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RESUMO: O trabalho apresenta as devidas normas para a correta dispensacio de
medicamentos sujeitos a controle especial, dando énfase ao papel do farmacéutico nesse
iAmbito. A dispensa¢io incorreta de medicamentos considerados controlados causa como
consequéncia o seu mau uso. Tais medicamentos descritos na Portaria 344/98 possuem
elevados riscos de dependéncia fisica e quimica, além do mau uso de antimicrobianos
acarretar principalmente a resisténcia de bactérias. Trazer em pauta a correta dispensacio é
indispensdvel para o profissional atuar com éxito na sua funcio e contribuir para a
melhora na satide da regido de sua determina drogaria.

Palavras-chave: Dispensa¢io. Antimicrobianos. Medicamentos. Controle especial.

ABSTRACT: The work presents the proper rules for the correct dispensing of medicines
subject to special control, emphasizing the role of the pharmacist in this context. The
incorrect dispensing of medicines considered controlled causes their misuse as a
consequence. Such drugs described in Ordinance 344/98 have high risks of physical and
chemical dependence, in addition to the misuse of antimicrobials, mainly causing bacterial
resistance. Bringing on the agenda the correct dispensing is essential for the professional
to perform successfully in their role and contribute to improving the health of the region
of their particular drugstore.

Keywords: Dispensing. Antimicrobials. Drugs. Special control.
L INTRODUCAO

Na Espanha e na Franca, por volta do século X, surgiram as "boticas", as primeiras
P ¢a, p ) g y as p

farmacias do mundo - mais tarde denominadas "farmicias” ou “drogarias”. Nesse primeiro
g p
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momento, nio havia diferenca entre médico e farmacéutico. Em outras palavras, a pessoa
que fazia o diagnostico da doenca era a pessoa que fabricava e vendia o medicamento.
Como a medicina e a farmécia eram a mesma profissdo, os interesses comerciais (na
maioria dos casos) superam os interesses terapéuticos do paciente. Obviamente, é mais
lucrativo manter um cliente doente do que curd-lo. Em meados do século XVIII, Luis XIV
aumentou o nimero de farmacias hospitalares francesas, entre outras iniciativas no campo
da sadde publica, devido ao grande surto de hanseniase (BARBOSA, 2017).

Entdo, a profissio farmacéutica foi separada da profissio médica e ficou proibido a
mesma pessoa diagnosticar a doenga, produzir o medicamento e realizar a venda
(JACKSON, 2o015).

A participacdo dos farmac@uticos nas equipes multiprofissionais est4 consolidada, a
proximidade com a comunidade fortalece a implementagio de programas de promogio da
satde, e a prépria farmicia serve como espaco para a realizagdo e aplicagdo de uma nova
prética: atengdo farmacéutica. A assisténcia medicamentosa é uma prética cujo objetivo
primordial é melhorar a qualidade de vida dos pacientes com ou sem medicagio. Além de
otimizar o tratamento medicamentoso e prevenir problemas associados ao uso de drogas.
A atencdo farmacéutica é parte integrante da prética profissional, onde os farmacéuticos
interagem diretamente com os pacientes para atender as suas necessidades relacionadas a
medicamentos (JACKSON, 2015).

Nas Drogarias ocorre a venda de medicamento controlados, sio medicamentos de
controle especial, em que sua venda exige a retengio da receita e é necessario o envio de
dados para a Anvisa dessa movimentagio. O farmacéutico é o responsivel desse controle
na drogaria e sua dispensagio adequada (JACKSON, 2015).

A Portaria no 344 de 12 de maio de 1998 da Secretaria de Vigilincia Sanitédria do
Ministério da Satde é a responsivel pela legislacio nacional sobre o comércio de
medicamentos sujeitos a controle especial. Na Portaria esta descrita as substincias e sdo
distribuidas em listas que determinam a forma como devem ser prescritas pelo profissional
e dispensadas pelo farmacéutico. Esta lista da Portaria 344 sio atualizadas através de
Resolu¢des de Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria e devem

ser acessadas por todos os farmacéuticos para os conhecimentos das substincias cobradas

receitas especiais (BARBOSA, 2017).
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OBEJTIVO GERAL

Esta pesquisa tem por objetivo geral o estudo da correta dispensacio de

medicamentos sujeitos ao controle especial.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

— Desenvolver um resumo sobre a correta dispensacio de medicamentos sujeitos ao

controle especial;
— Desenvolver um resumo sobre a fisiologia da epiderme;
— Relatar um resumo sobre medicamentos antimicrobianos;
— Apresentar as normas para dispensar medicamentos antimicrobianos;
— Expor os riscos do uso incorreto de medicamentos sujeitos a controle especial;
— Apresentar a devida dispensacdo para cada tipo de receita;

— Intensificar o papel do farmacéutico na dispensacio.

