediatrica.
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11.3.

11.4.

11.5.

11.6.

11.7.

Criar area especificano portal eletronico da Anvisa com o intuito de publicar dados sobre medicamentos destinados
a populacao pediatrica.

Elaborar e publicar lista de medicamentos com maior niimero de casos notificados de reagdes adversas
na populagao pediatrica.

Destacar publicagdes de alertas de seguranga acerca dos medicamentos com maior risco de ocorréncia de reagoes
adversas na populacao pediatrica.

Sistematizar e ampliar as agdes de farmacovigilancia, estimulando a notificacao e investigacao de eventos
adversos relacionados ao uso off-label no ambito da Rede Sentinela.

Revisar as informagoes de bula e embalagem dos medicamentos registrados com indicagao de uso aprovada
para a populagao pediatrica.



A INCORPORACAO
DE MEDICAMENTOS
EINSUMOS PARA
PEDIATRIANO SUS

“COMO A LOGICA DO PROCESSO DE

ATS ESTA CENTRADA NA ANALISE

DE INOVACOES E ALTA TECNOLOGIA,
DEMANDAS COM MENOR INVESTIMENTO
DO MERCADO OCUPAM POUCO ESPACO

NAS PAUTAS DE INCORPORACAO. ACOES
SISTEMATICAS PARA INSERIR DEMANDAS
DA PEDIATRIA NO SUS, MESMO QUE COM
POUCO CONHECIMENTO OU EVIDENCIAS
ACUMULADAS, SAO NECESSARIAS PARA
REVERTER ESSA TENDENCIA".







Em um sistema universal de sadde, como o SUS, é
fundamental que a gestao de tecnologias em salide seja
feita por meio de critérios claros e eficientes. Nesse
sentido, 0 processo de Avaliagao de Tecnologias em Sadde
(ATS) oferece meios racionais para subsidiar as decisoes.

De acordo com Krauss-Silva (2004), o processo de ATS
proporciona uma sintese dos conhecimentos ja produzidos
acerca da utilizagao de determinada tecnologia importante

Figura 4 — Parametros para tomada de decisao em ATS

CLINICA
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Outros Resultados
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Efetividade

PACIENTE
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Conveniéncia
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Fonte: Balango Conitec (2012-2014)
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para promover sa(ide, prevenir doengas ou tratar pacientes.
Tais sinteses permitem ao gestor em salide tomar decisoes
baseadas em evidéncias, minimizando as chances de
erro e tornando claro o processo decisorio. Sao utilizadas
evidéncias sobre os efeitos benéficos proporcionados pela
tecnologia, os efeitos indesejados, a perspectiva de quem
a utilizar, a sua viabilidade econdmica e a organizagao
dos servigos de saide que a disponibilizaro.

ECONOMICA
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Em 2011, por meio da Lei n® 12.401, de 28 de abril de
2011, a Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias
no SUS (Conitec) foi criada com o objetivo de assessorar
0 Ministério da Salde nas atribuicoes relativas a
incorporacgao, a exclusao ou a alteragao de tecnologias em
sa(ide pelo SUS, bem como na constituigao ou alteracao de
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

Tendo em vista maior agilidade, transparéncia e eficiéncia
na andlise dos processos de incorporagao de tecnologias,
a nova legislagao fixa o prazo de 180 dias (prorrogaveis
por mais 90 dias) para a tomada de decisao, bem como
inclui a analise baseada em evidéncias, levando em
consideracao aspectos como eficcia, acurécia, efetividade
e a seguranca da tecnologia, além da avaliagao econdmica
comparativa dos beneficios e dos custos em relagao as
tecnologias ja existentes (BRASIL, 2011a).

De 2012 a 2014, a Conitec recebeu mais de 350 demandas
de incorporagdo, em sua maioria de medicamentos.
Metade das solicitagoes foi feita por demandantes externos
(fabricantes, sociedades médicas, judiciario, associagdes
de paciente etc.) e a outra metade pelo proprio Ministério
da Salde, tanto para a elaboracao de novas politicas de
salide como para a atualizacao de programas ja existentes
(BRASIL, 2014a).

Como a ldgica do processo de ATS esté centrada na anélise
de inovacoes e alta tecnologia, demandas relacionadas a
tecnologias mais antigas, para doengas negligenciadas
ou condigoes com pouco investimento do mercado, como
condigdes pediatricas, ocupam pouco espago nas analises
de incorporagao do SUS.

Acoes sistematicas para pautar demandas da Pediatria,
mesmo que com pouco conhecimento ou evidéncias
acumuladas, sao necessarias para reverter essa
tendéncia. Exemplo disso sao as recentes discussoes
pautadas na Conitec e que culminaram com a incorporagao
de alternativas terapéuticas para criancas com doenca
falciforme (hidroxiureia e penicilina oral) e do suplemento
alimentar em po (NutriSUS) para prevengao de doengas
nutricionais, este (ltimo distribuido para creches
credenciadas em todo Pais (BRASIL, 2014a; BRASIL,
2013). Essas demandas fogem do roteiro comum da
andlise de alta tecnologia e demonstram-se alternativas
de baixo valor agregado que podem ter grande impacto na
salde das criangas brasileiras.

Em se tratando de Pediatria, como tem sido indicado em
diferentes momentos neste relatorio, ndo é incomum a

utilizagao de medicamentos off-/abel ou néo licenciados.

A solicitagao de registro ou de inclusdo de uma indicagao
terapéutica na bula de um medicamento é prerrogativa
da empresa produtora. Esta, inclusive, pode se abster
dessas agoes devido a questoes fabris, desinteresse nesse
mercado ou acordos comerciais com outras empresas.

No cotidiano da Pediatria, no entanto, 0 uso de medicamentos
dessa forma € necesséario pela indisponibilidade de
alternativas licenciadas e sua escolha se da muitas vezes
com suporte da literatura cientifica, da pratica clinica
dos profissionais envolvidos ou mesmo por protocolos do
proprio SUS (BRASIL, 2012b).

Nesse sentido, por meio do Decreto n° 8.077, de 14
de agosto de 2013, foi permitido a Conitec solicitar a
Anvisa autorizagao de uso para fornecimento pelo SUS
de medicamentos ou produtos registrados nos casos em
que a indicacao de uso pretendida seja distinta daquela
aprovada no registro. Esta solicitagao deve ser subsidiada
por evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurécia, a
efetividade e a seguranga do medicamento ou do produto
para o uso pretendido.

