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RESUMO

A dispensacao de medicamentos sujeitos a controle especial representa uma
atividade de grande responsabilidade no a&mbito da assisténcia farmacéutica, uma vez
que envolve substancias com potencial de dependéncia, cujo uso inadequado pode
acarretar riscos a saude publica. Nesse contexto, a Portaria n°® 344/1998 do Ministério
da Saude estabelece normas para o controle, prescrigao, dispensacao e fiscalizagao
dessas substancias no Brasil. O presente estudo teve como objetivo analisar a
atuacao do farmacéutico na dispensacéo de medicamentos controlados em drogarias
do municipio de ltaituba, Para, com base nas diretrizes estabelecidas pela referida
portaria. Trata-se de uma pesquisa de carater descritivo, com abordagem
qualiquantitativa, realizada por meio da aplicacao de questionarios a farmacéuticos
atuantes em drogarias de Itaituba-PA. Os dados coletados foram analisados por meio
de estatistica descritiva e analise qualitativa das respostas discursivas, permitindo
compreender tanto aspectos objetivos quanto percepgdes profissionais relacionadas
a pratica da dispensagdo. Os resultados evidenciaram que os farmacéuticos
reconhecem a importancia da Portaria n® 344/1998 para a seguranga do paciente e
para o uso racional de medicamentos, destacando seu papel fundamental no controle
e na orientacdo adequada durante a dispensacdo. Entretanto, também foram
identificados desafios relacionados a erros de prescricdo médica, dificuldades na
conferéncia da documentacao, conflitos com pacientes e limitacdes estruturais nas
drogarias. A analise qualitativa revelou ainda a necessidade de maior integragao entre
os profissionais de saude, além de capacitacdo continua e aprimoramento das
estratégias de fiscalizagcao e orientagao. Conclui-se que o farmacéutico desempenha
papel essencial na promogédo do uso seguro de medicamentos sujeitos a controle
especial, contribuindo diretamente para a protecado da saude publica. Contudo, para
que a aplicacao da legislacao seja efetiva, torna-se necessario fortalecer agbes de
educacado em saude, atualizagao profissional e articulagao entre os diferentes atores

envolvidos no processo de prescricao e dispensacao de medicamentos.

Palavras-chave: Assisténcia farmacéutica. Medicamentos controlados.
Dispensacgao farmacéutica. Portaria n°® 344/1998. Uso racional de medicamentos.



ABSTRACT

The dispensing of medicines subject to special control represents an activity of
great responsibility within pharmaceutical care, as it involves substances with potential
for dependence, misuse, and risks to public health. In this context, Ordinance No.
344/1998 of the Brazilian Ministry of Health establishes regulations for the control,
prescription, dispensing, and supervision of these substances in Brazil. This study
aimed to analyze the role of pharmacists in dispensing controlled medicines in
drugstores in the municipality of Itaituba, Para, based on the guidelines established by
the aforementioned ordinance. This is a descriptive study with a qualitative and
quantitative approach, carried out through the application of questionnaires to
pharmacists working in local drugstores. The collected data were analyzed using
descriptive statistics and qualitative analysis of open-ended responses, allowing the
identification of both objective aspects and professional perceptions related to
dispensing practices. The results showed that pharmacists recognize the importance
of Ordinance No. 344/1998 for patient safety and the rational use of medicines,
highlighting their fundamental role in control procedures and patient guidance during
dispensing. However, challenges were also identified, including prescription errors,
difficulties in verifying documentation, conflicts with patients, and structural limitations
within drugstores. The qualitative analysis further revealed the need for greater
integration among healthcare professionals, as well as continuous training and
improvement of supervision and guidance strategies. It is concluded that pharmacists
play an essential role in promoting the safe use of controlled medicines, directly
contributing to the protection of public health. However, for the effective application of
the legislation, it is necessary to strengthen health education actions, professional
training, and coordination among the different actors involved in the process of

prescribing and dispensing medicines.

Keywords: Pharmaceutical care. Controlled medicines. Pharmaceutical

dispensing. Ordinance No. 344/1998. Rational use of medicines.
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1 INTRODUGAO

Os medicamentos sujeitos a controle especial regulamentados sdo aqueles
gue possuem componentes que podem levar a dependéncia ou tem possibilidade de
abuso, sendo por isso regulados por normas e legislagdes especificas. Essa classe
inclui diversas substancias que vao desde analgésicos fortes até sedativos e
substancias estimulantes, utilizados em terapia médica. No entanto, se forem
utilizados de forma inadequada, podem representar riscos para a saude individual e
coletiva, justificando a necessidade de controle rigoroso (VASCONCELLOS et al.,
2022).

Nesse cenario, as diretrizes estabelecidas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) tém como objetivo assegurar que esses medicamentos
sejam administrados de maneira prudente, reduzindo as chances de dependéncia e
uso indevido. Profissionais da saude, como farmacéuticos e médicos, tém uma
funcao vital nesse contexto, pois devem educar os pacientes e acompanhar o uso
desses medicamentos (SIMONI et al., 2023).

No Brasil, o controle de medicamentos sujeitos a regime especial €&
regulamentado pela Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, que estabelece
critérios técnicos para prescricao, dispensagao, armazenamento e escrituragao
dessas substancias. Embora editada em 1998, a norma permanece vigente e vem
sendo atualizada periodicamente por meio de Resolu¢des da Diretoria Colegiada
(RDCs) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), garantindo
adequacao as demandas sanitarias e ao avanco da fiscalizacdo (ANVISA, 2024).

O uso irracional de medicamentos controlados estd associado a diversos
problemas de saude, como dependéncia quimica, intoxicacbes, interacdes
medicamentosas graves e agravamento de quadros clinicos, configurando risco
individual e coletivo. O farmacéutico assume papel fundamental na promog¢ao do uso
racional de medicamentos, atuando na analise da prescricdo, na conferéncia da
regularidade documental e na orientagdo adequada (SECOLI, 2022; CFF, 2020).

Entretanto, a pratica cotidiana nas drogarias pode apresentar desafios que
impactam o cumprimento integral da legislagdo sanitaria. Entre eles, destacam-se
falhas em prescricdes médicas, preenchimento inadequado de notificagdes,
dificuldades na comunicagcdo com prescritores e resisténcia de pacientes quanto as

exigéncias legais sao situagbes frequentemente relatadas na rotina profissional. A
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necessidade constante de atualizagdo normativa impde ao farmacéutico o
compromisso com a educagao (MENDES et al., 2021; SILVA; BARBOSA, 2022).

Sendo assim, torna-se relevante investigar como os farmacéuticos atuantes em
drogarias do municipio de Itaituba-PA percebem sua pratica profissional na
dispensacdo de medicamentos controlados, bem como os principais desafios
enfrentados no cumprimento da legislagdo vigente. Assim, formula-se a seguinte
questao norteadora: qual é a percepcao dos farmacéuticos acerca do seu nivel de
conhecimento, das praticas adotadas e dos principais desafios enfrentados na
dispensacao de medicamentos sujeitos a controle especial?

A escolha do tema justifica-se pela relevancia sanitaria e social do controle
rigoroso dessas substancias, considerando seu impacto na saude coletiva e na
prevencao do uso indevido. A atuagao responsavel do farmacéutico na dispensacao
de medicamentos controlados € essencial para a seguranga do paciente e para o
fortalecimento da politica nacional de medicamentos. Além disso, observa-se
escassez de estudos voltados a realidade de municipios do interior da regido
amazodnica, o que refor¢ca a necessidade de investigagbes (CFF, 2020).

O objetivo geral deste estudo € analisar a percepg¢ao dos farmacéuticos que
atuam em drogarias de Itaituba-PA acerca do seu nivel de conhecimento, das praticas
adotadas e dos desafios enfrentados na dispensacdo de medicamentos sujeitos a
controle especial, conforme a Portaria n® 344/98. Em consonéncia, aos objetivos
especificos: descrever o perfil profissional dos participantes; identificar as praticas
adotadas na dispensacdo desses medicamentos; analisar os principais desafios
enfrentados no cumprimento da legislacdo; e avaliar a percepgdao quanto a
importancia da atuagao farmacéutica na promog¢ao do uso racional e seguro.