JUSTIFICATIVA

Apresentar as devidas normas para dispensacio e envio de movimentagio dos
medicamentos sujeitos a controle especial. 835
METODOLOGIA

Foram usados meios eletrdnicos no para realizacdo dessa revisio de literatura,

revistos no primeiro semestre do ano letivo de 2022.

TABELA 1: Denominacdes das listas de substincias sujeitas a controle especial.

Al Lista das sudntdncias entorpecentes
A2 Uista das sutstiincias entorpecentes de uso permitsdo somente
em concentracoes especials
Al Lintas das substidncias pakotropicm
B Lista das substincias psxcotropicas
: Lista das wosthnClas pucotropicas anareigenas
o Lista das outras substanclas sujedtas & controle expecial ]
Q Lista das subistincias retinoicas
=) Lista das subistincias Imunossuoressoras
4 Lista das substinciss antirretroviraks
<5 Lista das substincias anabolzantes
(4] ] LiISZa dad S ANCIAS SreCursOras 3¢ @NOrDeCentes 0704 PRICOtIODICos
o0 Linta de wisumaos quimnicos utiltzados para fabiricacho ¢
tintese de entorpecontes e/ou pricotropicos
¢ Lista de plantas proscritas Que podem anginar substincias

etorpecentey o/ oy pUCOtropecas

F Substincias entorpocentes
R Substincias pexcotropacas

—F ~Subatincian procursorss
Fa Ouu::;:n;;.ur( ias

Fonte: Portaria SVS/MS no 344/1998.
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2. ANTIMICROBIANOS

Antimicrobiano é usado para descrever substincias que reduzem a presenca
de microrganismos, como bactérias e fungos. Que tipos de antimicrobianos existem?
Muitas substincias podem ser descritas como antimicrobianas, como desinfetantes,
antibidticos e, claro, aditivos antimicrobianos. Os antibacterianos sio medicamentos
que tém a capacidade de inibir o crescimento de microrganismos e, portanto, sio
adequados apenas para o tratamento de infec¢des microbianas sensiveis (BARBOSA,
2017).

Ao considerar o uso de antimicrobianos, dois conceitos importantes devem
ser lembrados: O espectro de acdo é a porcentagem de espécies suscetiveis (nimero
de espécies/isolados suscetiveis); Poténcia ou Concentragdo Inibitéria Minima
(CIM, CIMso, CIMgo) é a concentragio de firmaco antimicrobiano necessdria para
inibir o crescimento bacteriano, portanto, quanto menor a CIM, maior a poténcia e

quanto maior a poténcia, mais dificil é para as bactérias se desenvolverem

(JACKSON, 2015).

2.1 Dispensac¢io de Antimicrobiano

O atendente da drogaria devera verificar com o paciente a necessidade do uso
de antimicrobiano (antibiético) e pedir a receita do medicamento. Para a dispensagio
dos medicamentos antimicrobianos, isolados ou em associacdo a receita deve ser
exigida; (SANDES, 2015).

Os medicamentos sujeitos a prescri¢io para serem dispensados com a
avaliagdo e constatagio dos seguintes itens:

- legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;

- identificagdo do paciente: nome completo, idade e sexo;

- identificacio do medicamento ou substincia, dose ou concentragio, forma
farmacéutica, posologia e quantidade; (SANDES, 2015).

- identificacdo do emitente: nome do prescritor com sua inscri¢io no
Conselho Regional (medicina, odontologia, medicina veteriniria) ou nome da

instituicdo, endereco, telefone, assinatura e carimbo (BARBOSA, 2017).
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A receita de antimicrobianos é valida em todo territdério nacional por 10 dias a
contar da data de emissio;

A receita poderd conter a prescri¢io de outras categorias de medicamentos,
desde que nio sejam sujeitos a controle especial (Portaria 344);

Nio hé limite para o nimero de antimicrobianos prescritos na mesma receita;

Apés validagdo da receita, localizar medicamento. Realizar inspe¢io visual,
verificar prazo de validade, integridade da embalagem e a identificacio do
medicamento;

Fornecer para o paciente informacdes de armazenamento e intensificar as
informacdes de administracio do medicamento;

Para tratamento prolongado a receita poderd ser utilizada para aquisicdes
posteriores dentro de um periodo de go dias a contar da data de emissdo da receita. A
receita deve contar a indicacdo de uso continuo, com a quantidade a ser usado no
periodo de 30 dias; (EUCIDES, 2022).

