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PEQUENAS DOSES DE UM GRANDE DESAFIO: 
26 RECOMENDAÇÕES PARA GARANTIR 

ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA APROPRIADA 
PARA AS CRIANÇAS BRASILEIRAS.

RESUMO
       
Três importantes Políticas Nacionais - Medicamentos (PNM), Assistência Farmacêutica (PNAF) e 

Atenção Integral à Saúde da Criança (PNAISC) - publicadas entre 1998 e 2015 ressaltaram que tecnologias 
adequadas devem ser asseguradas no cuidado pediátrico. O Grupo de Trabalho (GT) de Assistência 
Farmacêutica (AF) em Pediatria, instituído pelo Ministério da Saúde em outubro de 2015, discutiu e propôs 
diretrizes e estratégias para disponibilização de medicamentos e formulações eficazes e seguras para crianças 
brasileiras. Este artigo descreve a construção do primeiro produto do referido grupo, um documento sobre AF 
em Pediatria no Brasil com 8 eixos e 26 recomendações publicado ao final de 2017, após seis reuniões com 
48 especialistas representantes de departamento do Ministério, agências reguladoras, associações, sociedades 
científicas e universidades. Entende-se que a disseminação e o debate acerca de estratégias no âmbito da (i) 
pesquisa, (ii) desenvolvimento e produção de medicamentos, (iii) regulação sanitária de medicamentos, (iv) 
incorporação de tecnologias, (v) financiamento e acesso a medicamentos, (vi) transformação, derivação e 
demais ações de manipulação e preparo de doses pediátricas, (vii) diretrizes clínicas, cuidado e segurança 
no uso de medicamento e (viii) formação e educação para o uso racional de medicamentos em pediatria 
configuram uma ação promissora para abertura de novos caminhos na atenção em pediátrica no país. 

INTRODUÇÃO

 A dificuldade de garantir o acesso a medicamentos 
em formas apropriados às crianças, já tão conhecida 
na realidade da assistência pediátrica, tem sido tema 
de publicações frequentes de pesquisadores da 
área. Coelho et al. (2013), por exemplo, comparou 
a Relação Nacional de Medicamentos Essenciais 
(Rename) do Brasil com a Lista de Medicamentos 
Essenciais para Crianças (LMEC) da OMS e 
observou que dos 261 medicamentos de interesse 
listados nessa última publicação, 30,3% não estão 
presentes na Rename, 11,1% estão na lista brasileira, 
mas sem qualquer formulação para crianças, e 
32,3% estão presentes em algumas, mas não todas as 
formulações necessárias1.

Além dos problemas relacionados à oferta 
de medicamentos apropriados a essa faixa etária, 
preocupam também questões relacionadas a 
qualidade do acesso e ao seu uso racional. Em pesquisa 
de base populacional foi constatado que 30% das 
crianças brasileiras haviam utilizado medicamentos 
nos últimos 15 dias. Esse percentual aumenta para 
38,4% ao se considerar apenas a região nordeste, e  48% 
ao se considerar apenas as crianças menores de 2 anos. 
A prevalência de medicamentos para tratar condições 
agudas e o uso de medicamentos off-label reforçam a 
tese da escassez de alternativas terapêuticas adequadas 
2.

 Diferentes questões são levantadas para definir a 
causalidade dos problemas relacionados a assistência 
terapêutica pediátrica. O baixo número de ensaios 

clínicos que investigam o uso de medicamentos em 
pediatria resulta na falta de evidências suficientes 
para o registro de medicamentos. O fomento dos 
requisitos éticos e técnicos para o desenvolvimento de 
estudos que garantam ao mesmo tempo investigação 
para esse público e proteção à sua vulnerabilidade 
intrínseca se mostra necessário3.  

A falta de regulação sanitária específica para 
fomento e registro de medicamentos para uso 
pediátrico também é um aspecto que deve ser 
abordado no país, pois contrasta com iniciativas 
internacionais de agências de regulação como 
na Europa e nos Estados Unidos, em que são 
observados avanços em regulamentações desse tipo 
e com impactos positivos no aumento de registros e 
redução de uso off-label4.

A escassez de produção nacional também requer 
que a política de assistência farmacêutica análise 
a adoção de estratégias utilizadas para promoção 
do acesso de outros produtos estratégicos como a 
importação via organismos internacionais, a produção 
por laboratórios públicos ou mesmo a manipulação 
magistral, dependendo da essencialidade do item ou 
da sua escala de produção5,6.