Essa prerrogativa pode contribuir para dar mais seguranca
nos cuidados pediatricos, a partir do momento que a
Anvisa inicie 0 processo de emissao dessas autorizagoes
de uso mediante analise das solicitagdes encaminhadas
pela Conitec.

Uma cooperacao internacional para levantamento de
evidéncias que subsidiem essas agOes pode ser uma
estratégia efetiva. A atuacdo em rede entre agéncias
reguladoras, institutos de ATS e 6rgaos governamentais
envolvidos nos processos de avaliagdo, na regulacao,
na incorporagao e no acesso as tecnologias em saide €
uma estratégia que representa grandes possibilidades de
cooperacdo e otimizagao de esforgos. Nesse sentido, a
Organizagao Pan-Americana da Sadde (Opas), representante
da OMS nas Américas, mantém em plena atividade a Rede
de Avaliacao de Tecnologias em Saide das Américas
(RedETSA). A RedETSA tem por finalidade proporcionar um
ambiente de constante discussao e evolugao dos paises da
regiao em temas relacionados a ATS.

Assim como a RedETSA, a Rede Brasileira de Avaliagao
de Tecnologias em Salide (Rebrats), ligada ao Ministério
da Salde, busca estabelecer a ponte entre pesquisa,
politica e gestao, fornecendo subsidios para decisoes de
incorporagao, monitoramento e abandono de tecnologias.
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A Rebrats é uma estratégia para viabilizar a elaboragao e a disseminagao de estudos de ATS prioritarios para o sistema de
sa(ide brasileiro, contribuindo para a formacao e a educacao continuada nas areas do sistema de sadde brasileiro e ainda
a producao e disseminagao de estudos e pesquisas prioritarias no campo de ATS, padronizagao de metodologias, validagao
e atesto da qualidade de estudos, capacitagao profissional e estabelecimento de mecanismos para monitoramento de
tecnologias novas e emergentes.

Nesse sentido, no que diz respeito ao “Eixo IV — Incorporagao de tecnologias”, o grupo de trabalho aponta as seguintes
recomendacoes e estratégias:

RECOMENDAGAO 12

Encaminhar lista de medicamentos recomendados pelo GT de Assisténcia Farmacéutica em Pediatria para
conhecimento e priorizacdo das andlises das préximas edigoes da Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename).

ESTRATEGIA:
12.1.  Articulagao com a Conitec, por meio da sua Subcomissao Técnica de Atualizacao da Rename e do Formulério
Terapéutico Nacional (FTN) para definigao do fluxo de andlise das indicagoes do GT de AF de Pediatria.

RECOMENDAGAO 13

Encaminhar e discutir com a Conitec, conforme previsao no art. 21 do Decreto n® 8.077, de 14 de agosto de 2013,
propostas de solicitacdes de autorizagdo a Anvisa para uso de medicamentos no SUS cuja eficacia, seguranca e
custo-efetividade sejam demonstrados em populagao pediatrica, mas que sua indicacao terapéutica nao esteja
registrada.

ESTRATEGIAS:
13.1.  Identificar, com a Conitec, os principais medicamentos off-/abel utilizados na Pediatria no SUS e submeté-los para
analise de autorizagao pela Anvisa, conforme previsao no art. 21 do Decreto n® 8.077, de 14 de agosto de 2013.

13.2.  Priorizar medicamentos incluidos na lista de necessidades elaborada pelo GT de Assisténcia Farmacéutica em
Pediatria.

RECOMENDAGAO 14

Incluir a busca de alternativas terapéuticas para condigoes pediatricas, com foco em doengas negligenciadas, como
prioridade do trabalho de monitoramento do horizonte tecnolégico (MHT), no ambito do Ministério da Sadde.

ESTRATEGIAS:
14.1.  Articulacao com a equipe do Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias no SUS (DGITS) responsavel
pelo MHT.

14.2.  Envio da lista de medicamentos ou doencas prioritarias para inclusao no monitoramento.
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RECOMENDAGAO 15
Introduzir a teméatica de tecnologias em salde para pediatria, com foco em doencas negligenciadas, no ambito da

Rebrats, RedETSA e outras redes internacionais por meio da Opas, para desenvolvimento de estudos e diretrizes
que atendam as necessidades especiais demandadas pela populacao pediatrica.

ESTRATEGIAS:
15.1. Utilizar-se dos instrumentos previstos de desenvolvimento de estudos do Termo de Cooperagao entre Opas-MS/
SCTIE/DGITS.

15.2.  Apresentar necessidades de estudos de ATS na Rebrats e RedETSA por meio do escritdrio da Opas no Brasil.



O FINANCIAMENTO

E O ACESSOA
MEDICAMENTOS PARA
CRIANCAS NO SUS

“A RESOLUCAO PARA PRODUCAO E ACESSO
DE BOA PARTE DOS MEDICAMENTOS
NECESSARIOS E INDISPONIVEIS NO

PAIS SE DA POR TRES VIAS, A DEPENDER
DAS CARACTERISTICAS DA DEMANDA

E DOS PARAMETROS REGULATORIOS:

(1) IMPORTAGCAO MOMENTANEA VIA
ORGANISMOS INTERNACIONAIS, (1)
PRODUGAO POR LABORATORIOS OFICIAIS,
E (111) MANIPULAGAO MAGISTRAL"







Com o advento do Decreto n® 7.508, de 28 de junho de
2011, a Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename), além de lista de recomendagéo para estados
e municipios, passa a ordenar o acesso e financiamento
de medicamentos no SUS (CONSELHO NACIONAL DE
SECRETARIOS DE SAUDE, 2015).

Para definicao do elenco, a Rename deve adotar principios
de universalidade, atingindo o conjunto da populagao
e a variabilidade de cuidados ofertados pelo SUS; a
equidade, garantido que seguimentos vulneraveis sejam
contemplados; a integralidade, onde toda a linha de
cuidado deve ser contemplada; além de parametros de
efetividade, seguranca, custo-beneficio e racionalidade no
uso (NASCIMENTO JUNIOR et al., 2015).

