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Resumo

No ciclo de utilizacdo de medicamento, a prescricdo, documento formal no qual se
apoia a dispensacdo, é importante contribuinte para o uso racional dos
medicamentos. Este € um estudo observacional transversal, com o objetivo de
avaliar o cumprimento dos dispositivos legais em receitas e notificacdo de receitas
de medicamentos sujeitos a controle especial, aviadas no ambito de uma farmacia
comunitaria de Porto Alegre, RS. De acordo com os critérios analisados, observou-se
que 95,6% apresentavam pelo menos uma inconformidade, com uma média de
1,82+0,9 inconformidade por prescricdo. Com relacdo ao tipo de inconformidade,
48,7% eram devido a ndo descricdo por extenso da quantidade de medicamentos a
serem dispensados; 32,9% eram inconformidades relativas aos dados de
identificacdo do paciente e 9,4% apresentavam problemas de legibilidade. O nao
cumprimento dos dispositivos legais em prescricdes pode desencadear erros de
dispensacao, fraudes, bem como interferéncia no resultado terapéutico e surgimento
de eventos adversos. Neste contexto, prescritores, farmacéuticos e demais
profissionais da salde precisam cumprir sua respectiva parcela de responsabilidade
e implementar estratégias, como treinamentos, padronizacdo de procedimentos e
condutas que viabilizem adequacao a legislacdo em vigor.

Palavras-chave: Legislacéo; Prescricao; Farmacia Comunitéria.

Abstract
In use of medication, prescription, formal document in which it supports the
dispensing, it is important contributor to the rational use of medicines. Cross
sectional observational Study, with the objective of assessing the fulfiiment of legal
devices in revenue and notification of revenue of medicinal products subject to
special control, prescriptions dispensed in the context of a community pharmacy in
Porto Alegre, RS. In accordance with the criteria analyzed, it was observed that
95.6% had at least one unconformity, with an average of 1.82 + 0.9 shortcoming by
prescription. With respect to the type of nonconformity, 48.7% were due to not
description by extensive quantity of medicines to be dispensed; 32.9% were
conformities relating to identification data of the patient and 9.4% presented

problems of readability. The non-fulfilment of legal devices in prescriptions may
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trigger dispensing errors, fraud, as well as interference in therapeutic outcome and
emergence of adverse events. In this context, prescribers, pharmacists and other
health professionals need to meet their share of responsibility and implement
strategies, such as training, standardization of procedures and practices that allow
for suitability to the legislation in force.

Keywords: Legislation; Prescription; Community Pharmacy.

INTRODUCAO

O acesso a assisténcia médica e a medicamentos ndo implica
necessariamente em melhores condi¢cdes de saude ou qualidade de vida, pois, 0
ndo cumprimento das boas préaticas de prescricdo estabelecidas pela Organizacéo
Mundial de Saude (OMS, 1998), falhas na dispensacdo ou na administracdo dos
medicamentos, podem causar ineficacia terapéutica, ndo adesdo ao tratamento,
bem como a probabilidade de surgimento de eventos adversos (Aguiar et al., 2006;
Arrais et al., 2007; Mastroianni, 2009; Silva et al., 2011).

A utilizacdo de medicamentos no Brasil, inclusive dos psicofarmacos, tem
sido considerada elevada e indiscriminada (Rodrigues et al., 2006; Santos et al.,
2009). Nesse cenario, os psicofarmacos, assim como outros medicamentos, devem
ser prescritos e dispensados de forma racional, para evitar a dependéncia e inducéo
de efeitos adversos e garantir ao paciente um tratamento medicamentoso eficaz,
seguro e conveniente (Rocha e Werlang, 2013).

De acordo com a Portaria GM/MS 3.916/98 e Portaria SVS/MS 344/98, a
prescri¢cao caracteriza-se como um documento formal e escrito que estabelece o que
deve ser dispensado ao paciente e as orientagcdes para seguir o tratamento (Brasil,
1998a; Brasil, 1998b). Desta forma, a prescricdo de medicamentos sob controle
especial € um instrumento no qual se apoia a dispensacédo, exigindo o cumprimento
da legislacado pertinente, especialmente a Lei n° 5.991/73 (Brasil, 1973) e seu
decreto 74.170/74 (Brasil, 1974), Portaria n° 344/98 (Brasil, 1998b) e o codigo de
ética das categorias correspondentes (Brasil, 2004; Brasil, 2009a).