A pesquisa adotou uma abordagem qualitativa e quantitativa, de natureza
descritiva, com coleta de dados realizada por meio de questionario aplicado a
farmacéuticos atuantes em drogarias do municipio de Itaituba-PA. Os dados foram
organizados e analisados de forma descritiva, permitindo compreender os aspectos
do perfil profissional e as percepcdes relacionadas ao exercicio da pratica
farmacéutica. A presente monografia esta estruturada em seg¢des que contemplam a
contextualizagao tedrica do tema, a fundamentagao legal e conceitual, a descricao
metodoldgica, a apresentacgéo e discussao dos resultados e por fim, a conclusao, que

sintetiza as principais contribuicdes do estudo.
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2 FUNDAMENTAGAO TEORICA
2.1 MARCO REGULATORIO DOS MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE
ESPECIAL NO BRASIL

O controle de medicamentos sujeitos a regime especial constitui instrumento
estratégico de protecédo a saude publica, especialmente diante do aumento global do
consumo de substancias com potencial de dependéncia e de eventos adversos
graves. Relatorios recentes indicam que o uso inadequado de psicotropicos e opioides
permanece como desafio sanitario relevante, exigindo sistemas regulatorios robustos
e continuamente atualizados para garantir segurancga e rastreabilidade (WHO, 2023;
ANVISA, 2024).

No Brasil, o controle dessas substancias é estruturado a partir da Portaria
SVS/MS n°® 344, de 12 de maio de 1998, que estabelece o Regulamento Técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial. A norma organiza as
substancias em listas especificas, definindo exigéncias para prescri¢cao, dispensacgao,
armazenamento, transporte, escrituracao e fiscalizacédo, formando a base normativa
do sistema nacional de controle sanitario (FIGUEIREDO, 2024).

Apesar de sua promulgagao em 1998, a Portaria n° 344 permanece plenamente
vigente e é constantemente atualizada por meio de Resolugdes da Diretoria Colegiada
(RDCs) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Esse modelo regulatério
dindmico permite que o controle acompanhe mudangas epidemioldgicas, tecnologicas
e padroes de consumo observados na populagao brasileira (ANVISA, 2024).

Entre as atualizagdes recentes, destaca-se a RDC n° 871/2024, que promoveu
alteragcdes nos anexos da Portaria n® 344/1998, incluindo ajustes nas listas de
substancias sujeitas a controle especial. A reclassificagdo do zolpidem e a redefinicéo
do tipo de receituario exigido para sua prescrigao evidenciam a atuagao regulatoria
baseada em dados de farmacovigilancia e em padrées de consumo observados no
pais (ANVISA, 2024).

Outro avanco significativo foi a instituicdo do Sistema Nacional de Controle de
Receituarios (SNCR) por meio da RDC n° 873/2024. O SNCR centralizou
nacionalmente a numeragao das notificagdes de receita e dos talonarios, substituindo
0 modelo descentralizado anterior e ampliando a rastreabilidade, a padronizagao e a

segurancga contra fraudes documentais (ANVISA, 2024).
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A implementagao do SNCR representa marco importante na modernizagao da
vigilancia sanitaria brasileira, fortalecendo a integracao entre estados, municipios e
Unido. A centralizacdo das informacdes contribui para maior controle do fluxo de
medicamentos controlados, reduzindo inconsisténcias e ampliando a capacidade de
monitoramento do consumo dessas substancias (ANVISA, 2025).

Além da centralizagdo do controle fisico dos receituarios, a ANVISA aprovou
requisitos técnicos para a prescrigédo eletrénica de medicamentos sujeitos a controle
especial, permitindo a emissao digital de notificagcdes “A”, “B” e demais modelos,
desde que atendidos critérios de autenticidade, integridade e rastreabilidade. Essa
inovacao reforca a seguranga documental e amplia as responsabilidades técnicas do
farmacéutico na validacao das prescrigdes (ANVISA, 2025).

A validade nacional das receitas controladas, reforcada por atualizagdes
normativas recentes, eliminou barreiras interestaduais anteriormente existentes,
promovendo maior acesso ao tratamento sem comprometer o rigor do controle
sanitario. Tal medida exige do farmacéutico analise técnica ainda mais criteriosa,
especialmente quando a prescrigdo € oriunda de outra unidade federativa (BRASIL,
2018; ANVISA, 2025).

Estudos recentes em ciéncia regulatoria destacam que sistemas regulatérios
atualizados e tecnologicamente integrados sdo essenciais para equilibrar controle
sanitario e acesso terapéutico, especialmente em contextos de aumento da demanda
por medicamentos com potencial de risco. A modernizagao normativa brasileira
alinha-se as recomendacgdes internacionais de fortalecimento dos sistemas nacionais
de vigilancia e monitoramento (TAN-KOI et al., 2025).

No cenario pos-pandémico, observou-se intensificagdo da necessidade de
digitalizacdo e integracdo de dados sanitarios, incluindo sistemas de monitoramento
de medicamentos controlados. A incorporagao de ferramentas eletrénicas no
processo de prescricdo e dispensagao reduziu vulnerabilidades associadas a
extravios, falsificacdes e duplicidade de receituarios (ANVISA, 2025).

O marco regulatério brasileiro também passou a considerar, de forma mais
rigorosa, medicamentos amplamente utilizados fora das indicagdes originais, como
determinados agonistas do GLP-1, reforcando a vigilancia sobre potenciais usos

abusivos ou desvios de finalidade terapéutica. Essas medidas demonstram que o
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sistema normativo responde a riscos emergentes identificados por dados de consumo
e farmacovigilancia (ANVISA, 2025).

Nesse contexto de constante atualizagcdo normativa, o farmacéutico assume
papel estratégico na aplicagdo do marco regulatorio, sendo responsavel por garantir
conformidade documental, orientacdo adequada ao paciente e observancia das
exigéncias legais no momento da dispensagao. A complexidade crescente do sistema
regulatorio exige atualizagdo permanente e dominio técnico por parte do profissional
(CFF, 2025).

Portanto, o marco regulatério dos medicamentos sujeitos a controle especial no
Brasil configura-se como sistema dinamico, estruturado pela Portaria n® 344/1998 e
continuamente aperfeigcoado por RDCs e instrumentos complementares publicados
entre 2024 e 2026. Essa evolugado normativa fortalece a vigilancia sanitaria nacional,
amplia a rastreabilidade e consolida a atuagéo do farmacéutico como agente essencial

na promogao do uso racional e seguro de medicamentos controlados (ANVISA, 2025).

2.1.1 Conceitos, classificacao e riscos associados

Os medicamentos sujeitos a controle especial sdo aqueles que contém
substancias com potencial de causar dependéncia fisica ou psiquica, abuso,
tolerancia farmacologica ou eventos adversos significativos. Em razdo dessas
caracteristicas, seu uso demanda monitoramento rigoroso e prescri¢gao criteriosa, com
acompanhamento profissional continuo, de modo a minimizar riscos individuais e
coletivos associados a farmacoterapia (WHO, 2024).

A ampliagdo do consumo de medicamentos psicotropicos e opioides tem sido
observada em diversos contextos nacionais e internacionais, configurando
preocupacao crescente para os sistemas de saude. No Brasil, dados recentes indicam
aumento expressivo no uso de opioides na ultima década, com crescimento
significativo da populagdo usuaria, o que reforgca a necessidade de politicas
regulatérias eficazes e vigilancia sanitaria ativa (CFF, 2025).

Entre os medicamentos mais consumidos destacam -se os benzodiazepinicos,
amplamente prescritos para tratamento de ansiedade, insénia e outros transtornos
psiquiatricos. Estudos brasileiros demonstram aumento relevante nas dispensagoes

desses medicamentos, especialmente durante e apds o periodo pandémico,
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evidenciando um padrao de uso prolongado e, por vezes, sem reavaliagéo clinica
adequada (LIMA et al., 2024).

A utilizacdo de benzodiazepinicos em populagdes vulneraveis, como idosos,
merece atencao especial devido ao risco aumentado de quedas, comprometimento
cognitivo, interagdes medicamentosas e dependéncia. Pesquisa de base populacional
evidenciou que o uso desses farmacos permanece elevado no Brasil, destacando a
necessidade de acompanhamento clinico e orientagdo farmacéutica criteriosa
(FREIRE et al., 2022).

Estudo realizado na regido Norte do pais demonstrou variagao significativa nas
taxas de consumo de benzodiazepinicos entre os anos de 2020 e 2022, indicando
impacto de fatores sociais e sanitarios no padrao de prescricdo e dispensacgao. Esses
dados reforcam a importancia da atuacéo técnica do farmacéutico na analise da
reqgularidade das prescricbes e na orientagdo quanto ao uso racional desses
medicamentos (REIS et al., 2023).