Diferentes barreiras dificultam o acesso a medicamentos
pediatricos e estdo sendo expostas e analisadas neste
relatorio. Essas dificuldades se materializam nas listas
nacionais do diferentes paises, com a escassez de
medicamentos apropriados para criangas e, apesar
da orientacao da PNM que dispoe que a lista nacional
“deveré assegurar as formas farmacéuticas e as dosagens
adequadas para a utilizagdo por criangas”, isso ainda se
configura como um grande desafio do SUS (BRASIL, 1998)

Desde 2007, a OMS tem langado a Lista Modelo de
Medicamentos Essenciais para Criangas (Lmec). Coelho
et al. (2013) comparam a referida Lmec com a Rename
vigente a época (82 edigao) e observam que:

dos 261 medicamentos de interesse listados na
LMEC, 30,3% nao estao presentes na Rename,
11,1% estao na Rename, mas sem qualquer
formulacdo pediétrica, e 32,3% estao presentes em
algumas, mas nao todas as formulagdes listadas na
LMEC. Considerando todos os itens de formulagoes
listados na LMEC (n = 577), 349 nao constam na
Rename, desses, 19,6% devido a intensidade de
dosagem, e 18,5% devido a forma farmacéutica
(COELHO et al., 2013).
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Boa parte desses medicamentos nao estao acessiveis
no mercado nacional, ou seja, ndo possuem registro ou
produgdo por inddstrias farmacéuticas. Nas discussoes
com os membros do GT e convidados, verificou-se que
a resolugao para produgdo e acesso de boa parte dos
medicamentos necessarios e indisponiveis no Pais dar-
se-4 por trés vias, a depender das caracteristicas da
demanda e parametros regulatorios: (i) importagao
momentanea via organismos internacionais, (ii) produgao
por laboratdrios oficiais, e (i) manipulagao magistral.

A importacao de determinados produtos indisponiveis no
Brasil, mas disponiveis no mercado internacional, esta
prevista na Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que
cria a Anvisa e define no § 5° do art. 8° que

a agéncia podera dispensar de registro os
imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e
outros insumos estratégicos quando adquiridos
por intermédio de organismos multilaterais
internacionais, para uso em programas de salde
plblica pelo Ministério da Saide e suas entidades
vinculadas (BRASIL, 1999).

A produgao de medicamentos por laboratdrios pablicos
¢, sem divida, uma grande conquista do SUS e &
fundamental para acesso aqueles com pouco interesse
do mercado farmacéutico privado, com destaque para
vacinas e medicamentos usados no tratamento de doengas
transmissiveis. Bastos (2006) identificou a participagao de
laboratdrios plblicos em mais de 30% das aquisicdes pelo
Ministério da Sadde, porém destacou a pouca capacidade
inovativa destes. E necessario ponderar, também, que a
rede de laboratorios oficiais esta centrada no atendimento
ao ente federal, tendo pouca insergdo no atendimento
a estados e municipios. No tocante a area de Pediatria,
¢ comum considerar a “escala de produgao” como
fator limitante para a viabilidade de investimento para
produgdo de pequenas quantidades necessarias a alguns
tratamentos pediatricos, além de limitagdes nos aspectos
regulatorios como a necessidade de ensaios clinicos
suficientes para registro de determinadas indicacoes.
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A manipulagao magistral, apesar de realizada em algumas unidades de satde do SUS, por meio de licitacdes ou produgao
farmacotécnica, principalmente na area hospitalar, nao possui previsao pelas politicas do SUS, nem financiamento
pactuado entre os entes. Porém, torna-se também uma alternativa para a viabilizacao do acesso a algumas apresentagoes
sem registro e sem escala suficiente de producao pela inddstria. A cafeina € um exemplo de medicamento frequentemente
manipulado para uso no tratamento da apneia dos prematuros em maternidades de todo Pais, dada sua indisponibilidade
de produgao por inddstrias farmacéuticas nacionais. Necessidades como essa podem representar uma parcela importante
do arsenal terapéutico da pediatria e especialmente da neonatologia.

COSTA et al. (2009) identificaram, pelo menos, 126 “medicamentos problema em pediatria” que envolviam, entre outras
classes, antibacterianos de uso sistémico, antiepilépticos, antiasmaticos e analgésicos. Os principais problemas estavam
relacionados a concentragao inapropriada (43), a forma farmacéutica inadequada (35), ao nao licenciamento para uso
pediatrico (28) e a restrigdes de faixa etaria (23).

Nesse sentido, no que diz respeito ao “Eixo V — Financiamento e acesso a medicamentos”, o grupo de trabalho aponta as
seguintes recomendacdes e estratégias:

RECOMENDAGAO 16

Elaborar, no ambito do GT de Assisténcia Farmacéutica em Pediatria, lista de medicamentos e produtos prioritarios
para Assisténcia Pediatrica no Brasil.

ESTRATEGIAS:

16.1.  Considerar as necessidades sanitarias pediatricas para a definicao de uma lista de medicamentos e das
politicas e diretrizes de uso, de forma transparente e sensivel a politica nacional, apés avaliagao das alternativas
terapéuticas mais eficazes, seguras e custo efetivas por uma comissao multidisciplinar com competéncia
técnica e suporte administrativo.

16.2.  Apartir dos itens identificados e listados, verificar os que estao incluidos na Rename e os que nao estao, mas
possuem producao nacional e sao passiveis de incorporagao na lista (ver Recomendacao 12).

16.3.  Identificar os itens que atendem critérios de produgao por laboratorios nacionais (publicos e privados) e articular
com érea produtiva, conforme recomendacdes 6 e 7.

16.4.  Considerar itens disponiveis no mercado internacional e passiveis de importacao via organismos internacionais
até que seja estabelecida a producao nacional.

16.5.  Avaliar possibilidade de utilizagao do Fundo Estratégico da Opas e articulagdo com outros paises, bem como
aquisicoes via Mercosul, visto que muitos paises também carecem de formulacdes pediatricas e ha escassez
de apresentagdes no mercado mundial.

16.6.  Relacionar itens nao passiveis de importacao ou producao nacional em escala industrial que teriam indicacao
de produgao magistral.

16.7.  Além de farmacos, identificar acessdrios ou dispositivos médicos que auxiliem a qualificagdo do processo
de utilizagao dos medicamentos prioritarios, como dosadores para administracao de pequenas doses orais,
dispositivos para fracionamento e administragao de medicamentos via sonda, agentes suspensores universais,
entre outros.
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RECOMENDAGAO 17

Estruturar rede de servicos de referéncia em manipulacdo, adaptagéo ou derivacdo de medicamentos para
atendimento das necessidades de Pediatria no SUS.