A Lei n°® 5.991/73 e o0 seu decreto 74.170/74 e Lei n° 9.797/99 (Brasil, 1999)

estabelecem os critérios exigidos para que uma prescricdo seja aviada, que incluem
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a escrita a tinta, de modo legivel, contendo a descricdo do medicamento por
Denominacdo Comum Brasileira (DCB), e na sua falta, a Denominacdo Comum
Internacional (DCI) ou nome comercial, somente por DCB/DCI no ambito do SUS,
forma farmacéutica, apresentacado farmacéutica, endereco do paciente, posologia,
via de administracdo e duracdo do tratamento, data, assinatura do profissional,
endereco do consultério ou residencial e numero de inscricdo no respectivo conselho
da profissdo (medicina, medicina veterindria ou odontologia). O prazo estabelecido
de validade é de 30 (trinta) dias, com exce¢do da notificacdo da substancia
talidomida (C3) que tem um prazo de 15 (quinze) dias ap0s a data de emissao pelo
prescritor.

O profissional prescritor, representado principalmente pelo médico, é
responsavel pela redacdo da prescricdo e, consequentemente, a decisdo da
terapéutica, orientagcbes ao paciente e o cumprimento dos dispositivos legais
envolvendo as prescri¢cdes (Brasil, 2009a). A dispensacao faz parte do processo de
atencdo a saude sendo uma acdo integrada entre o farmacéutico e o prescritor
(Galato et al., 2008), e a RDC n° 44/2009 estabelece que para a dispensacao, o
farmacéutico deve avaliar as receitas segundo a legibilidade, auséncia de rasuras e
emendas, identificacdo do usuario, identificacdo do medicamento, concentragao,
dosagem, forma farmacéutica e quantidade, modo de usar ou posologia, duragao do
tratamento, local e data da emisséo, assinatura e identificagdo do prescritor com o
namero de registro no respectivo conselho profissional (Brasil, 2009b).

Estudos tém demonstrado o ndo cumprimento dos dispositivos legais na
prescricdo de medicamentos no Brasil (Aldrigue et al., 2006; Mastroianni, 2009;
Silvério; Leite, 2010). Ferrari e colaboradores (2013) demonstraram a nao adesao
por parte dos profissionais de saude do municipio de Pontal do Araguaia (MT) as
exigéncias legais da Portaria SVS/MS n° 344/98, onde inUmeras notificacbes de
receitas B1 dispensadas continham falhas no preenchimento de campos importantes
para uma correta e segura utilizacdo de medicamentos, com negligéncia tanto por
parte dos prescritores, quanto por parte do farmacéutico.

Dessa forma, a prescricdo e dispensacdo de medicamentos que atenda o0s
criterios minimos de qualidade contribuem para a obtencdo de resultados
terapéuticos desejados (Fernandez-Llamazares et al., 2012; Klopotowska et al.,
2010; Likic e Maxwell, 2009) e, considerando que a prescricdo médica constitui o
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principal elo de comunicacédo entre médicos, farmacéuticos e pacientes, e para que
nao haja falha nesse processo, tais etapas devem ser elaboradas de acordo com
critérios padronizados pela OMS (2007) e Resolucao CFF 357/01 (Brasil, 2001).

Nesse contexto, considerando que a prescri¢cao racional de medicamentos é
um elemento fundamental em um sistema de saude de qualidade, e que problemas
relacionados a medicamentos com frequéncia sdo de origem multidisciplinar (Lewis
et al.,, 2009) podendo ocorrer em uma ou mais etapas da cadeia terapéutica
(prescricao, dispensacdo ou administragdo), sendo mais frequentes durante a
prescricao (Lisby et al., 2005; Néri et al., 2011; Velo; Minuz, 2009; Winterstein et al.,
2004), o presente trabalho tem por objetivo avaliar o cumprimento de dispositivos
legais de prescricOes sujeitas a controle especial aviadas no ambito de uma
farméacia comunitaria em Porto Alegre, RS.

