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Lei n.° 14.313/2022: uma alternativa regulamentar para
integralidade do cuidado a populacao pediatrica no SUS?

Eixo tematico: Impactos sociais da ATS
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Estudo com seres humanos/protocolo CEP: Nao

Introducio: A Lei n.° 14.313, de 21 de marco de 2022, regulamentou a dispensacdo, no ambito do Sistema Unico de Satide
(SUS), de medicamentos com indicacdo de uso distinta da aprovada em bula, sem necessidade de autorizacio de uso conce-
dida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), quando houver recomendacdo pela Comissdo Nacional de Incor-
poracao de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. Apesar de a dispensacio desses medicamentos ter sido recentemente
regulamentada, ndo é conhecida a situacdo de recomendacido em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) -
documentos normativos que estabelecem critérios de cuidado no ambito do SUS. Assim, o objetivo do estudo foi identificar
recomendacdes farmacolégicas previstas em carater em PCDT emrelacio afaixa etaria, com énfase na populacio pediatrica.
Método: Foi realizada busca por PCDT nos sites oficiais do governo federal, sendo incluidos documentos com portarias
publicadas até 3 de novembro de 2022 e que possuissem lista formal de recomendacdo de medicamentos. Foram extraidas
informacdes do PCDT, identificacdo dos medicamentos e das apresentacdes recomendados e faixa etaria de indicacio de
uso. Paratodas as especialidades farmacéuticas recomendadas, foi verificada a situacao regulatéria por meio da Plataforma
Consultas Anvisa, com identificacido da bula. Houve comparacao da indicacao de uso recomendada em PCDT e a prevista
em bula. Foi definida como populacéo pediatrica individuos com idade menor que 18 anos. Foi classificada como recomen-
dacao aquela cuja populagao indicada em PCDT nao estava coberta pela faixa etaria preconizada em bula.

Resultados: Foram identificados 101 PCDT, contendo 1.020 especialidades farmacéuticas, das quais 428 (47,96%) foram
recomendadas em carater . A maioria das especialidades (n=278; 94,95%) estava registrada apenas para utilizacdo na popu-
lacdo adulta acima de 18 anos. Para o restante (n=150; 35,05%), a bula indicava a populacdo adulta e pediatrica, porém res-
tringia idade minima para utilizacdo do medicamento entre 6 meses e 16 anos.

Conclusio: Aproximadamente metade das especialidades farmacéuticas previstas em PCDT era recomendada em carater
em relacao a faixa etaria indicada para utilizacao. O desafio no atendimento integral as necessidades da populacao pedia-
trica, observado na pratica clinica, é refletido no nimero de especialidades farmacéuticas com restricdo de idade em bula
- fendmeno explicado pelas dificuldades na operacionalizacio de estudos que comprovem seguranca e eficicia de medica-
mentos para essa populacao, demandando mais recursos e expertise. Observa-se uma reacao em cadeia que parte dafalta
de estudos clinicos, percorre a auséncia de registro sanitario de medicamentos e, por fim, é constatada no sistema de satide
na forma de lacunas assistenciais. A opcdo pela reducao de restricoes mais rigorosas em PCDT, o que inclui a faixa etaria,
pode ser uma tentativa de diminuir as dificuldades de acesso a medicamentos. Nesse sentido, alteracdes promovidas pela
Lei n.° 14.313/2022 foram importantes para viabilizar a disponibilizacdo de medicamentos para populacdes usualmente
desassistidas, como a populacdo pediatrica.
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