ESTRATEGIAS:

17.1  Estruturagao de rede de servicos de farmacotécnica diretamente ligada as unidades de satde do SUS ou
conveniadas com farmacias magistrais para atendimento do SUS, por meio de licitagao dos itens prioritarios
identificados.

17.2.  Iniciar discussao com dreas relacionadas sobre as possibilidades de financiamento dessas formulagdes via
sistemas de informagoes hospitalares (SIH-SUS), ambulatoriais (SIA-SUS) ou outros meios.

RECOMENDAGAO 18

Garantir informagdes sobre acesso a medicamentos para criancas nas diretrizes do Ministério da Sadde.

ESTRATEGIAS:

18.1.  Revisar diretrizes para inclusao de informagdes sobre acesso a medicamentos para a populagao pediatrica nos
protocolos do Ministério da Salde, especialmente: (i) Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas e (ii) Diretrizes
Diagndsticas e Terapéuticas em Oncologia.

18.2.  Disseminarinformacdes de acessoamedicamentos para criangas poroutras fontes de financiamento (componente
basico, estratégico, procedimentos hospitalares e ambulatoriais).

RECOMENDAGAO 19

Revisar os mecanismos de financiamento e acesso a medicamentos para salde da crianga, com foco nas
condigdes transmissiveis congénitas.

ESTRATEGIAS:
19.1.  Analisar as regras de financiamento e efetividade do acesso para doencas de transmissao congénita.

19.2.  Garantir acesso efetivo a medicamentos para profilaxia e tratamento de condigoes com histdrico de dificuldades
ou desabastecimento como sifilis congénita, toxoplasmose congénita, oftalmia neonatal, entre outras a serem
definidas.
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AS ACOES DE
MANIPULACAOE
O PREPARO DAS
PEQUENAS DOSES
PEDIATRICAS

“REUNIR INFORMACOES TECNICAS

E FUNDAMENTAL PARA ORIENTAR
PROCESSO0S DE MANIPULAGCAO DE
MEDICAMENTOS TAO COMUNS NO CUIDADO
PEDIATRICO. DEVEM SER ABORDADAS

EVIDENCIAS DE ESTABILIDADE,
CUIDADOS PARA EVITARINTERACOES E
INCOMPATIBILIDADES FiSICO-QUIMICAS,
CONTAMINACAO CRUZADA, DANOS AO
MANIPULADOREAO PACIENTE"







A falta de medicamentos em concentragoes e formas
farmacéuticas apropriadas ao publico pediatrico gera
a necessidade de um grande nimero de atividades
de transformacao, derivagéo, diluicao e outras atividades
de adaptacao de medicamentos, principalmente na
area hospitalar.

Formas farmac€uticas liquidas para uso oral sao
especialmente importantes para o cuidado em Pediatria,
nao so pela facilidade de utilizagao, como também pela
possibilidade de rapido ajuste de dose do tratamento
em funcdo da evolugdo da doenca ou pelo proprio
desenvolvimento da crianga (PINTO; BARBOSA, 2008).

Para obtencao de solugdes e suspensoes orais na dose
adequada, nem sempre 0s servigos de salide contam com
disponibilidade de manipulacao a partir da substancia
ativa. Nao é incomum a obtencao da dose necesséria a
partir de solugdes/suspensdes orais mais concentradas,
diluicdo de outras formulas liquidas (por exemplo,
diluigao de um injetdvel compativel com a administracao
oral), derivagao a partir de trituragao ou pulverizacao de
comprimidos ou mesmo a retirada do pd do invélucro da
capsula (PEREIRA et al., 2016).

A falta de formulacdes parenterais em concentracoes
apropriadas também € uma realidade, uma vez que sao
produzidas para atender a populagdo adulta. Isso gera
a necessidade de realizacao de diversas operagoes de
calculos pela equipe de sadde, diluicoes sucessivas,
manipulacdo excessiva e administragéo de doses muito
fracionadas, o que predispde a ocorréncia de erros de
medicacao. Tal situagao tem levado alguns pesquisadores
a nominarem criancas como orfas de terapia parenteral
(PETERLINI; CHAUD; PEDREIRA, 2003; BELELA; PEDREIRA;
PETERLINI, 2011).

Se por um lado essa pratica tem por objetivo adequar o
medicamento para a administracao ao pablico pediatrico,
viabilizando a terapéutica, por outro, ha de se considerar
a necessidade de protocolos de transformagao/derivagao
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e preparacao de formulas, servicos capacitados para a
realizagao dessas atividades, com profissionais treinados
e habilitados, uma vez que a derivacao inadequada pode
incorrer em inexatidao de dose, contaminacdes e outras
consequéncias que podem comprometer o sucesso do
tratamento. Em casos graves, danos irreversiveis e até
mesmo morte podem estar associados a esses erros de
medicagao (MIASSO et al., 2006).

Belela, Pedreira e Peterlini (2011) reuniram diferentes
estudos que demonstram a epidemiologia dos erros
de medicagdo em criangas, principalmente as que se
encontram em unidades de emergéncia, unidades de
cuidados intensivos e cuidados em oncologia. Tonello et al.
(2013) verificaram que na pratica do cuidado hospitalar
pediatrico equivocos no processo de diluigao das doses
que poderiam ser minimizadas pela disponibilizagao de
informagdes farmacéuticas a equipe de sadde.

Risco maior ha quando, em alguns casos, a adaptagao
de formulas precisa ser feita pelo proprio paciente ou seu
cuidador, muitas das vezes em ambientes inadequados e
sem as precaugdes necessarias. Especialmente para os
tratamentos de doencas cronicas, em nivel ambulatorial
ou domiciliar, essa pratica de diluigdes se repete
diariamente e pode se estender por muitos anos, 0 que
pode aumentar a chance de erros de medicagao. Como
exemplos, podem ser citados o micofenolato de mofetila e
outros medicamentos para uso na profilaxia de rejeigao de
transplantes, disponiveis apenas na forma farmacéutica
de comprimidos, ou mesmo a hidroxiureia capsula, usada
na doenca falciforme. Esse (ltimo medicamento, dado seu
potencial citotoxico, apresenta riscos ainda maiores para a
manipulagao doméstica pelo paciente ou seus cuidadores.