MATERIAIS E METODOS

Estudo observacional transversal abrangendo todas as receitas e
notificacdes de receita (n=2082) de medicamentos sob controle especial aviadas em
uma farmacia comunitaria de Porto Alegre no periodo de 1° a 31 de marco de 2011.
As receitas aviadas sao oriundas de hospitais publicos, Unidades Basicas de Saude
(UBS) e outras Instituicdes Conveniadas ao Sistema Unico de Saude (ICS) que
inclui clinicas, hospitais e outros estabelecimentos privados, utilizados em carater
suplementar.

As receitas e notificagbes de receita foram analisadas com o objetivo de
detectar possiveis inconformidades de dispositivos legais (Lei n° 5.991/73, Decreto
74.170/74, Portaria n° 344/98, e RDC n° 44/99), avaliando as seguintes variaveis ou
grupos de variaveis:

- Legibilidade, auséncia de rasuras, emendas ou abreviaturas.

- Dados do usuério: nome ausente ou incompleto, auséncia de endereco.

- Dados relacionados ao medicamento: auséncia do nome do medicamento,
prescritos sob a forma de DCB/DCI, concentracdo, dosagem, forma farmacéutica,
via de administracdo, posologia, quantidade a ser dispensada escrita em algarismos
aradbicos e por extenso, numero de medicamentos prescritos, notificacdo de

receituario.
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- Dados do prescritor: assinatura e identificacdo do prescritor com registro no
respectivo conselho profissional.

- Local e data da emissdo: auséncia de numero de Cadastro Nacional de
Pessoa Juridica (CNPJ) ou Cadastro Pessoa Fisica (CPF), auséncia do endereco
profissional ou instituicéo.

Para a analise da amostra utilizou-se um formulario sistematizado, adaptado
a partir de Mastroianni (2009) e Luiza e Gongalvez (2010), e o periodo avaliado
baseado ao realizado por Rosa et al. (2009). Os dados foram sumarizados por
analise descritiva e a relevancia dos dados foi verificada por avaliacdo estatistica
utilizando o Microsoft Office Excel e o programa SSPS verséo 10.0, aplicando-se 0s
testes Qui-Quadrado de Pearson e Kruskal-Wallis.

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa de Porto Alegre
(Protocolo 001.052563.10.3).

RESULTADOS

No periodo de 1° a 31 de marco de 2011, foram aviadas 2082 receitas e
notificacdes de receitas de medicamentos sob controle especial em uma farmacia
comunitaria de Porto Alegre, RS, das quais 1731 (83,1%) eram escritas a mao e 352
(16,9%) digitadas. Com relacdo a unidade de origem 1412 (67,8%) eram oriundas
das UBS, 642 (30,8%) de hospitais publicos e 28 (1,4%) das ICS.

De acordo com os critérios analisados, observou-se que das 2082 receitas e
notificacdes de receitas aviadas no referido periodo, 1991 (95,6%) apresentavam
pelo menos uma inconformidade com a legislacao vigente. Com relacdo a origem,
observaram-se inconformidades em 96,4% das receitas e notificacfes de receitas
oriundas das ICS, em 95,9% das oriundas das UBS e 95,0% das oriundas dos
hospitais publicos, ndo havendo associacdo significativa entre a ocorréncia de
inconformidade e a unidade de origem, quando submetidas ao Teste Qui-Quadrado
de Pearson. Todas as notificacbes de receitas continham a sigla da unidade da
federacao, identificacdo numérica do talonario, identificacdo da gréafica e registro,
bem como dados do usuario ou responsavel pela retirada do medicamento e

fornecedor.
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Foi encontrado um somatoério de 3790 inconformidades, considerando que
uma mesma prescricdo continha de 1 a 5 inconformidades (média de 1,82 £0,9), e
ao comparar o numero de inconformidades por prescricdo a unidade de origem,
verificou-se uma média de 1,89+0,89 para as prescricbes oriundas das UBS,
2,07+0,94 para as prescricoes das ICS. As prescricbes oriundas dos hospitais
publicos apresentavam uma meédia de 1,65+0,87 inconformidades por prescricao,
valores significantemente menores (p<0,0001) que as demais, segundo o Teste de
Kruskal-Wallis. A Tabela 1 apresenta a distribuicdo do nimero de inconformidades
por prescricao de acordo com a unidade de origem.