A instituição de normas, orientações e 
treinamento para o grande número de adaptações, 
derivações farmacêuticas e técnicas de manipulação 
realizadas cotidianamente nos hospitais brasileiros 
também se revela como uma necessidade emergente, 
ao tempo em que se tenta adaptar os medicamentos 
e demais tecnologias, visando promover uma maior 
segurança do paciente 7,8.
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A inclusão de temas relacionados à promoção do uso racional de 
medicamentos em crianças nos currículos dos profissionais da área da 
saúde e a realização de atividades de educação em saúde com usuários do 
SUS para alertar sobre os riscos da automedicação e do uso excessivo de 
medicamentos em crianças também são questões apontadas9,10.
         
DESENVOLVIMENTO DO TRABALHO

Para levantar as necessidades nacionais e estratégias de 
promoção do acesso a medicamentos apropriados às crianças brasileiras, o 
Ministério da Saúde, por meio da Portaria SCTIE nº 62, de 15 de outubro 
de 2015, institui o Grupo de Trabalho (GT) de Assistência Farmacêutica 
(AF) em Pediatria.

Coordenado pelas áreas de Assistência Farmacêutica e Saúde da 
Criança do Ministério da Saúde, o grupo contou com a participação de 
diferentes gestores e técnicos do órgão, especialistas e pesquisadores sobre 
o tema, representantes de sociedades científicas e categorias profissionais, 
organizações de saúde, área produtiva e sociedade civil organizada.

O documento foi desenvolvido considerando a estrutura de 8 
eixos temáticos, abordando temas transversais e interrelacionados à assistência 
farmacêutica pediátrica, desde a pesquisa, a regulação sanitária, os mais 
variados aspectos relacionados a medicamentos como o seu desenvolvimento, 
produção, adaptação, incorporação, financiamento e acesso no Sistema Único 
de Saúde (SUS), perpassando por questões relacionadas às diretrizes clínicas 
em pediatria, às necessidades de tecnologias para o cuidado em saúde, além da 
formação e capacitação de recursos humanos.
      Durante o período de um ano, foram realizadas reuniões 
presenciais e debates, levantamento de dados da literatura científica, 
exposições e posicionamentos de 26 entidades e áreas técnicas, com a 
participação de 48 profissionais e especialistas de diversas áreas. O trabalho 
culminou em um relatório técnico que contém 26 recomendações, 
cada qual com suas respectivas estratégias descritas detalhadamente 
na publicação “Assistência Farmacêutica em Pediatria no Brasil: 
recomendações e estratégias para a ampliação da oferta, do acesso e do 
Uso Racional de Medicamentos em crianças”11.
  

Eixos e Recomendações do Relatório
 
Eixo I: Pesquisa

1. Esclarecer e disseminar os aspectos éticos relacionados à participação 
da população pediátrica em pesquisas clínicas no País.

2. Definir e revisar periodicamente lista de necessidades e estudos prio-
ritários para população pediátrica no Brasil.

3. Elaborar Guia com orientações éticas e técnicas para condução de 
pesquisas em crianças, com ênfase em estudos prioritários.

4. Monitorar a assistência prestada em Neonatologia e Pediatria para 
propiciar o compartilhamento das informações e a geração de evi-
dências, para fins de pesquisa e melhoria do cuidado.

5. Incluir nas estratégias de fomento à pesquisa do País os temas rela-
cionados à Pediatria, incluindo o desenvolvimento de medicamentos 
apropriados a crianças.

Eixo II: Desenvolvimento e produção de medicamentos

6. Identificar as necessidades de medicamentos e produtos prioritários 
para saúde pediátrica e mecanismos de incentivo à produção pela 
indústria farmacêutica nacional.

7. Estabelecer mecanismos de incentivo à produção de medicamentos 
apropriados a crianças por laboratórios oficiais.

Eixo III: Regulação sanitária de medicamentos.

8. Estabelecer mecanismos que permitam análises diferenciadas para 
processos de registro de medicamentos com indicação pediátrica, 
seguindo iniciativa de outras agências internacionais.

9. Regulamentar a apresentação do plano de desenvolvimento clínico 
na população pediátrica no momento da solicitação de registro de 
medicamentos novos.