Reunir informacdes técnicas € fundamental para orientar
processos de manipulacao e adaptagao de medicamentos
tao comuns no cuidado pediatrico. Devem ser abordadas
evidéncias de estabilidade, cuidados para evitar interagdes e
incompatibilidades fisico-quimicas, contaminagao cruzada,
danos ao manipulador e ao paciente.
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Nesse sentido, no que diz respeito ao Eixo VI — Transformagao, derivagao e demais acdes de manipulagdo e preparo de
doses pediatricas, o grupo de trabalho aponta as seguintes recomendagoes e estratégias para esse eixo temético:

RECOMENDAGAO 20

Elaboragao de Documento Técnico Nacional (Memento Farmacotécnico) com diretrizes e orientagdes sobre
transformacao, derivagao, demais acoes de manipulagao e preparo de doses.

ESTRATEGIAS:
20.1.  Criar subgrupo de trabalho envolvendo éreas/instituicoes como Conselho Federal de Farmécia, Sbrafh,

Cofen, Anfarmag, Anvisa, ISMP, universidades e outras instituigoes e especialistas para elaboragao de documento
téenico nacional.

20.2.  Criar Memento Farmacotécnico como documento oficial para informagdes técnicas quanto as transformagoes/
derivacoes e atividades de manipulacéo e preparo de medicamentos mais comuns em pediatria.

RECOMENDAGAO 21

Fomentar estudos para elaboracao de evidéncias de estabilidade e qualidade de determinados produtos-alvo de
transformacao, derivagdo, manipulagao magistral.

ESTRATEGIAS:
21.1.  Realizar levantamento sobre as principais transformagoes, derivagoes, manipulacdes realizadas nos servigos de
salide do Pafs, com revisao das evidéncias sobre seus métodos de preparagao e estabilidade.



AS DIRETRIZES
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“0 DESENVOLVIMENTO DE DIRETRIZES
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ASSISTENCIA PEDIATRICA PELA
APLICACAO DA MELHOR EVIDENCIA

CIENTIFICA DISPONIVEL, COM ELUCIDACAO
DE DUVIDAS DO CUIDADO, PROMOCAO DA
CULTURA DE SEGURANCA E DE PRATICAS
DESMEDICALIZANTES DEVE SERO
OBJETIVO DA GESTAO DO SUS".







A populagao pediatrica é diversificada e compreende desde
neonatos pré-termo até adolescentes. Tais pacientes tém
parametros farmacocinéticos distintos nos varios estagios
de desenvolvimento, e as doses de medicamentos podem
variar em até 100 vezes de um neonato pré-termo a um
adolescente. Muitas vezes sdo necessarios in(imeros
clculos para que as doses sejam individualizadas
de acordo com a idade, o peso ou a area de superficie
corporal. Por esses motivos, entre outros, os pacientes
pediatricos estao sujeitos a um risco maior de eventos
adversos relacionados a medicamentos (COHEN, 2007).

Cohen (2007) afirma que, embora a probabilidade de
eventos adversos preveniveis e erros de medicacao
sejam similares em adultos e criangas, a probabilidade
de eventos adversos potenciais ¢ maior em pacientes
pediatricos, especialmente aqueles em cuidado intensivo
neonatal. A auséncia do peso atual dos pacientes, bem
como da dose calculada e da dose por peso ou area de
superficie corporal, sao fatores que contribuem para os
erros de medicacao.

0 paciente pediatrico 6 mais vulneravel e tem maior
probabilidade de sofrer dano decorrente de evento adverso.
0 risco 6 maior com o uso de medicamentos potencialmente
perigosos — MPPs (GREENALL et al., 2009).

Esses pacientes exigem atencao especial no uso de
medicamentos. Entre os MPPs que apresentam maior
risco de dano aos pacientes pediatricos destacam-se os
opioides. E necessério identificar solugoes para garantir a
seguranca no uso de opioides em criangas (INSTITUTE FOR
SAFE MEDICATION PRACTICES CANADA, 2009).

Nesse sentido, 0 uso da sadde baseada em evidéncias
na pratica clinica consolida-se atualmente como uma
necessidade de qualificacao dos servigos de salde, um
direito dos usuérios de serem submetidos a intervengoes
mais seguras, além de ser uma estratégia para adogao de
praticas mais custo efetivas.

Em éreas que ha escassez de produgao cientifica como a
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Pediatria, 0 uso da salide baseada em evidéncias é ainda
mais importante. A intensa revisao do que é produzido e a
analise da melhor evidéncia disponivel devem ser etapas
prévias essenciais para definicao das condutas clinicas.
Essas, para serem efetivas, devem estar integradas com
as experiéncias (MATTIELLO; SARRIA, 2014).

A elaboragao de diretrizes clinicas com rigor metodoldgico,
sem conflito de interesses e com a participagao dos
profissionais e grupos envolvidos € indicativo de qualidade
de qualquer servigo ou sistema de sadde. A estruturacao
do processo de elaboragao de protocolos e diretrizes
clinicas tem sido alvo de investimentos do SUS nos (ltimos
anos, permutando de documentos restritos a opiniao de
especialistas para diretrizes com métodos sistematicos de
elaboracgdo e aplicagao nos diferentes contextos regionais
(RIBEIRO, 2010; MEGA et al., 2015).

Exemplo disso sao os chamados Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT), do Ministério da Salide, que inicialmente
estavam restritos a medicamentos de alto custo e nos (ltimos
anos tendem a abordar outros grupos de medicamentos,
inclusive aqueles considerados negligenciados. Porém, boa
parte deles ainda carece de informag0es sobre uso e acesso
ao publico pediatrico, 0 que deve ser revisto nas proximas
atualizagoes (MEGA et al., 2015).

Outra dificuldade apontada pelo GT é a falta de
harmonizagao entre as diferentes diretrizes de conduta
elaboradas pelos entes do SUS e entidades de classe.
Exemplo disso é a divergéncia de indicagbes e esquema
terapéutico do Palivizumabe, com dissensos de conduta
nas recomendagdes do Ministério da Salde, Sociedade
Brasileira de Pediatria e protocolos estaduais, o que gera
confusdes de cuidado, programagao e financiamento do
acesso a terapia.

Por outro lado, a falta de diretrizes nacionais para
determinadas condigoes também se configura como um
desafio para qualificagdo da assisténcia. Duas situagoes
foram especialmente debatidas no GT: assisténcia em
cuidados paliativos e salde mental.