Tabela 1. Distribuicdo do numero de inconformidades em receitas e notificacdes de
receitas de medicamentos sob controle especial aviadas em uma farmécia
comunitaria em Porto Alegre no periodo de 1° a 31 de marco de 2011, de acordo

com a unidade de origem.

Numero de Unidade de origem Total
inconformidades UBS Hospitais ICS

N % N % n % N %
0 58 4,1 32 50 1 3,6 91 4,4
1 406 28,8 283 44,1 7 25,0 696 33,5
2 635 450 219 34,1 10 35,7 864 41,5
3 259 18,3 93 145 9 32,1 361 17,3
4 51 3,6 15 2,3 1 3,6 67 3,2
5 3 0,2 0 0 0 0 3 0,1
Total 1412 100 642 100 28 100 2082 100

As receitas e notificacdes de receitas foram analisadas para a detec¢ao dos
principais tipos de inconformidades aos dispositivos legais para a adequada
dispensacdo dos medicamentos sob controle especial. A Tabela 2 apresenta a
distribuicdo das 3790 inconformidades identificadas nas receitas e notificagdes de

receitas analisadas.
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Tabela 2. Distribuicdo dos tipos de inconformidades em receitas e notificacdes de

receitas de medicamentos

comunitaria em Porto Alegre

com a unidade de origem.

sob controle especial aviadas em uma farméacia

no periodo de 1° a 31 de marco de 2011, de acordo

Unidade de origem Total
Tipo de inconformidades
UBS Hospitais ICS

n % N % n % n %
Legibilidade 358 94
llegibilidade 228 8,5 111 10,5 155 348 9,11
Rasura 4 0,1 3 0,3 0 0 7 0,2
Erro de impresséo 2 0,1 1 0,1 0 0 3 0,1
Dados do usuério 1246 32,9
Auséncia ou nome incompleto 479 17,9 125 119 9 15,5 613 16,2
Auséncia de endereco 429 16,1 190 179 14 24,2 633 16,7
Dados dos medicamentos 1882 49,7
Auséncia DCB/DCI 1 0,1 1 0,1 0 0 2 0,1
Concentracgéo 11 0,4 4 0,4 1 1,7 16 0,4
Forma farmacéutica 2 0,1 0 0 0 0 2 0,1
Notificacdo 2 0,1 0 0 0 0 2 0,1
N° medicamentos/prescri¢cao 7 0,3 0 0 1 1,7 8 0,2
Quantidade por extenso 1259 47,1 576 54,4 15 25,9 1850 48,7
Retencéo da receita 2 0,1 0 0 0 0 2 0,1
Dados do prescritor 12 0,3
Auséncia do nome 0,1 0,1 1,7 0,1
Inscricdo Conselho 3 0,1 0,1 0,1
Assinatura 2 0,1 0 2 0,1
Local e data da emissao 292 7.7
Data da emissao 184 6,8 37 3,5 6,9 225 59
Endereco 56 2,0 7 0,7 6,9 67 1,8
Total 2672 100 1060 100 58 100 3790 100
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DISCUSSAO

Medicamentos representam instrumento essencial nos servigos prestados na
atencdo a saude, constituindo o segundo maior gasto dentro do Sistema Unico de
Saude (SUS), perdendo apenas para os recursos humanos (OPAS, 2005). No intuito
de otimizar os recursos da saude e garantir acesso aos medicamentos, no Brasil, a
politica de medicamentos e assisténcia farmacéutica tem por objetivo garantir a
seguranca, a eficicia e a qualidade dos medicamentos, a promoc¢ao do uso racional
de medicamentos e 0 acesso aqueles considerados essenciais (Brasil, 1998a).