Além dos psicotropicos, os entorpecentes utilizados para controle da dor
cronica e aguda também compdem o grupo de medicamentos sujeitos a controle
especial. O aumento no uso de opioides no Brasil evidencia a necessidade de controle
rigoroso para prevenir dependéncia, uso indevido e eventos adversos graves, como
depressao respiratéria e intoxicagdes (CFF, 2025). O consumo crescente dessas
substancias levou a adogao de medidas regulatérias mais rigorosas por parte da
autoridade sanitaria brasileira. A reclassificagdo de medicamentos como o zolpidem e
o reforgco das exigéncias de prescricdo sao exemplos de respostas institucionais
baseadas em dados de farmacovigilancia e monitoramento do consumo nacional
(ANVISA, 2024).

O Observatoério Brasileiro de Informagdes sobre Drogas destaca que o
monitoramento sistematico do consumo de substancias com potencial de abuso €&
essencial para subsidiar acdes regulatérias e estratégias de prevengao. A integracao
entre dados epidemioldgicos e medidas sanitarias fortalece o controle e a
rastreabilidade desses medicamentos no territorio nacional (BRASIL, 2025).

O uso inadequado de medicamentos controlados nao esta restrito a
dependéncia quimica, mas inclui também riscos relacionados a automedicacéo,
compartilhamento de prescricbes e armazenamento inadequado. A auséncia de

orientagcdo adequada pode comprometer a efetividade terapéutica e aumentar a
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ocorréncia de eventos adversos, reforgando o papel do farmacéutico como agente de
seguranga medicamentosa (WHO, 2024).

A dispensagdo de medicamentos sujeitos a controle especial deve ser
compreendida como etapa critica do cuidado em saude, na qual a conferéncia técnica
da prescrigao, a validagdo das exigéncias legais e a orientagdo ao paciente sao
indispensaveis para garantir uso seguro e racional. A atuacgao profissional adequada
contribui diretamente para a reducdo de riscos associados ao consumo dessas
substancias (FREIRE et al., 2022).

Portanto, compreender os conceitos, classificagcdes e riscos associados aos
medicamentos sujeitos a controle especial € fundamental para contextualizar o papel
do farmacéutico na pratica cotidiana das drogarias. O cenario atual de crescimento do
consumo de psicotropicos e opioides, aliado as atualizagdes regulatorias recentes,
reforca a importancia de um sistema de controle robusto e da atuacao técnica
qualificada no momento da dispensacéao (CFF, 2025; ANVISA, 2024).

2.2 ATUACAO DO FARMACEUTICO

A dispensagao de medicamentos sujeitos a controle especial representa uma
das atribuicbes mais complexas e estratégicas da pratica farmacéutica, exigindo nao
apenas conhecimento técnico aprofundado, mas também responsabilidade ética e
compromisso com a saude coletiva. Diferentemente da simples entrega de um
produto, a dispensacéo constitui ato profissional que envolve analise criteriosa da
prescricdo, avaliacdo de riscos potenciais, conferéncia documental e orientagao
detalhada ao paciente. O Cédigo de Etica Farmacéutica reforga que o profissional
deve atuar com autonomia técnica e responsabilidade sanitaria, priorizando a
seguranga do paciente e a legalidade dos procedimentos, especialmente quando se
trata de substancias com potencial de dependéncia, abuso ou danos graves a saude
(CFF, 2022).

A regulamentacdo das Boas Praticas Farmacéuticas estabelece que a
presencga do farmacéutico € obrigatéria durante todo o funcionamento da farmacia ou
drogaria, sendo ele o responsavel técnico por todas as atividades relacionadas a
dispensacdo e controle de medicamentos. Essa responsabilidade ganha maior
relevancia no contexto dos medicamentos sujeitos a regime especial, uma vez que

qualquer falha na conferéncia da prescricdo pode resultar além de uma infracao
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sanitaria, mas também em riscos clinicos significativos ao paciente. Assim, a atuagéo
farmacéutica ultrapassa a dimensao operacional e assume carater decisivo na
protecdo da saude publica (ANVISA, 2025).

No momento da dispensacdo, a analise técnica da prescricdo deve ser
minuciosa e criteriosa, abrangendo a verificagdo da identificacdo completa do
paciente, dados do prescritor, numero do conselho profissional, unidade federativa,
validade da receita, quantidade prescrita por extenso, posologia e auséncia de rasuras
ou inconsisténcias. A legislagdo sanitaria vigente determina que a auséncia de
qualquer requisito obrigatorio inviabiliza a dispensagao, cabendo ao farmacéutico
recusar a entrega quando identificar irregularidades, reforgando sua autonomia
técnica e responsabilidade legal (ANVISA, 2024).

Além da conferéncia formal dos aspectos legais, o farmacéutico deve realizar
avaliagao clinica complementar, observando possiveis interagdes medicamentosas,
contraindicagbes, duplicidade terapéutica e histérico de uso do paciente,
especialmente em populagdes vulneraveis, como idosos e pacientes com multiplas
comorbidades. Estudos demonstram que a intervencdo farmacéutica durante a
dispensacao reduz significativamente a ocorréncia de eventos adversos relacionados
ao uso de psicotropicos e benzodiazepinicos, evidenciando a importancia do
profissional como agente de seguranca medicamentosa (FREIRE et al., 2022).

A orientagao ao paciente constitui etapa essencial do processo de dispensagao
e deve ser realizada de forma clara, objetiva e individualizada. O farmacéutico deve
explicar a posologia correta, duragcao do tratamento, riscos da interrupcéo abrupta,
especialmente no caso do uso de benzodiazepinicos e opioides, possiveis efeitos
adversos e sinais de alerta que demandem reavaliacdo médica. A literatura evidencia
que a educacao em saude realizada no momento da dispensagao contribui para maior
adesao terapéutica e reducao do uso inadequado desses medicamentos (LIMA et al.,
2024).

O crescimento expressivo do consumo de opioides no Brasil nos ultimos anos
reforca a necessidade de atuacgao criteriosa do farmacéutico como barreira sanitaria
contra o uso indiscriminado dessas substancias. Dados recentes apontam aumento
significativo no numero de usuarios, o que amplia o risco de dependéncia e eventos

adversos graves. Nesse contexto, o farmacéutico desempenha papel estratégico ao
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assegurar que a dispensacdo ocorra dentro dos parametros legais e clinicos
estabelecidos (CFF, 2025).

Com a implementagdo do Sistema Nacional de Controle de Receituarios
(SNCR), instituido pela RDC n°® 873/2024, houve ampliagdo das responsabilidades
técnicas do farmacéutico no que se refere a rastreabilidade e validacdo das
notificagdes de receita. O novo sistema promove maior padronizagao nacional, reduz
fraudes e amplia a seguranga no controle de substancias sujeitas a regime especial,
mas exige do profissional atualizacdo constante e dominio dos sistemas
informatizados (ANVISA, 2024).

No ambito das prescricbes eletrbnicas, a atuagao farmacéutica também se
tornou mais complexa, exigindo verificagado de autenticidade, validagao de assinatura
digital e conformidade com os requisitos de seguranga previstos pela autoridade
sanitaria. A digitalizagao trouxe avangos importantes na rastreabilidade e redugao de
extravios, porém introduziu novos desafios relacionados a seguranga da informagao
e a integridade documental (ANVISA, 2025).

A responsabilidade do farmacéutico ndo se limita a dispensacéo, abrangendo
também o controle e armazenamento adequado dos medicamentos sujeitos a controle
especial. As Boas Praticas Farmacéuticas determinam que essas substancias sejam
mantidas em local exclusivo, com acesso restrito e controle rigoroso de estoque,
incluindo registros atualizados de entrada e saida. Essa medida visa prevenir desvios
e garantir conformidade com as exigéncias sanitarias (BRASIL, 2025).

Sob a perspectiva ética, o farmacéutico tem o dever de recusar a dispensacgao
quando identificar indicios de prescri¢cao irregular, tentativa de uso abusivo ou risco
evidente a saude do paciente. Essa prerrogativa refor¢ga que a atuagao profissional
deve ser pautada na protecao da coletividade e na promocédo do uso racional de
medicamentos, e ndo apenas na légica comercial do estabelecimento (CFF, 2022).