53



54

MINISTERIO DA SAUDE

Observou-se que deficiéncias na prestagao dos cuidados
paliativos pediatricos podem ser atribuidas as barreiras
organizacionais, culturais e econdmicas. Ha4 complicadores
presentes, como o aspecto (nico das doengas e agravos
na infancia, o reduzido nimero de pacientes, associado a
multiplicidade e a ampla dispersdo geografica dos casos.
Aspectos de assisténcia ativa e integral que envolvam
abordagem de sintomas, suporte mental e familiar
precisam ser abordados para qualificagao dos profissionais
de sadde (VALADARES; MOTA; OLIVEIRA, 2013).

No campo da salide mental as problematicas relacionadas
a assisténcia terapéutica também se evidenciam na
infancia, ainda considerada bastante negligenciada nas
politicas publicas, segundo estudiosos e profissionais da
area (BORGES et al., 2013).

0 tratamento de transtornos mentais pode adotar trés
componentes: uso de medicamentos (Farmacoterapia),
Psicoterapia e Reabilitagao Psicossocial de uma
forma clinicamente significativa e integrada. Assim, o
tratamento medicamentoso constitui-se em uma das
estratégias terapfuticas, embora em muitos casos o
uso de medicamentos seja a (inica escolha empregada,
particularmente em criangas e adolescentes (CARVALHO
etal., 2012, MACIEL et al., 2013).

Estudo realizado em servigos de salide mental infanto-
juvenis do SUS, em 2012, evidenciou que 88,4% das criangas
receberam, em seu primeiro atendimento nesse servico,
uma prescrigao com psicotropicos e pelo menos um terco
das prescricoes apresentavam problemas farmacéuticos
como adequacao de dose (MACIEL et al., 2013).

Também foram percebidos longos periodos de uso dos
psicotropicos, com esparsas reavaliacdes, caréncia
de ofertas terapéuticas alternativas e auséncia de
seguimento clinico, criando uma prética de repetigao de
receitas muito criticada pelos usuarios. Os trabalhadores
das unidades afirmaram sentirem-se impotentes diante da
vulnerabilidade social e realizar “tratamento paliativo”, o
que se reflete na medicalizacao de sintomas (CAMPOS et
al., 2011).

A medicalizagao da salde é considerada, muitas vezes, um
processo doentio que é levado para sustentar a “mascara
sanitaria de uma sociedade destrutiva”. Além disso, o
modelo biomédico influenciado, hegemonicamente pelo
mercado, gera uma medicina de reparo e manutengéo,
em que o prescritor é voltado simplesmente para o ato de
aliviar os sintomas (ILLICH, 1975).

A medicamentalizacao nao é um conceito totalmente
novo na sociologia, e nos Gltimos anos houve aumento do
seu uso (ABRAHAM, 2010; FOX; WARD, 2008; WILLIAMS;
MARTIN; GABE, et al., 2011). Denota da transformacao do
ser humano e de suas condigoes, recursos e capacidades
em oportunidades para uma intervengao farmacéutica e
a utilizagao de medicamentos responde uma patologia,
que muitas vezes distorcem os comportamentos humanos
em simples sintomas passiveis de tratamento. Dai a
necessidade de criar ferramentas clinicas para dar conta
dessa situagao no campo da saiide mental infanto-juvenil.

ExemploicOnico desse problema é o intenso debate em torno
do uso abusivo do metilfenidato. Com questionamentos
quanto a controversa prevaléncia e métodos diagndsticos
do Transtorno do Déficit de Atengdo com Hiperatividade
(TDAH), sua interface no ambiente escolar e os danos
causados pelo seu uso indiscriminado.

0 GT reforgou a necessidade do Ministério da Salde se
posicionar com a elaboragdo de diretrizes nacionais que
regulem de formaintegral o diagndstico e o cuidado do TDAH,
com foco principalmente em praticas nao medicamentosas
e em conformidade com orientagoes do CNS e da Reunido
de Altas Autoridades de Direitos Humanos (CONSELHO
NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE, 2015; REUNIAQ
DE ALTAS AUTORIDADES EM DIREITOS HUMANOS, 2015).

0 desenvolvimento de diretrizes clinicas que qualifiquem
a assisténcia pediatrica por meio da aplicacao da melhor
evidéncia cientifica disponivel, a elucidacéo de ddvidas do
cuidado, promogao da cultura de seguranca e de praticas
desmedicalizantes devem ser o objetivo da gestao do SUS.
Nesse sentido, no que diz respeito ao “Eixo VIl — Diretrizes
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clinicas, cuidado e seguranga no uso de medicamentos”, o grupo de trabalho aponta as seguintes recomendacdes e
estratégias para esse eixo tematico:

RECOMENDAGAO 22

Elaborar protocolos para a assisténcia pediatrica no ambito do SUS.

ESTRATEGIAS:

22.2.  Elaborar protocolo de atengao a salide mental pediatrica, com foco em acdes nao medicamentosas e, sempre
que possivel, desmedicalizantes, como no caso do Transtorno do Déficit de Atencao com Hiperatividade (TDAH).

22.3.  Elaborar protocolo de cuidados paliativos em criangas e adolescentes.

22.4.  Elaborar protocolo de diabetes na infancia.

22.5.  Adaptar o Protocolo de Seguranga na Prescrigao, Dispensacao e Administracdo de Medicamentos, elaborado
pelo Programa Nacional de Seguranga do Paciente, no contexto da atengo a sadde da crianga.

22.6.  Elaborar protocolo para toxoplasmose congénita.

RECOMENDAGAO 23

Revisar e atualizar os diferentes documentos de atencao integral a salide da crianca do Ministério da Sadde.

ESTRATEGIAS:

23.1.

23.2.

23.3.

Considerar na estratégia de revisao e harmonizagao: Rename e publicagoes referentes a assisténcia
farmac@utica, estratégia de Atengdo Integral a Doencas Prevalentes da Infancia (Aidpi), Guia de Atencao a Sadde
do Recém-nascido, Protocolo de Atengdo Basica: Salde da Crianga, Guia de Vigilancia em Sadde,
demais publicagdes do MS, além de documentos e recomendagdes de organizacdes, entidades e
sociedades cientificas.

Garantir a inclus@o de informag0es sobre uso de medicamentos em criangas nas atualizagdes do FTN.