O presente trabalho avaliou o cumprimento de dispositivos legais de receitas
e notificacdes de receitas de medicamentos sujeitos a controle especial aviados em
uma farmacia comunitaria de Porto Alegre no periodo de 1° a 31 de marco de 2011.
Quanto ao periodo estabelecido, a OMS considera para estes fins que uma amostra
obtida em determinado momento € passivel de demonstrar basicamente 0os mesmos
resultados que outra que envolva um periodo mais amplo (OMS, 1993).

De acordo com a classificacao de Dean et al. (2000), este estudo considerou
inconformidades relacionadas ao processo de elaboracdo da prescricdo e ndo de
decisdo, que estdo relacionados ao conhecimento das caracteristicas
farmacoldgicas sobre os medicamentos prescritos. Entretanto, qualquer tipo de
inconformidade pode gerar duvidas e problemas de dispensacdo e utilizacdo dos
medicamentos e comprometer todo o processo terapéutico do paciente, podendo
desencadear ineficicia terapéutica, interacées medicamentosas, reacdes adversas a
medicamentos que acarretam o aumento dos gastos publicos (Azevedo et al., 2011).

No presente estudo verificou-se elevado percentual de inconformidades
(95,6%) aos dispositivos legais exigidos na legislacéo vigente no Brasil. Com relacéo
as variaveis ou grupo de variaveis, a maior frequéncia de inconformidades era
relativa & auséncia da descricdo da quantidade de medicamentos a ser dispensado
por extenso (48,7%), critério exigido pela RDC 44/2009; inconformidades com o0s
dados de identificacdo do paciente (32,9%) e problemas de legibilidade (9,4%). Tais
resultados estdo em conformidade com resultados encontrados por outros autores
(Aldrigue et al., 2006; Abrantes et al., 2007; Azevedo et al., 2011; Mastroianni, 2009;
Miguel; Lora, 2010; Oliveira; Buzanelo, 2011; Silvério; Leite, 2010).
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Entre as informacdes relacionadas ao usuario, os dados relacionados a
auséncia do nome ou nome incompleto diferem dos achados de Ev et al. (2008) em
uma UBS de Ouro Preto/MG, onde apenas 0,19% das prescricdes nao
apresentaram o nome completo, e de Mastroianni (2009), que avaliou prescrigcbes
aviadas em drogarias de Araraquara/SP, e observou a auséncia do nome do usuario
em trés prescricdes (0,2%). Ressalta-se que o nome incompleto ou sua auséncia
dificulta a identificacdo do usuario do produto e limita a oferta de informacdes sobre
os riscos e beneficios individuais do uso dos medicamentos. Observou-se também
que 16,2% das prescricbes ndo apresentavam o endereco do usuario, diferente dos
resultados encontrados por Aldrigue et al. (2006), 98% de auséncia, e Silva et al.
(2012), 100% de auséncia. Os autores destacam que mesmo sem repercussoes
clinicas diretas, a auséncia do endereco pode dificultar o contato entre a farmacia e
0 usuéario depois da dispensacédo, caso seja hecessario.

Em adicdo a tais dados, importante destacar que inconformidades com
dados do usuario (32,9%), inconformidades com os dados do prescritor (0,3%) e
auséncia da data de emissao (5,9%) podem levar a fraudes e falsificacbes de
prescri¢cdes ou notificacdes.

A data da emissédo da prescricdo é outra informacdo indispensavel, pois
assegura a validade da prescricdo, em especial no SUS, e constitui um referencial
fundamental para que os medicamentos sejam dispensados corretamente durante o
periodo de tempo determinado para cada prescricdo (Ev et al., 2008; Silva et al.,
2012).

De acordo com a Lei n° 9.797/99, os critérios exigidos para que uma
prescricao seja aviada incluem a descricdo do medicamento por DCB/DCI no ambito
do SUS, e a OMS recomenda que a prescricdo seja realizada a partir da lista de
medicamentos essenciais. No presente estudo todos os medicamentos prescritos
fazem parte da RENAME e em 99,9% dos casos foram prescritos pela denominacéao
geneérica.