No ato de dispensacdo deve ser registrado na receita (nas duas vias) a data de
dispensacio, a quantidade dispensada, o nimero do lote do medicamento, a rubrica
do farmacéutico;

A dispensagio dar-se-4 mediante retencdo da segunda via da receita, devendo

a primeira ser devolvida ao paciente (EUCIDES, 2022).

2.2 Importincia da atengdo farmacéutica na dispensagdo de antimicrobianos

Segundo a Organizagdo Mundial da Satde, o uso excessivo de
antimicrobianos estd diretamente ligado ao desenvolvimento de resisténcia
microbiana, fendmeno de satide ptblica que ocorre em todo o mundo. Como este é
um problema global, pode haver um aumento significativo nos tipos de infec¢des que
se espalham rapidamente na populacdo. Assim, uma das formas de reduzir o risco de
resisténcia causada por antimicrobianos é por meio do uso adequado pelo paciente e
reducido do abuso. Para abordar os problemas de satide causados pelo uso excessivo ou
incorreto de antimicrobianos, os médicos precisam de treinamento adequado para

prescrever e orientar os pacientes (SANDES, 2015).
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IMAGEM r: Antimicrobiano

by v

Fonte: http://blog.somiti.org.br/uso-racional-de-antimicrobianos/

No entanto, os pacientes também tém a responsabilidade de cuidar da prépria
satde, por isso devem estar atentos e atentos ao uso de medicamentos. Diagnédstico
correto da doenca do paciente, juntamente com informacdes sobre localizacdo e
gravidade (BARBOSA, 2017).

Diante de tais problemas e questdes, o farmacéutico tem um papel
fundamental na dispensacdo. Ele tem o dever de alertar o uso correto do
medicamento enfatizando sua posologia, administracgio e armazenamento. O
farmacéutico também deve se atentar a venda desses medicamentos, nio devendo

realizar sua venda sem receituério correto e adequado (SILVA, IGUTI, 2013).

3. MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

Medicamentos especialmente controlados, também conhecidas como
medicamentos sujeitos a controle especial, sio drogas/substincias que atuam no
sistema nervoso central e podem causar dependéncia fisica ou quimica. A ANVISA
define a inclusio/exclusio de tais substincias na Portaria SVS/MS 344/98 e sua lista
atualizada (JACKSON, 2015).

O Brasil é signatério da Convencdo Internacional das Nag¢des Unidas sobre
Entorpecentes, Substincias Psicotrépicas e Substincias Precursoras, e suas
atividades regulatérias sio baseadas nesses compromissos internacionais. Essas

convengdes estabelecem as medidas que cada governo signatdrio deve adotar para
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cumprir os controles internacionais exigidos sobre tais substincias, especialmente no

comércio entre paises (EUCIDES, 2022).

No Brasil, as regras de controle sio estabelecidas pela Agéncia Nacional de

Vigilincia Sanitidria do Ministério da Satde - ANVISA/MS, que se reporta a

Comissdo Nacional de Controle de Medicamentos, que por sua vez se reporta a

Secretaria Nacional de Controle de Medicamentos (BARBOSA, 2017).

TABELA 2: Tabela informativa sobre psicotrépicos.

Lista Classe Notificacdo/ Receita Validade Quantidade maxima
A1/ A2f A3 =Intorpecentss/ Paicotropicas &marelz + Receitudrio comum (2 vizs) 30 dizs 5 ampolas
Outra forma farmacéutica:
quantidade suficents parz 30 das
B1/ B2 Psicotrapicas/ Anorexigenas #zul + Receituario comum {2 vizs) 30 dias 5 ampolas
Qutra forma farmacéutica:
quanticade suficente parz 60 dias
c1 QOutras substancias Receitz Branca de Confrole Especial (2 30 dias 5 ampolas
vias)
Outra forma farmacéutica:
C30a receitz 0 maximo de 3 substindas quanticade suficents para 60 dizs 839
C2 Retingides [sistémico) Neotificagde de Receita Espacial = Termo de 30 dias 5 ampalas
Consentimento Pos-Informacéo )
Outra forma farmaciutica:
quanticade suficents parz 30 dizs
c3 Imunessupressor {Taidomida} Notficacdo de Recsita Especial + Terma: 15 dias 30 dias
G2 Esclzradmento para Usuario de
Tabdomida = Termo de Responsabifdade
c4 Apti-retrovirais Recsituanio comum (2 vias) + CICLOM 30 dias 30 dias
Caca receitz 0 maxmo g 5 subsidndas
Cs Arzbolizantes Recsita Branca g2 Confrole Especial (2 30 dias 3 ampolas

vias) cam CID + CPF do prescritor

Outra forma farmacéutica:
quantidade suficents parz 60 dias

3.1 Dispensagio de medicamentos sujeitos a controle especial

Fonte :https://sites.google.com/site/medicamentosnosus/tabelas/medicamentos-controlados-

portaria-344-98

A dispensa¢io dos medicamentos controlados é realizada pelo farmacéutico.