A vigilancia ativa de padrdes suspeitos de consumo, como solicitacdes
frequentes fora do intervalo terapéutico adequado ou tentativas de aquisicdo com
prescricdes inconsistentes, integra a pratica responsavel do farmacéutico. O
monitoramento sistematico contribui para a produgdo de dados epidemiologicos e
subsidia politicas publicas voltadas ao enfrentamento do uso abusivo de
medicamentos controlados (BRASIL, 2025).
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As atualizagdes frequentes nas listas de substancias sujeitas a controle
especial exigem constante qualificacdo profissional e acompanhamento das
mudancgas regulatorias. A reclassificacdo de medicamentos, como ocorreu com o
zolpidem, demonstra que o cenario regulatorio € dindmico e requer postura proativa
do farmacéutico para evitar falhas na dispensacdo e possiveis penalidades
administrativas (ANVISA, 2024).

Portanto, a atuagao do farmacéutico na dispensagao de medicamentos sujeitos
a controle especial constitui elemento central na promog¢do do uso racional e na
prevencao de danos relacionados a farmacoterapia. Ao exercer sua fungao com rigor
técnico, ética profissional e atualizagdo normativa constante, o farmacéutico fortalece
o sistema de vigilancia sanitaria e contribui diretamente para a prote¢cdo da saude
publica (WHO, 2024).

2.3 DESAFIOS ENFRENTADOS PELO FARMACEUTICO

A aplicagdo da legislagdo referente aos medicamentos sujeitos a controle
especial impde desafios significativos a pratica farmacéutica, especialmente em um
contexto de crescimento no consumo de psicotrépicos e opioides no Brasil. Estudos
recentes apontam que a prescricédo e a dispensacao de benzodiazepinicos continuam
elevadas em diferentes regides do pais, o que amplia a responsabilidade do
farmacéutico na conferéncia rigorosa das prescricbes e na prevengao de uso
prolongado e inadequado dessas substancias (BIGAL; NAPPO, 2024).

A literatura demonstra que o uso crénico de benzodiazepinicos, particularmente
entre idosos, esta associado a riscos como dependéncia, comprometimento cognitivo
e aumento de quedas, exigindo atuagéo criteriosa no momento da dispensacao.
Nesse cenario, o farmacéutico enfrenta o desafio de conciliar o cumprimento da
prescricdo médica com a avaliacdo dos riscos potenciais a saude do paciente
(FREIRE et al., 2022).

O periodo pods-pandémico evidenciou aumento nas dispensacdes de
medicamentos psicotropicos em diversas localidades brasileiras. Analise realizada na
regiao Norte mostrou crescimento relevante no consumo de benzodiazepinicos entre
2020 e 2022, intensificando a demanda por conferéncia documental e orientagcao
adequada ao usuario, o que amplia a carga de trabalho do farmacéutico (REIS et al.,
2023).
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Além do aumento quantitativo das dispensagdes, ha o desafio qualitativo
relacionado ao uso prolongado e, por vezes, sem reavaliagao clinica periddica.
Estudos demonstram que parte significativa das prescricdes de benzodiazepinicos
ocorre por periodos superiores aos recomendados, exigindo do farmacéutico maior
atencao a validade e regularidade da prescrigao apresentada (LIMA et al., 2024).

O crescimento do consumo de opioides no Brasil também contribui para a
complexidade da atuagao farmacéutica. Dados recentes indicam aumento expressivo
da populagdo usuaria dessas substancias na ultima década, cenario que exige
monitoramento rigoroso na dispensagao para prevenir dependéncia e eventos
adversos graves (CFF, 2025).

A Organizagdo Mundial da Saude destaca que falhas na dispensagéo e na
conferéncia de medicamentos de alto risco estdo entre os principais fatores
associados a eventos adversos evitaveis. Assim, a aplicagao rigorosa da legislagao
sobre medicamentos controlados torna-se estratégia fundamental para a seguranca
do paciente, porém demanda capacitacdo constante e tempo adequado para analise
técnica (WHO, 2024).

Outro desafio relevante envolve a necessidade de orientacdo clara e
individualizada ao paciente. A literatura aponta que muitos usuarios desconhecem os
riscos associados ao uso prolongado de psicotropicos, o que torna essencial a
atuacao educativa do farmacéutico no momento da dispensacéo (BIGAL; NAPPO,
2024).

A rotina das farmacias, marcada por alto fluxo de atendimento, pode limitar o
tempo disponivel para analise aprofundada das prescricbes e para orientagcado
adequada. Esse contexto operacional representa obstaculo adicional a plena
aplicagao das normas sanitarias, especialmente quando ha aumento na demanda por
medicamentos sujeitos a controle especial (REIS et al., 2023).

O uso concomitante de multiplos medicamentos, especialmente em idosos,
amplia o risco de interagdbes medicamentosas e eventos adversos. A atuacao
farmacéutica torna-se ainda mais complexa quando é necessario avaliar possiveis
incompatibilidades terapéuticas no momento da dispensacgéao (FREIRE et al., 2022).
Ademais, o crescimento na demanda por medicamentos psicotropicos durante

periodos de instabilidade social e sanitaria reforga a necessidade de vigilancia ativa.
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O farmacéutico passa a desempenhar papel estratégico na prevencao de uso indevido
e na identificagao de padrdes suspeitos de consumo (LIMA et al., 2024).

A aplicagao da legislacdo também exige dominio das atualiza¢gdes normativas
e capacidade de adaptacao a novos sistemas de controle e rastreabilidade. Embora
tais mecanismos ampliem a segurancga sanitaria, sua correta utilizagao depende de
treinamento e atualizagao profissional constante (WHO, 2024).

Diante desse cenario, observa-se que os desafios enfrentados pelo
farmacéutico ndo se restringem a dimensao burocratica, mas abrangem aspectos
clinicos, éticos e operacionais. A necessidade de equilibrar cumprimento legal,
seguranga do paciente e dindmica do atendimento cotidiano configura realidade
complexa na pratica farmacéutica contemporanea (BIGAL; NAPPO, 2024).

O enfrentamento desses desafios exige educagao continuada, fortalecimento
da autonomia técnica e valorizagdo da assisténcia farmacéutica como componente
essencial do cuidado em saude. A atuacao criteriosa na aplicagcdo da legislagao
contribui diretamente para a reducao de riscos associados ao uso de medicamentos
sujeitos a controle especial (WHO, 2024). Portanto, compreender os obstaculos
vivenciados na pratica diaria permite contextualizar a importancia do farmacéutico
como agente fundamental na promogao do uso racional de medicamentos e na
protecdo da saude coletiva, especialmente diante do aumento do consumo de

substancias com potencial de dependéncia (CFF, 2025).

2.4 IMPACTO DA LEGISLACAO NA ORGANIZACAO E GESTAO

A legislacdo que regulamenta os medicamentos sujeitos a controle especial
exerce influéncia direta na organizagdo estrutural e na gestdo administrativa das
farmacias e drogarias. As exigéncias relacionadas a rastreabilidade, escrituracao,
retencdo de receitas e controle rigoroso de movimentagdo impdéem padrdes
operacionais especificos que diferenciam esses medicamentos dos demais produtos
farmacéuticos. A RDC n° 471/2021 reforca a necessidade de monitoramento
sistematico das substancias sujeitas a regime especial, ampliando o nivel de
responsabilidade técnica do farmacéutico na gestdo e no controle dos estoques
(ANVISA, 2021).

Com a implementagdo do Sistema Nacional de Controle de Receituarios

(SNCR), instituido pela RDC n°® 873/2024, a gestdo de estoques passou a integrar
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uma estrutura nacional padronizada de rastreabilidade. Essa centralizagao fortalece o
monitoramento sanitario, reduz inconsisténcias na numeracao das notificacbes de
receita e amplia a transparéncia das operagdes, porém exige adaptacéo tecnolégica,
atualizacdo profissional e reorganizagao das rotinas internas da farmacia (ANVISA,
2024).

A obrigatoriedade de registro detalhado das entradas e saidas desses
medicamentos impde rotina administrativa mais complexa, exigindo conferéncia
constante entre estoque fisico e registros eletronicos. Divergéncias podem resultar em
sangdes sanitarias e responsabilizagdo do responsavel técnico, o que evidencia a
importancia da organizagao sistematica e da conferéncia periddica de inventarios
(ANVISA, 2021).