10. Publicar orientações de segurança acerca de excipientes que possam 
ser utilizados na formulação de medicamentos destinados à popula-
ção pediátrica.

11. Publicar dados de eficácia e segurança dos medicamentos para uso na 
população pediátrica.

Eixo IV: Incorporação de tecnologias.

12. Encaminhar lista de medicamentos recomendados pelo GT de 
Assistência Farmacêutica em Pediatria para conhecimento e 
priorização das análises das próximas edições da Relação Nacional de 
Medicamentos Essenciais (Rename).

13. Encaminhar e discutir com a Comissão Nacional de Incorporação de 
Tecnologias no SUS (Conitec), conforme previsão no artigo 21 do 
Decreto nº 8.077, de 14 de agosto de 2013, propostas de solicitações 
de autorização à Anvisa para uso de medicamentos no SUS cuja 
eficácia, segurança e custo-efetividade sejam demonstrados em 
população pediátrica, mas que sua indicação terapêutica não esteja 
registrada.

14. Incluir a busca de alternativas terapêuticas para condições pediátricas, 
com foco em doenças negligenciadas, como prioridade do trabalho 
de monitoramento do horizonte tecnológico (MHT), no âmbito do 
Ministério da Saúde.

15. Introduzir a temática de tecnologias em saúde para pediatria, com 
foco em doenças negligenciadas, no âmbito da Rede Brasileira de 
Avaliação de Tecnologias em Saúde, Red de Evaluación de Tecnolo-
gías em Salud de las Americas e outras redes internacionais por meio 
da Organização Panamericana de Saúde, para desenvolvimento de 
estudos e diretrizes que atendam as necessidades especiais demanda-
das pela população pediátrica.

Eixo V: Financiamento e acesso a medicamentos:

16. Elaborar, no âmbito do GT de Assistência Farmacêutica em Pediatria, 
uma lista de medicamentos e produtos prioritários para Assistência 
Pediátrica no Brasil.

17. Estruturar rede de serviços de referência em manipulação, adaptação 
ou derivação de medicamentos para atendimento das necessidades 
de Pediatria no SUS.

18. Garantir informações sobre acesso a medicamentos para crianças nas 
diretrizes do Ministério da Saúde.

19. Revisar os mecanismos de financiamento e acesso a medicamentos 
para saúde da criança, com foco nas condições transmissíveis congê-
nitas.
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Eixo VI: Transformação, derivação e demais ações de 
manipulação e preparo de doses pediátricas.

20. Elaboração de Documento Técnico Nacional (Memento Farmaco-
técnico) com diretrizes e orientações sobre transformação, derivação, 
demais ações de manipulação e preparo de doses.

21. Fomentar estudos para elaboração de evidências de estabilidade e 
qualidade de determinados produtos-alvo de transformação, deriva-
ção, manipulação magistral.

Eixo VII: Diretrizes clínicas, cuidado e segurança no uso de 
medicamentos.

22. Elaborar protocolos para a assistência pediátrica no âmbito do SUS.

23. Revisar e atualizar os diferentes documentos de atenção integral à 
saúde da criança do Ministério da Saúde.

Eixo VIII: Formação e educação para o uso racional de 
medicamentos.

24. Promover atividades sobre o uso racional de medicamentos (URM) 
em Pediatria, direcionadas aos cidadãos, especialmente pais, cuidado-
res e educadores.

25. Estimular e promover a presença de farmacêutico clínico com ca-
pacitação específica na rotina das unidades de assistência à saúde da 
população pediátrica.

26. Formar e capacitar profissionais da Saúde, especialmente dentistas, 
enfermeiros, farmacêuticos e médicos, sobre o URM em recém-nas-
cidos, lactentes, crianças e adolescentes.

 
CONSIDERAÇÕES FINAIS
         
A garantia de uma assistência farmacêutica adequada em pediatria 

trata-se de um desafio multissetorial e complexo. No entanto, o 
apontamento de caminhos e estratégias de ampliação do acesso e uso 
racional de medicamentos para as crianças brasileiras se mostra como uma 
ação pioneira e promissora para garantia do princípio da equidade no SUS. 

A agenda do grupo de trabalho possui como perspectiva a discussão 
de lacunas e problemas relacionados a disponibilidade de medicamentos 
pediátricos prioritários no Brasil. 
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