Em nenhuma hipétese é realizada a dispensagio de medicamentos controlados na
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auséncia de farmacéutico responsivel técnico, receber a receita e analisar o
medicamento prescrito;

Caso na receita seja prescrito o medicamento referéncia e o paciente optar
pelo medicamento genérico, a venda é realizada pelo farmacéutico de acordo com a
RDC 135 de 29/05/2013;

Para medicamentos liquidos ou em gotas é utilizada a tabela para a
equivaléncia da posologia com o nidmero de frascos a dispensar;

Elucidar qualquer ddvida do paciente quanto ao uso correto do medicamento;

Caso a venda ndo seja concluida, mas a receita j4 estiver carimbada, o
farmacéutico deverd informar no verso da receita o cancelamento da venda e
devolver ao paciente;

No caso de dividas quanto o medicamento, dosagem, forma farmacéutica ou
quantidade, nfo concluir a venda. O indicado é entrar em contato com o prescritor
para esclarecimentos;

No caso de medicamentos pertencentes as listas A1, A2, A3, B1, B2 e C2, que
sio dispensados em notificacdo de receita deve-se verificar a numeragio/sigla da
Unidade Federativa no cabegalho da receita e a numeracio composto de 6 digitos que
deve estar dentro do intervalo da autorizagio concedida pela autoridade sanitiria
competente;

No ato de dispensacdo deve-se verificar se hd emendas ou rasuras, se os dados
do prescritor estdo corretos (nome, CRM, endereco), verificar nome e enderego do
paciente, nome do medicamento, dosagem, quantidade prescrita e posologia - pelas
quais - calcula-se o tempo de tratamento, que n3o deve exceder 6o dias para a
notificagio de Receita B1 e Receitudrio de Controle Especial/Receita comum: 30 dias
para a notificacio de receitas A1, A2,A3 e B2 - 180 dias para tratamento com
anticonvulsionantes e antiparkinsonianos para receitas Cr;

O responsivel técnico deve pegar o medicamento no armério dos
Psicotrépicos, conferir com o paciente posologia, validade, dosagem, quantidade.
Preencher os dados do comprado e a identificacdo do fornecedor; Carimbar o verso

da receita, escrevendo o nome, apresentagdo, concentracio, lote, quantidade
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dispensada do medicamento, datar e assinar. No caso de receitudrio de controle
especial devolver a segunda via ao paciente carimbada pelo fornecedor;
A notifica¢do de receita é um documento retido pela Drogaria, necessirio para

a dispensacdo de medicamentos controlados JACKSON, 2015).

3.2 Notificagdo de Receita A (Amarela)

Para medicamentos de tarja preta (entorpecentes).

Validade de 30 dias a partir da data de emissdo,

Necessidade de justificativa médica para Notificacdes procedentes de outros
estados, sendo que a Drogaria tem um prazo de 72 horas para apresentar a autoridade
sanitéria local para visto;

A notificagio de receita deve conter data de emissdo, sigla da UF,
identificagio numérica, identificacio do emitente carimbado, identificacio do
paciente, nome do medicamento, dosagem, quantidade e posologia, identificagio da
grafica, identificacdo do comprador.

A quantidade méxima permitida para dispensacio sio 5 ampolas para
injetdveis, e as demais formas farmacéuticas nio devem ultrapassar tratamento

previsto para mais de 30 dias. Acima desta quantidade deve conter na receita

justificativa médica e o CID (BARBOSA, 2017).

3.3 Notificacdo de Receita B e Notificacio de Receita B2 (Azul)

Para medicamentos de tarja preta;

Validade de 30 dias a contar da data de emissio;

A notificacdo deve conter data de emissdo, sigla UF, identificagio numérica,
identificagdo do emitente carimbado, identificacdo do paciente, nome do
medicamento, dosagem, quantidade e posologia, identificagdo da gréfica,
identifica¢do do comprador;

A quantidade mdixima permitida para dispensagio sio 5 ampolas para
injetidveis, e as demais formas farmacéuticas nio devem ultrapassar tratamento
previsto para mais de 30 dias. Acima desta quantidade deve conter na receita

justificativa médica e o CID;