Além do aspecto documental, a legislagdo determina que os medicamentos
sujeitos a controle especial sejam armazenados em local exclusivo, com acesso
restrito e medidas de seguranga que previnam desvios e perdas. Essa exigéncia
impacta diretamente a estrutura fisica do estabelecimento e demanda planejamento
organizacional adequado para garantir conformidade normativa (ANVISA, 2021).

O crescimento no consumo de psicotropicos e opioides no Brasil intensifica a
complexidade da gestdo desses estoques. Dados recentes indicam aumento
expressivo no uso dessas substancias, ampliando a rotatividade e exigindo
planejamento estratégico para evitar desabastecimento ou excesso de produtos que
possam gerar perdas por vencimento (CFF, 2025).

Estudos demonstram que, durante o periodo pandémico, houve aumento nas
dispensacdes de benzodiazepinicos, impactando diretamente a dindmica de
reposicdo e organizagdo de estoque nas farmacias. Essa variagdo no perfil de
consumo reforca a necessidade de monitoramento constante e capacidade de
adaptacao as mudancas epidemioldgicas (LIMA et al., 2024).

A literatura também aponta que a rastreabilidade eficiente contribui para a
prevencao do uso indevido e do desvio de medicamentos sujeitos a regime especial.
Sistemas de controle bem estruturados reduzem a probabilidade de inconsisténcias
documentais e fortalecem a seguranga sanitaria (WHO, 2024). O farmacéutico
assume papel central na gestdo desses estoques, sendo responsavel pela
conferéncia das notas fiscais, registro de entrada no sistema, controle das saidas

mediante retencdo adequada das receitas e verificagdo peridédica dos prazos de



26

validade. Essa atuagdo exige organizagao técnica e dominio das ferramentas
regulatorias vigentes (ANVISA, 2024).

A integracdo entre controle fisico e controle eletrénico passou a ser elemento
essencial na gestdo de medicamentos sujeitos a controle especial. A correta
alimentacao dos sistemas informatizados e a conferéncia das notificacbes de receita
garantem maior transparéncia e faciltam auditorias sanitarias, porém exigem
treinamento continuo da equipe (ANVISA, 2024). Do ponto de vista gerencial, a
organizacgao eficiente do estoque influencia diretamente a qualidade da assisténcia
farmacéutica. A disponibilidade adequada dessas substancias assegura continuidade
terapéutica para pacientes em tratamento de condi¢des cronicas, como transtornos
psiquiatricos e dor persistente (FREIRE et al., 2022).

A gestdo inadequada, por outro lado, pode resultar em perdas financeiras
decorrentes de vencimento, extravio ou inconsisténcias documentais. Assim, o
cumprimento rigoroso das normas sanitarias ndo apenas protege a saude publica,
mas também contribui para a sustentabilidade administrativa da farmacia. Dessa
forma, observa-se que a legislagdo sobre medicamentos sujeitos a controle especial
impacta profundamente a organizagao estrutural, administrativa e tecnoldgica das
farmacias. A gestao eficiente de estoques torna-se elemento estratégico para garantir
conformidade normativa, segurancga do paciente e promog¢ao do uso racional dessas
substancias (ANVISA, 2021).

2.5 MODELOS E ESPECIFICIDADE DE CADA PRESCRICAO

A prescricdo medicamentosa constitui um instrumento essencial para garantir
0 uso seguro e racional dos medicamentos, especialmente quando se trata de
substancias sujeitas a controle especial. No Brasil, esse processo é regulamentado
principalmente pela Portaria n°® 344/1998 do Ministério da Saude, que estabelece
critérios rigorosos para a prescri¢cao, dispensacao e controle dessas substancias.
Dessa forma, a adocao de diferentes tipos de receituarios visa assegurar maior
rastreabilidade, monitoramento do consumo e prevencdo do uso indevido de
medicamentos potencialmente perigosos a saude publica (ANVISA, 2023).

A elaboracdo da prescricdo deve ser realizada de forma clara, legivel e
completa, contendo todas as informacdes necessarias para a correta dispensacgao do

medicamento. Entre os elementos fundamentais incluem-se a identificacdo do
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paciente, dados do prescritor, nome do medicamento, dose, forma farmacéutica,
posologia e duracdo do tratamento. A auséncia dessas informagdes pode
comprometer a seguranga terapéutica e favorecer a ocorréncia de erros de
medicacdo, o que reforga a importancia do cumprimento rigoroso das normas
sanitarias vigentes (ANVISA, 2023).

Nesse contexto, o farmacéutico desempenha papel fundamental no processo
de dispensacido, sendo responsavel pela analise técnica da prescricdo e pela
verificagdo do cumprimento das exigéncias legais estabelecidas pela legislagéo
sanitaria. A avaliagdo criteriosa da receita permite identificar possiveis
inconsisténcias, prevenindo falhas que possam comprometer a eficacia do tratamento
ou colocar em risco a saude do paciente (ANVISA, 2021).

Além disso, o profissional farmacéutico deve orientar o paciente quanto ao uso
adequado do medicamento, incluindo informagdes sobre posologia, possiveis efeitos
adversos, interagdes medicamentosas e cuidados durante o tratamento. Essa atuagao
contribui significativamente para a promog¢éo do uso racional de medicamentos e para
a redugéo de riscos associados ao consumo inadequado dessas substancias (OPAS,
2023).

A legislacao brasileira estabelece diferentes tipos de receituarios para a
prescricdo de medicamentos sujeitos a controle especial, cada um destinado a
determinadas classes farmacoldgicas e niveis de controle sanitario. Esses modelos
de prescricao foram criados com o objetivo de garantir maior fiscalizagao e controle
sobre a circulagdo dessas substancias no territério nacional, contribuindo para a

segurancga do paciente e para a protecao da saude coletiva (ANVISA, 2025).

2.5.1 Receituario de Controle Especial

No contexto da regulamentagcdo sanitaria brasileira, a prescricdo de
medicamentos sujeitos a controle especial exige a utilizagdo de modelos especificos
de receituarios, estabelecidos com o objetivo de garantir maior seguranga no uso
dessas substancias e ampliar o controle sobre sua dispensacao. Esses instrumentos
documentais permitem rastrear o consumo, identificar possiveis irregularidades e
assegurar que o acesso a medicamentos com potencial de dependéncia ou efeitos
adversos relevantes ocorra de forma responsavel e dentro dos parametros legais. O

controle rigoroso da prescricdo e da dispensacdo de medicamentos constitui
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estratégia fundamental para promover o uso racional de medicamentos e fortalecer a
assisténcia farmacéutica no sistema de saude (FREITAS, 2024).

O receituario de controle especial € o documento utilizado para a prescricéo de
diversos medicamentos sujeitos a controle sanitario, devendo conter informagdes
completas sobre o paciente, o prescritor e 0 medicamento indicado. Esse tipo de
receituario segue normas estabelecidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e possui validade em todo o territorio nacional, desde que sejam atendidos
os critérios definidos pela legislagdo vigente (ANVISA, 2023).

As notificagcbes de receita tém um padrao estabelecido pela portaria 344/98, ja
os receituarios de controle especial que atendem as listas C1 e C5 ndo exigem
padronizagcao quanto a cor do papel, podendo ser elaborado em modelo préprio do
profissional ou da instituicdo de saude. No entanto deve obrigatoriamente ser emitido
em duas vias: a primeira retida pela farmacia ou drogaria no momento da dispensacéao
e a segunda via devolvida ao paciente (ANVISA, 2023).

Para que a prescrigdo seja considerada valida, o documento deve apresentar
informagdes legiveis, sem rasuras, contendo a quantidade prescrita expressa em
algarismos arabicos e por extenso, além da posologia detalhada e da identificacao
completa do profissional prescritor. O prazo de validade da receita é de 30 dias a partir
da data de emissdo, conforme estabelecido pela legislagdo sanitaria brasileira
(ANVISA, 2023).

O receituario de controle especial pode contemplar a prescricdo de até trés
substancias pertencentes as listas C1 e C5, conforme previsto na Portaria n°
344/1998. Entre os medicamentos frequentemente prescritos por meio desse modelo
encontram-se substancias utilizadas no tratamento de transtornos neuroldgicos,
psiquiatricos e inflamatérios, como amitriptilina, carbamazepina, citalopram e
celecoxibe (ANVISA, 2025).