Revisao e verificagao da possibilidade de submissdo a Conitec do documento Amamentagao e uso de
medicamentos e outras substancias como diretriz de cuidado.
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EDUCACAO PARA
PROMOCAO

DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS
NA PEDIATRIA

“INCLUIR TEMAS DA PEDIATRIA

NO DESENVOLVIMENTO DE ACOES
EDUCATIVAS NA COMUNIDADE ENA
CAPACITACAO DE TRABALHADORES

DA SAUDE VAI AO ENCONTRO DAS
ESTRATEGIAS PARA PROMOCAO DO USO
RACIONAL DE MEDICAMENTOS DO SUS”







Arelevancia da tematica do Uso Racional de Medicamentos
(URM) tem ganhado expressao ao longo dos (ltimos anos,
tanto na agenda nacional quanto internacional levando a
OMS, entre 2000 e 2005, a publicar a série Perspectivas
Politicas da OMS sobre medicamentos. O fasciculo 5
dessa série é dedicado inteiramente a discussao dos
componentes centrais da promocao do URM, enfocando
estratégicas e recomendacdes para que os pacientes
recebam os medicamentos nas doses corretas, durante um
periodo de tempo adequado e a um menor custo possivel
(OMS, 2002).

A promogdo do Uso Racional de Medicamentos &
uma das diretrizes da PNM, em que se observa
especialmente a questdo da formagao profissional,
“Promover-se-4, da mesma forma, a adequacdo dos
curriculos dos cursos de formagao dos profissionais de
salide”, sendo também eixo estratégico da Pnaf: “promogao
do uso racional de medicamentos, por intermédio de agdes
que disciplinem a prescricao, a dispensagao e o consumo”
(BRASIL, 1998; 2004).

Por seu carater interdisciplinar, a tematica envolve
diversos atores e segmentos da gestao, dos trabalhadores,
da comunidade, da academia, entre outros, considerando
suas especificidades e potencialidades para a promogao
do URM. Assim, incluir temas da Pediatria no
desenvolvimento de agoes educativas na comunidade e
na capacitacao de trabalhadores da sadde vai ao encontro
das estratégias para promocao do URM (FRANCESCHET-
DE-SOUSA et al., 2010).

Para acbes educativas com a comunidade, pontos
como automedicagao e cuidados para evitar acidentes
com medicamentos devem ser abordados. Cada vez
mais estudos tém abordado o tema da automedicagao
em criangas, demonstrando questdes relacionadas
a dificuldade de acesso a servigos de saide e a busca
pela praticidade de tratar “sintomas leves” como febre
e dor (PFAFFENBACH, 2010; BECKHAUSER et al., 2010).
Revisao de Martins (2006) demonstrou que grande parte
dos estudos apontam medicamentos e produtos quimicos
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como um dos principais fatores de acidentes toxicos que
levam a internagao e morte de criancas.
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Nesse sentido, no que diz respeito ao “Eixo VIl — Formagao e educagao para o uso racional de medicamentos”, o grupo
de trabalho aponta as seguintes recomendacoes e estratégias para esse eixo teméatico:

RECOMENDAGAO 24

Promover atividades sobre o URM em Pediatria, direcionadas aos cidadaos, especialmente pais, cuidadores e
educadores.

ESTRATEGIAS:
24.1. Identificar e promover parcerias entre representantes dos trabalhadores e gestores do SUS, universidades,
sociedades, conselhos e organismos nao governamentais, visando as agoes de educagao em sa(ide.

24.2.  Incluir o tema “URM em Pediatria” nas atividades do Programa Salide na Escola, politica intersetorial da Salde
e da Educacao.

24.3.  Identificar as oportunidades de utilizacao das praticas integrativas e complementares visando a redugao do uso
abusivo de medicamentos em criangas (ex.: psicofdrmacos, antibiéticos, broncodilatadores, analgésicos, entre
outras classes).

RECOMENDAGAO 25

Estimular e promover a presenca de farmacéutico clinico com capacitacao especifica na rotina das unidades de
assisténcia a salde da populagao pediatrica.

ESTRATEGIAS:
25.1.  Promover a capacitacao de farmacéuticos clinicos em Pediatria.

25.2.  Inserir o farmacéutico na equipe multiprofissional de salde a fim de que as atividades clinicas de avaliagao,
acompanhamento farmacoterapéutico e cuidado farmacéutico possam ser realizadas.

RECOMENDAGAO 26

Formar e capacitar profissionais da Salde, especialmente dentistas, enfermeiros, farmacéuticos e médicos,
sobre o Uso Racional de Medicamentos em recém-nascidos, lactentes, criangas e adolescentes.

ESTRATEGIAS:

26.1.  Apontar de forma articulada com os Ministérios da Sade e da Educacao e conselhos de classe a necessidade
de incluir e aprimorar os conteddos de promogao do Uso Racional de Medicamentos em Pediatria no ensino de
graduacao, especializacoes, residéncias multiprofissionais, mestrados e doutorados.

26.2.  Promover congressos, seminarios, oficinas, campanhas e outras formas de eventos direcionados a tematica do
URM em Pediatria.

26.3.  Promover parcerias entre trabalhadores e gestores do SUS, universidades, sociedades, conselhos e organismos
nao governamentais visando a elaboragao de cursos de capacitagao sobre o URM, especialmente de profissionais
prescritores.



26.4.

26.5.
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Identificar profissionais, servigos e experiéncias exitosas, nacionais e internacionais, para contribuir e cooperar
na disseminagao de conhecimentos.

Promover a capacitagao, a conscientizagao e o incentivo a notificagao de eventos adversos relacionados ao uso
de medicamentos.
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A atenc@o a salde da populacao pediatrica revela-se permeada por muitos desafios na area de Assisténcia Farmacéutica.
Promover politicas piblicas que alterem o quadro de dificuldades assistenciais e tragam avancos para a terapéutica
pediatrica deve ser um objetivo a ser perseguido pelo SUS.

Espera-se que este documento possa nortear o desenvolvimento das politicas pdblicas existentes e fomentar agoes
que qualifiguem a Assisténcia Farmacéutica em Pediatria para ampliar a oferta, qualificar o acesso e promover 0 Uso
Racional de Medicamentos em Pediatria no Brasil.

Cabe destacar que o constante monitoramento e avaliagao das recomendacdes e estratégias aqui estabelecidas sao
pontos criticos para o alcance desses objetivos, sendo necesséria articulagao com as dreas competentes.