Com relacéo a legibilidade, 9,4% das prescricbes apresentavam problemas
de legibilidade. Arruda et al. (2012) encontraram 5,0% de problemas relacionados a
legibilidade em prescri¢cdes aviadas na farmacia CAPS Il em Araguaina/TO. Silvério
e Leite (2010) informam que das 800 prescricdes avaliadas em farmacia comunitaria
de Minas Gerais, 34% eram ilegiveis. Estudo realizado por Miguel e Lora (2010)

Revista Inova Saude, Criciima, vol. 2, n. 2, nov. 2013. 25



Artigo Original
Atencdo a Satde

demonstrou que 77% das receitas aviadas em uma farmacia de Balneéario Gaivota
(SC) ndo eram legiveis. Mastroianni (2009) observou ilegibilidade em 41,2% das
prescricoes analisadas.

Importante ressaltar que prescri¢cdes ilegiveis, incompletas ou com rasuras
impedem a eficiéncia da dispensacdo, colocando em risco a qualidade da
assisténcia farmacéutica, comprometimento do resultado farmacoterapéutico e erros
de medicacéo (Aguiar et al., 2006; Beijamin, 2003; Cruciol-Souza et al., 2008; Khoo
et al., 2012). No caso dos medicamentos psicoativos, sujeitos a controle especial
(Portaria 344/98), inconformidades na prescricdo podem levar ao uso inadequado e
até mesmo uso abusivo de tais substancias (Azevedo et al., 2011; Noto et al., 2002).

Portanto, prescricdo legivel e sem rasuras é de suma importancia para
minimizar as chances de erros e corrobora para a obtencdo de resultados
satisfatorios para o paciente. Nesse cenario, estudos tém ressaltado que uma das
medidas mais eficazes para diminuir possiveis erros de dispensacéao relacionadas a
ilegibilidade ou rasuras é a adocdo da prescricdo médica digitada ou eletrénica
(Barber et al., 2003; Cruciol-Souza et al., 2008; Donay et al, 2008; Silva, 2009;
Sanchez et al., 2005; Scott et al., 2011; Seden et al., 2013). Porém, ainda é uma
realidade pouco presenciada das unidades basicas de saude, principalmente devido
aos custos. No presente estudo, o niumero de inconformidades mostra-se mais
frequentes em prescricdes escritas a mao (97,1%) quando comparada as
prescri¢cdes digitadas (88,3%).

Os dados aqui merecem atencdo uma vez que prescricdes que nao contém
todas as informacgdes necessarias para uma boa dispensacao podem induzir a erros
de medicacéo, gerando custos diretos (relacionados a consultas e execucao de
exames adicionais devido ao aumento da morbimortalidade associada) e indiretos
(que representam fatores como a perda de produtividade, reducéo da expectativa de
vida e prejuizos a qualidade de vida dos usuarios) que recaem sobre 0S recursos
governamentais destinados a saude, bem como a propria sociedade (Guzatto;
Bueno, 2007). Adicionalmente, 0s erros provenientes de uma prescricdo geram nos
pacientes a perda de credibilidade no sistema de saude (CRF, 2010; Ev et al., 2008).

Portanto, considerando que o uso racional de medicamentos integra
inUmeros fatores que compreende a prescricdo apropriada, e que a prescricdo € um

instrumento legal e meio de comunicacdo entre prescritor e farmacéutico,
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obrigatoriamente devem ser cumpridos os dispositivos legais, pois prescricdes com
inconformidades podem gerar interpretacdo equivocada e prejuizo terapéutico,
refletindo problemas no atendimento médico e na dispensacédo e consequentemente
erros de medicacgao (Ferrari et al., 2013).

Nesse contexto, o enfrentamento da problematica dos erros de prescricdo €
um desafio mundial e deve ser meta dos diferentes seguimentos de saude, seja no
ambito hospitalar quanto na farmacia. E necessario estabelecer padronizacdo e
procedimentos, envolvendo desde a redacdo da prescricdo a dispensacdo dos
medicamentos, levando em consideracdo a interpretacdo e analise dos aspectos

farmacoterapéuticos, aspectos legais e orientacdo ao paciente.
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