No caso especifico de medicamentos anabolizantes, como testosterona e
nandrolona, a legislacdo exige informagdes adicionais na prescri¢do, incluindo o
numero do CPF do profissional prescritor e o Cédigo Internacional de Doengas (CID)
referente a condigao clinica do paciente. Essas exigéncias foram implementadas com
0 objetivo de fortalecer o controle sobre o0 uso dessas substancias e reduzir o risco de
utilizacdo indevida (ANVISA, 2023). Conforme apresentado na Figura abaixo,

observa-se o modelo de receituario de controle especial.
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IDENTIFICACAO DO EMITENTE 1a. VIA FARMACIA

Nome Completo 2a. VIA PACIENTE

CRM UF.

Endereco Completo e Telefone

ASSINATURA (COM SELO) EIDATA/CARIMBO
Cidade: UF:

Paciente:

Endereco:

Prescricao:

IDENTIFICAGAO DO COMPRADOR | IDENTIFICACAO DO FORNECEDOR

Nome:
Ident.: Orgao Emissor:
Cidade: UF:

ASSINATURA DO FARMACEUTICO  DATA

Figura 1 — Modelo de receituario de controle especial. Fonte: (ANVISA, 2023)

ApoOs a analise da prescrigdo, o farmacéutico deve registrar as informagdes
referentes a dispensagao no verso do documento, incluindo dados do paciente,
medicamento dispensado, forma farmacéutica, dose e assinatura do profissional
responsavel. Esse procedimento contribui para a rastreabilidade do medicamento e
para o controle sanitario das substancias sujeitas a regime especial (ANVISA, 2021).

Nos ultimos anos, a utilizacao de receituarios eletrénicos também passou a ser
permitida para determinados medicamentos sujeitos a controle especial, desde que
sejam respeitados os critérios de autenticidade, integridade e rastreabilidade previstos
pela legislagdo. Nesse contexto, ferramentas digitais com validagdo por QR Code tém
sido utilizadas para garantir a verificagao da autenticidade das prescri¢cbes eletrénicas
(ANVISA, 2023).

2.5.2 Notificagao de Receita Amarela (Lista A)

A notificacido de receita amarela é utilizada para a prescricdo de medicamentos
pertencentes as listas A1 e A2 (entorpecentes) e A3 (psicotropicos), conforme
classificagdo estabelecida pela Portaria n°® 344/1998. Esse modelo de receituario
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apresenta controle rigoroso devido ao potencial de dependéncia e aos riscos
associados ao uso inadequado dessas substancias (ANVISA, 2024).

Esse tipo de notificagdo possui formato padronizado em papel de cor amarela
e deve ser emitido em formulario oficial fornecido por meio das autoridades sanitarias
estaduais ou municipais. Cada talonario possui humeragao especifica, permitindo a
identificacdo do profissional prescritor e 0 monitoramento das prescrigdes realizadas.
A validade da notificagao de receita amarela é de 30 dias a partir da data de emisséo,
sendo permitida a dispensacao apenas dentro desse periodo. Além disso, a receita
deve conter dados completos do paciente, identificagdo do prescritor, posologia
detalhada e quantidade do medicamento prescrito (ANVISA, 2023).

Entre os medicamentos pertencentes a essas listas encontram-se substancias
utilizadas no tratamento de condi¢cdes clinicas especificas, como dor intensa,
transtornos neuroldgicos e determinadas patologias psiquiatricas. No entanto, o uso
inadequado dessas substancias pode resultar em dependéncia quimica, efeitos
adversos graves e complicagdes clinicas relevantes (OPAS, 2023). Conforme

apresentado na Figura abaixo, observa-se o modelo de notificagao de receita amarela.

Notificagdao de Receita tipo “A” — Cor Amarela

Para medicamentos relacionados nas listas A1 e A2 (Entorpecentes) e A3 (Psicotropicos)
Validade apés prescrigao: 30 dias. Valida em todo o territério Nacional.

Quantidade Maxima / Receita: 30 dias de tratamento. IRRO0000D SR DODGH COME DS 820
Limitado a 5 ampolas por medicamento injetével. numaer sarrilba, gr y 0 Cap

T
'
NOTIFICAGAO DE RECEITAA | NOTFICAGAO DE RECEITA JDENTINEACAO DO SINTINTS ((ESPECIALIDADE FARMACEUTICA )
'
uF ' A Heme
sp| 01 000001 ! [sp|01 000 001
o de 01 000,001 4 0160303 '
: Data I 120.
DA jrem— - | ) Banaece o Apreie e
'
: Revinatas co Ervierts T
PACENTE ' Endersgo Foura Farm / Concant { Und Posacg s
e
: IDENTIFIC. DO COMPRADOR IDENTIFICACAC DO FORNECEDOR
'
) |rome
: Endvrece: Hame €0 Verdedor
MEDICAMENTO '
| e e e e OO N e ™ Do ) [ SESES
' I\ J
[ : Numeragic desta Impressdo: de 01.000.001 3 01,000,500
Print Healthy 38465756 | DABOS DA CRATIASEARICE . (NP INSCH.ESTARIAL

Figura 2 — Notificagdo de receita amarela (Lista A). Fonte: Prefeitura Municipal de Campinas (2022).

2.5.3 Notificagao de Receita Azul (Lista B1)

A notificagao de receita azul, também conhecida como receita B1, é destinada
a prescricao de medicamentos psicotropicos sujeitos a controle especial. Esse tipo de
prescricao possui papel de cor azul e segue critérios especificos estabelecidos pela

legislagao sanitaria brasileira (ANVISA, 2024).
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Esse modelo de receituario € utilizado para medicamentos com potencial de
dependéncia ou que possam causar efeitos adversos relevantes quando utilizados de
forma inadequada. Entre as substancias pertencentes a lista B1 encontram-se
medicamentos amplamente utilizados no tratamento de transtornos de ansiedade,
insénia e outras condi¢des psiquiatricas, como alprazolam, clonazepam, diazepam e
lorazepam. Assim como nos demais receituarios controlados, a validade da
notificagao azul € de 30 dias a partir da data de emisséo, sendo obrigatoria a retengao
do documento no estabelecimento farmacéutico (ANVISA, 2023).

Recentemente, alteragdes regulatérias determinaram que medicamentos
contendo zolpidem passem a ser obrigatoriamente prescritos por meio da notificagéo
de receita B1, independentemente da concentragdo da substancia. Essa mudanca foi
implementada com o objetivo de reforcar o controle sanitario e reduzir o uso
inadequado desse medicamento (ANVISA, 2024). Conforme apresentado na Figura

abaixo, observa-se o0 modelo de notificacdo de receita azul B1.

Notificacao de Receita tipo “B1” — Cor Azul |Dimensoes

Para medicamentos relacionados nas listas B1 (Psicotrépicas)
Validade apos prescrigao: 30 dias. Valida somente no estado emitente.
Quantidade Maxima / Receita: 60 dias de tratamento. s sapel oodor pluss azul T5g
Limitado a 5 ampolas por medicamento injetavel. | numeracao, serriiha, grampo e ca

formate da racelt
ACABAMENTO
bloca vias

Figura 3 — Notificagéo de receita azul (Lista B1). Fonte: Prefeitura Municipal de Campinas (2022)

2.5.4 Notificagao de Receita Azul (Lista B2)

A notificacao de receita B2 é utilizada para a prescricdo de medicamentos que
contém substancias anorexigenas, geralmente indicadas para o tratamento da
obesidade em situagdes clinicas especificas. Esses medicamentos apresentam
potencial de dependéncia e, por esse motivo, estdo sujeitos a controle rigoroso por
parte das autoridades sanitarias (ANVISA, 2021).
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A prescrigao deve ser realizada em formulario oficial de cor azul, com validade
de 30 dias, devendo conter todas as informagdes obrigatorias referentes ao paciente,
ao medicamento e ao profissional prescritor. Além disso, € necessaria a retengao da
receita pelo estabelecimento farmacéutico no momento da dispensacao (ANVISA,
2023).

Outro aspecto importante desse tipo de prescrigcdo é a exigéncia do termo de
responsabilidade do prescritor, documento que confirma que o profissional avaliou as
condic¢des clinicas do paciente e considerou a indicacdo do medicamento de forma
adequada. Essa medida tem como objetivo reduzir riscos associados ao uso
inadequado dessas substancias (ANVISA, 2021).