0 proximo passo do GT é apontar, de forma pratica e fundamentada, os medicamentos e insumos prioritarios para a
populagao pediatrica brasileira. Essa lista de indicagdes sera desenvolvida nos préximos meses e vira acompanhada de
propostas de solugdes possiveis para garantia da oferta, acesso e uso racional. Contamos com a mobilizagao de toda
a sociedade, como usuarios, profissionais, gestores da salide, especialistas, area produtiva, associacoes profissionais,
movimentos sociais e demais atores para superar esses desafios e trazer mais salde as criangas brasileiras.
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ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Em conformidade com a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (Pnaf), compreende “conjunto de agdes voltadas
a promogao, protegao e recuperagao da safde, tanto individual como coletivo, tendo o medicamento como insumo
essencial e visando ao acesso e ao seu uso racional. Este conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a produgao
de medicamentos e insumos, bem como a sua selecao, programacao, aquisicéo, distribuicao, dispensacao, garantia
da qualidade dos produtos e servigos, acompanhamento e avaliagao de sua utilizagao, na perspectiva da obtengao de
resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populagéo”.

CRIANCA
Adota-se o conceito de crianca da Politica Nacional de Atencao Integral a Salide da Crianga (Pnaisc), que considera
“pessoa na faixa etaria de zero a 9 anos, ou seja, de zero a 120 meses”.

MANIPULAGAO
Conjunto de operagdes farmacotécnicas, com a finalidade de elaborar preparagoes magistrais e oficinais e fracionar
especialidades farmacéuticas para uso humano (RDC Anvisa n® 67 de 2007).

MEDICALIZAGAO

Entende-se como o processo de transformacdo de condigdes individuais e coletivas anteriormente nao consideradas
como problemas de salde em transtornos ou doengas, gerando questionamentos da sua validade diagndstica e condutas
de tratamento (Adaptado de Forum sobre Medicalizagao da Educacao e da Sociedade, 2010 e CAMARGO Jr, 2013).

PEDIATRIA

Adota-se o conceito da Pnaisc que considera “criangas e adolescentes até a idade de 15 anos, ou seja, 192 meses, sendo
este limite etario passivel de alteragao de acordo com as normas e rotinas do estabelecimento de salde responsavel pelo
atendimento” no SUS.

TRANSFORMACAO/DERIVAGAO
manipulacao de especialidade farmacéutica visando ao preparo de uma forma farmacéutica a partir de outra (RDC
Anvisa n® 67 de 2007).
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PORTARIA N° 62, DE 15 DE OUTUBRO DE 2015

Institui Grupo de Trabalho de Assisténcia
Farmacéutica em pediatria.

0 SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS, no uso de suas atribuicdes legais, e

Considerando o artigo 227 da Constituigao Federal de 1988, que define como dever da familia, da sociedade e do Estado
assegurar a crianga e ao adolescente, com absoluta prioridade, a efetivagao de seus direitos, reafirmado no Estatuto da
Crianca e do Adolescente (ECA), Lei n.° 8.069, de 13 de julho de 1990, que dispde sobre a protegao integral;
Considerando a Portaria GM/MS n.% 1.459, de 24 de junho de 2011, que institui no dmbito do Sistema Unico de Satide
- SUS a Rede Cegonha, que consiste numa rede de cuidados que visa assegurar a mulher o direito ao planejamento
reprodutivo e a atencao humanizada a gravidez, ao parto e ao puerpério, bem como a crianga o direito ao nascimento
seguro e ao crescimento e ao desenvolvimento saudaveis;

Considerando a Portaria GM/MS n.° 399, de 22 de fevereiro de 2006, que aprova as Diretrizes Operacionais do Pacto pela
Salide 2006;

Considerando a Resolucao n.° 338, de 6 de maio de 2004, do Conselho Nacional de Salde, que aprovou a Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica, com definicao de seus principios e eixos estratégicos;

Considerando a Portaria n.° 1.130, de 5 de agosto de 2015 que institui a Politica Nacional de Atencao Integral a Salide da
Crianca (PNAISC) no ambito do Sistema Unico de Satide (SUS);

Considerando a Portaria GM/MS n.° 1, de abril de 2013, que Institui o Programa Nacional de Seguranga do Paciente
(PNSP), com a definicao da necessidade de se desenvolver estratégias, produtos e agdes direcionadas aos gestores,
profissionais e usuarios da sadde sobre seguranca do paciente;

Considerando a necessidade de promover a integralidade da atengao e cuidado da crianga, na perspectiva da melhoria
de sua qualidade de vida e reduc@o da morbimortalidade na infancia no Pais;

Considerando a importancia da promogao de medidas que garantam o uso seguro e racional de medicamentos; e
Considerando a importancia de estabelecer diretrizes que garantam melhorias na gestao de modo que as instituigoes
operem com maior eficiéncia e qualidade, resolve:

Art. 1° Instituir Grupo de Trabalho com a finalidade de identificar as necessidades de medicamentos em formas
farmacéuticas adequadas a populacao pediétrica e propor diretrizes e estratégias para disponibilizagao dos mesmos.

§ 1° 0 Grupo de Trabalho de que trata este artigo sera composto pelos representantes (titular e suplente) das areas e
entidades abaixo relacionadas, atuando sob a coordenacgao do primeiro:

. Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS);
II. Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias em Sadde (DGITS/SCTIE/MS);
I1l. Departamento do Complexo Industrial e Inovacao em Sadde (DECIIS/SCTIE/MS);

IV. Departamento de Agbes Programaticas Estratégicas (DAPES/SAS/MS);

V. Departamento de Atencao Hospitalar e Urgéncia (DAHU/SAS/MS);

VI. Departamento de Atencao Especializada e Tematica (DAET/SAS/MS);

VII. Departamento de Gestao da Satde Indigena (DGESI/SESAI/MS);
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VIII. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

IX. Organizacao Pan-Americana da Sadde (OPAS/OMS);

X. Universidade Estadual de Campinas (Unicamp);

XI. Grupo de Pesquisa em Melhores Medicamentos para Criancas (MeMeCri) da Universidade Federal do Ceara (UFC);
XII. Instituto para Préticas Seguras no Uso dos Medicamentos (ISMP Brasil).

§ 2° Para a execugao do trabalho deverao ser observados os diferentes niveis de complexidade da assisténcia prestada
e a incorporagao tecnologica existente.

§ 3° As fungdes dos membros do Grupo nao serao remuneradas e 0 seu exercicio sera considerado de relevancia publica.

Art. 2° 0 Grupo de Trabalho tera prazo méaximo de 180 (cento e oitenta) dias, prorrogaveis por igual periodo, a contar da
publicacao desta Portaria, para apresentar relatorio com o diagndstico das necessidades e com as diretrizes e estratégias.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

ADRIANO MASSUDA
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