Revista Ibero-Americana de Humanidades, Ciéncias e Educacao. Sao Paulo, v.8.n.04. abr. 2022.
[SSN - 2675 — 3375

841



. Revista Ibero- Americana de Humanidades, Ciéncias ¢ Educacao- REASE

A quantidade mixima permitida para dispensacdo para Notificagio B2 nio
deve ultrapassar mais de 30 dias de tratamento;

Fica proibida a dispensagdo acima da dose di4ria recomendada (DDR) de 15mg
de sibutramina e é obrigatério o termo de responsabilidade do prescritor e com
assinatura do médico e assinatura do paciente;

E necessério o envio mensal a Vigildncia Sanitiria juntamente com as
notificagdes de Receita, o relatério mensal de Notificagdo de receita Bz, sendo
necessario o lancamento nos mapas trimestrais e anuais;

O termo devera ser preenchido e assinado pelo médico e paciente. A drogaria
nio preencherd ou assinard este termo, apenas arquivard;

Em caso de efeito adverso comunicado pelo paciente, o Responsével Técnico

Farmacéutico devera notificar a ANVISA.

3.4 Receita de Controle Especial

Para medicamentos de tarja vermelha;

Vilida por 30 dias a partir da data de emissio;

Vilida em todo territério nacional, apresentar dentro do prazo de 72 horas a
Vigilincia Sanitdria as receitas procedentes de outros estados para averiguagdo e
visto;

Receitas de Controle Especial podem conter até trés medicamentos
controlados;

A receita deve conter a data de emissido, identificacio do emitente,
identificagio do prescritor (médico, dentista ou médico veterinirio), assinatura do
prescritor, identificagdo do paciente, nome do medicamento, dosagem, quantidade e
posologia, identificacdo do comprador, CPF do prescritor e diagnéstico ou CID para
prescri¢des de anabolizantes;

A quantidade méxima permitida para dispensacio sio 5 ampolas para
injetdveis, e as demais formas farmacéuticas nio devem ultrapassar tratamento
previsto para mais de 60 dias, com excecio dos antiparkinsonianos e

anticonvulsivantes que podem ser vendidos para até 180 dias de tratamento, acima
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desta quantidade deve conter na receita justificativa médica e o CID (SILVA,

IGUTI, 2013).

4. ENVIO DE MOVIMENTAGAO PARA O SNGPC

O Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados, conhecido
como SNGPC, monitora todas as movimentagdes de entrada(compras e
transferéncias)e  saida(vendas, transformacdes, transferéncias e perdas)
de medicamentosem drogarias (SANDES, 2015).

No ano de 2007 o SNGPC substituiu o livro, no qual era feito o movimento
manuscrito. As informagdes ficavam apenas na empresa, mas pela escrituracio
eletrdnica, com transmissio dos dados a Anvisa passou a ter acesso direto aos
movimentos das drogarias (SILVA, IGUTI, 2013).

O monitoramento dos hibitos de prescri¢do e consumo desses medicamentos
no pais possibilita contribuir com decisdes regulatérias e a¢des educativas a serem
promovidas pelos entes que compdem a ANVISA (SILVA, IGUT]I, 2013).

O farmacéutico deve separar o receitudrio de acordo com o modelo da receita.
Em seguida conferir os parimetros exigidos pela legislacio para cada modelo de
receita. Assinar e carimbar todas as receitas nas 4reas especificas do estabelecimento
e do farmacéutico;

Todas as receitas deverdo ser carimbadas em local adequado e reservado na
loja por dois anos. Apéds esse periodo as receitas deverio ser encaminhadas para o
arquivo morto; (EUCIDES, 2022)

Notas fiscais de entrada serdo lancadas com a data correspondentes 4 entrada
dos produtos, usando o nome da distribuidora e o nimero da nota, os medicamentos
e respectivos lotes, quantidades e data de validade;

As notas fiscais sdo arquivadas por um periodo de 5 anos em local adequado e
reservado. Apds esse periodo as notas deverdo ser encaminhadas para o arquivo
morto;

O envio do arquivo de SNGPC para o site da vigilincia ndo deve ultrapassar

7 dias (SANDES, 2o015).
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Como j4 foi mencionado o uso incorreto de medicamentos controlados pode
acarretar dependéncias fisicas e quimicas, além do mal uso de antimicrobianos
poderes prejudicar a saide da populacio em geral trazendo resisténcia as bactérias
(SANDES, 2015).

O farmacéutico tem contato direto com o paciente, em alguns casos o contato

ocorre primeiro do que com o médico. Seu dever é orientar e nio propagar a

automedicacio (BARBOSA, 2017).
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