NOTIFICAGCAO DE RECEITA IDENTIFICACAQ DO EMITENTE Modicamonto ou Substancin
UF NUMERO
[ —|— 2 Q © Forma F &
e A Pack Doso por Unadado Posologca
Enderego: POSOIOGH
Assinatura do Emitense
IDENTIFICACAO DO COMPRADOR CARIMBO DO FORNECEDOR
Nome:
Tale o]
Identdade N OrgicEmissoc Nome do Vendedor Dats
Dados da G : Nomo - Er ¢o C -CGC Numeracdio dosta impressdo: deo a

Figura 4 — Notificacdo de receita azul (Lista B2. Fonte: Adaptado de Farmacéutico Digital (2023).

2.5.5 Notificacao de Receita C2

A notificagao de receita C2 é utilizada para a prescricdo de medicamentos que
contém retinoides de uso sistémico, substancias derivadas da vitamina A amplamente
utilizadas no tratamento de doengas dermatologicas graves, como acne severa,
psoriase e rosacea. Embora apresentem elevada eficacia terapéutica, esses
medicamentos também estdo associados a riscos importantes para a saude (ANVISA,
2023).

Entre os principais efeitos adversos relacionados ao uso desses medicamentos
destacam-se alteracdes hepaticas, elevagao dos niveis de lipidios sanguineos e risco
significativo de teratogenicidade, podendo causar malformagdes congénitas quando
utilizados durante a gestacédo. Por esse motivo, a prescricdo e o acompanhamento
terapéutico desses medicamentos exigem rigoroso controle sanitario (OPAS, 2023).
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A notificagdo de receita C2 possui validade de 30 dias a partir da data de
emissédo e deve ser acompanhada de documentos adicionais, como o Termo de
Consentimento de Risco e o Termo de Consentimento Pds-Informagao, assinados
pelo paciente. Esses documentos confirmam que o paciente foi devidamente
informado sobre os riscos associados ao tratamento (ANVISA, 2023).

Entre os medicamentos pertencentes a essa lista destacam-se acitretina,
isotretinoina, tretinoina e bexaroteno, substadncias que integram protocolos
terapéuticos especificos devido ao seu potencial de risco. No caso de mulheres em
idade fértil, &€ obrigatdrio realizar testes de gravidez antes do inicio do tratamento,
durante o uso do medicamento e apds a finalizacdo da terapia (BAGATIN et al., 2020).
Conforme apresentado na Figura abaixo, observa-se o modelo de notificagdo de

receita branca C2.

NOTIFICACAO DE RECEITA ESPECIAL ( IDENTIFICACAO DO EMITENTE / p
RETINGIDES SISTEMICOS | ESPECIALIDADE /
(Verificar Termo de Conhecimento ) SUBSTANCIA
UF NUMERO
1 2 Nome
[ isotretinoina
[ Tretinoina 3 GRAVIDEZ PROIBIDA
Data de de scos de graves defeilos
[ Acitretina
5 Paciente 6
Idade Sexo Posologia
Prescrigao: Inicial (] Subsequente [ 4
Enderego \ /
Assinatura
( IDENTIFICACAO DO COMPRADOR w a IDENTIFICAGAO DO FORNECEDOR R
Nome:
Endereco: 7 8
Identidade N° Orgao Emissor: Telefone o ol va
Data /9
Dados da Grafica: Nome - Enderego Completo - CCG Numeragao desta impressio de até

Figura 5 — Notificagado de receita branca (Lista C2). Fonte: Legisfarma (2024).

As notificagdes de receita sao utilizadas para a prescricao de medicamentos
pertencentes as listas C2 e C3, conforme classificacdo estabelecida pela Portaria n°
344/1998. A lista C2 contempla os retinoides de uso sistémico, enquanto a lista C3
refere-se a medicamentos imunossupressores, sendo ambos submetidos a controle
sanitario rigoroso devido aos riscos associados ao seu uso. No caso especifico dos
retinoides, o modelo de notificagdo inclui a representagao grafica de uma mulher
gravida acompanhada da adverténcia: “risco de graves defeitos na face, nas orelhas,
no coragao e no sistema nervoso do feto”, destacando o potencial teratogénico
dessas substancias. Entre os medicamentos pertencentes a lista C2 destacam-se
acitretina, adapaleno, bexaroteno, isotretinoina e tretinoina, amplamente utilizados

no tratamento de doencgas dermatoldgicas (ANVISA, 2023).
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A prescricdo desses medicamentos deve conter informag¢des completas do
paciente e do profissional prescritor, incluindo nome, enderego e numero de registro
no respectivo conselho profissional. Apds a dispensacédo, uma das vias da receita
deve ser retida pela farmacia ou drogaria para fins de controle e monitoramento
sanitario. Essas exigéncias visam garantir que o uso de retinoides sistémicos seja
realizado sob acompanhamento médico adequado, minimizando riscos associados
ao tratamento e promovendo maior segurangca (ANVISA, 2022). Conforme
apresentado na Figura abaixo, observa-se o modelo do Termo de Conhecimento de

riscos e consentimento pés-informacao.

TERMO DE CONHEGIMENTOS DE RISCO E CONSENTIMENTO POS-INFORMAGAO
PARAPACIENTES DO SEXO FEMINING MENORES DE 55 ANOS DE IDADE

(& =er presnchido e assinado pelc médico & pelo pacents maior de 21 anos de idsde ou pelo responsdvel quando o|
S ———

isco de causar defiitos congén

sumido pela mic durante a gravidez. ja

= 250 bebés com graves defic es na face. orelhas. ©

sistema nervoso devido ao uso destas

acima mencionados.

remédios ficam no corpo durante algum tempo apés o tratamento. ¢ podem causar defeitos em

scguinies periodos antes de tentar engravidar

este de gravidez de alta sensibilidade (que detecta gravider desde o primeiro dia de atraso menssrual):

Data do teste Resulado

megar o iratamento.

tamente cficaz {recomenda-se abstinéncia
. o no caso de mulheres que ja tem filthos, sio
data de inicio:

tenha sempre informade sobre as re

rmei @ paciente que caso venha a suspeitar que csteja gravida, devera parar imediatar

arci imediatamente ao fabricante a ocorréncia que qualguer efeito colateral grave ou ndo esperade, bem coma a

& gravidez cxposta durante o tratamento ou em prazos inferiores acs previstos no item 3, apos tratamento.

(2 wias) 1° pacients / 2° madico/3® farmacia (A Ser Repassada ao Fabnicants)

Figura 6- Modelo de notificacao de receita para medicamentos da lista C2. Fonte: Lima (2024)

Além da prescricdo médica, a dispensacao exige a apresentacao de
documentos adicionais, como o Termo de Consentimento de Risco e o Termo de
Consentimento Pds-Informacdo, os quais devem ser assinados pelo paciente ou
responsavel legal. A validade da notificacao é de 30 dias a partir da data da prescricao,
sendo limitada a quantidade correspondente a até 30 dias de tratamento, ou a cinco
ampolas quando se tratar de medicamento injetavel. Ja as notificagdes da lista C3 séo
utilizadas especificamente para a prescricdo da substancia talidomida, que também

apresenta elevado potencial de risco e exige controle rigoroso (ANVISA, 2023).
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Medicamentos como a isotretinoina possuem regras especificas devido ao seu
elevado potencial teratogénico, podendo causar graves malformacgdes fetais quando
utilizados durante a gestacdo. Por esse motivo, mulheres em idade fértil devem
assinar termo de consentimento reconhecendo os riscos associados ao tratamento.
Além disso, é obrigatéria a realizacédo de teste de gravidez antes do inicio do
tratamento, durante o uso do medicamento e até 30 dias apds o término da terapia. A
dispensacdo da isotretinoina somente pode ocorrer mediante a apresentacdo da
documentagédo exigida e do resultado negativo do teste de gravidez (ANVISA, 2022).

De modo geral, os retinoides sistémicos ndo devem ser utilizados de forma
indiscriminada ou com finalidade exclusivamente estética. Sua indicacao € restrita a
casos clinicos graves que nao respondem adequadamente a tratamentos topicos ou
a outras terapias sistémicas. Nesse contexto, torna-se fundamental que o paciente
receba orientacdes detalhadas sobre o uso correto do medicamento, possiveis efeitos
adversos e cuidados necessarios durante o tratamento, contribuindo para maior

seguranca terapéutica e adesao ao tratamento (ANVISA, 2023).

2.6 AVANCOS RECENTES NA REGULAMENTACAO E SEUS IMPACTOS NA
PRATICA FARMACEUTICA

A regulagdo de medicamentos sujeitos a controle especial no Brasil tem
passado por um processo continuo de modernizagcdo, especialmente diante do
aumento do consumo de psicotrépicos, opioides e outras substancias com potencial
de abuso. Estudos recentes indicam crescimento significativo da prescrigao desses
medicamentos, o que reforca a necessidade de sistemas regulatérios mais robustos
e integrados (ALMEIDA; TORRES, 2023).

Diante desse cenario, torna-se fundamental o fortalecimento de mecanismos
de monitoramento e controle ao longo de toda a cadeia de utilizacdo desses
medicamentos. A implementacdo de normas mais rigorosas e de ferramentas
tecnolégicas de acompanhamento busca garantir maior seguranga no processo de
prescricao e dispensacao, além de contribuir para a prevenc¢ao do uso inadequado e
do desvio dessas substancias (ANVISA, 2021).

A literatura aponta que o fortalecimento da rastreabilidade € um dos pilares
centrais da politica sanitaria contemporanea. Sistemas informatizados de controle

reduzem inconsisténcias, ampliam a capacidade de fiscalizagao e contribuem para a
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identificacdo de padrdes atipicos de prescricao e dispensagao. Nesse contexto, o
Brasil tem buscado alinhar suas estratégias as recomendag¢des internacionais de
governanca regulatoria (MENDES, 2022).

Quadro 1- Atualizagbes normativas relacionadas ao controle de medicamentos no Brasil (2018-2025)

Colegiada — RDC
n° 387, de 26 de
maio de 2020

controle especial durante a emergéncia
de saude publica causada pela COVID-
19. A norma ampliou temporariamente as
quantidades maximas permitidas nas
prescrigdes e autorizou a entrega remota
e domiciliar desses medicamentos,
buscando reduzir a circulagdo de
pessoas e garantir continuidade do
tratamento farmacoldgico.

RESOLUCAO DESCRIGCAO FONTES NORMATIVAS ONLINE

NAO VIGENTE |A RDC n° 387/2020 estabeleceu Disponivel em:

Resolugao da medidas temporarias para a | https://anvisalegis.datalegis.net/acti
Diretoria dispensacao de medicamentos sujeitos a | on/ActionDatalegis.php?tipo=RDC&

numeroAto=00000387 &valorAno=2
020. Acesso em: 28 dez. 2025.

NAO VIGENTE
Resolugao da
Diretoria
Colegiada — RDC
n°® 405, de 22 de
julho de 2020

Estabeleceu medidas adicionais de
controle para medicamentos que contém
substancias especificas listadas em seu
anexo, em razdo da Emergéncia de
Saude Publica de Importancia
Internacional relacionada ao novo
coronavirus (SARS-CoV-2). A resolugao
buscou evitar o uso indiscriminado e o
desabastecimento de medicamentos
durante o periodo pandémico.

Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/controla
dos. Acesso em: 28 dez. 2025.

NAO VIGENTE:
RESOLUCAO DA
RDC N° 812, DE
31 DE AGOSTO
DE 2023

Altera a Portaria 344/98 que aprova o
Regulamento Técnico sobre substancias
e medicamentos sujeitos a controle
especial, e a Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto
de 2009, que dispde sobre Boas Praticas
Farmacéuticas para o controle sanitario
do funcionamento, da dispensagao e da
comercializagdo de produtos e da
prestagdo de servigcos farmacéuticos em
farmacias e drogarias e da outras
providéncias.

Disponivel em:
https://anvisalegis.datalegis.net/acti
on/ActionDatalegis.php?acao=abrir
TextoAto&link=S&tipo=RDC&nume
roAto=00000812&seqAto=000&val
orAno=2023&orgao=RDC/DC/ANVI
SA/MS&codTipo=&desltem=&deslt
emFim=&cod_modulo=134&cod_m

enu=1696. Acesso no dia 28/dez.
2025

VIGENTE
Resolugao da
Diretoria
Colegiada — RDC

Atualiza o Anexo | da Portaria SVS/MS n°
344/1998, promovendo alteragdes nas
listas de substancias entorpecentes,
psicotropicas, precursoras e outras

Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/controla
dos Acesso em: 28 dez. 2025.

Colegiada — RDC

numeragao de notificagdes de receita e
talonarios de receituarios em todo o

n°® 871, de 17 de | sujeitas a controle especial. Essa
maio de 2024 atualizacao contribui para o]
aprimoramento do monitoramento
sanitario e para o controle da circulagao
dessas  substancias no territorio
nacional.
VIGENTE Estabelece os critérios e procedimentos Disponivel em:
Resolugao da para a implementacéo do gerenciamento | https://www.in.gov.br/en/web/dou/-
Diretoria informatizado da  distribuicdo de | /resolucao-da-diretoria-colegiada-

rdc-n-873-de-27-de-maio-de-2024
Acesso em: 28 dez. 2025.
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Fonte: Adaptado de ANVISA (2025)

Conforme sintetizado no Quadro 1, observa-se que as mudangas normativas

entre 2020 e 2025 fortaleceram mecanismos de rastreabilidade, fiscalizacdo e

modernizacdo do controle sanitario, com impacto direto na rotina de prescricao e

dispensacédo de medicamentos sujeitos a controle especial.

A Organizacao Mundial da Saude destaca que sistemas modernos de controle

de substancias devem equilibrar acesso terapéutico e prevencao de danos,

especialmente em paises com elevada desigualdade de acesso a saude. Esse

equilibrio € essencial para evitar tanto o uso indiscriminado quanto barreiras

excessivas ao tratamento adequado (WHO, 2024).

O processo de digitalizagao das prescrigdes representa um dos avangos mais

significativos da ultima década. A adogéao de prescrigao eletrénica para medicamentos

sujeitos a controle especial ampliou a seguranca documental e reduziu riscos de

falsificagédo, exigindo, por outro lado, maior qualificagao técnica dos profissionais


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/lei/L13732.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/lei/L13732.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/lei/L13732.htm

38

envolvidos (SILVA; BARBOSA, 2022). Além disso as pesquisas nacionais evidenciam
que a integragao de sistemas digitais melhora a qualidade das auditorias sanitarias e
reduz erros administrativos na dispensacdo de medicamentos controlados. Essa
transformacdo tecnoldgica redefine o papel do farmacéutico, que passa a atuar
também como agente de validagao eletrénica e controle digital (CARVALHO, 2022).

Outro ponto relevante refere-se a reclassificacdo de substancias e atualizagao
periddica das listas de controle especial. Estudos apontam que a reclassificagao de
medicamentos com aumento expressivo de consumo é medida regulatéria comum em
diversos paises para prevenir dependéncia e eventos adversos (FERREIRA;
RODRIGUES, 2021). O crescimento do uso de hipnéticos e ansioliticos no Brasil tem
sido objeto de analise académica, especialmente apdés a pandemia de COVID-19,
quando se observou aumento significativo da prescricdo desses farmacos. Esse
cenario reforgou a importancia de mecanismos de controle mais rigorosos (GOMES
et al., 2023).

A literatura também destaca que o uso off-label de determinados
medicamentos, especialmente aqueles voltados ao controle de peso corporal, gerou
debates regulatérios relevantes nos ultimos anos, exigindo maior vigilancia sanitaria e
acompanhamento técnico (PEREIRA; OLIVEIRA; MATOS, 2024). No campo da
ciéncia regulatéria, autores internacionais defendem que sistemas centralizados de
controle de receituarios aumentam transparéncia, reduzem fraudes e fortalecem
politicas publicas de monitoramento de substéancias de risco (TAN-KOI et al., 2025). A
modernizagdo normativa também ampliou a responsabilidade ética do farmacéutico.
Estudos indicam que a qualificagao continua é fator determinante para reducao de
infragbes sanitarias e melhoria da seguranga (RIBEIRO; ALVES; SOUZA, 2022).

A consolidagéo da validade nacional das receitas médicas fortaleceu o acesso
ao tratamento e reduziu entraves burocraticos, embora tenha ampliado a necessidade
de conferéncia criteriosa por parte do farmacéutico (BRASIL, 2018). Pesquisas
recentes mostram que a combinagao entre digitalizagao, centralizagao e atualizacao
periddica das listas de controle especial contribui para maior eficiéncia do sistema
regulatério, mas exige investimentos em capacitagao profissional (MARTINS, 2023).

Sob a perspectiva da saude publica, o fortalecimento da regulacdo de
medicamentos controlados é considerado estratégia essencial para prevencgéao da

dependéncia quimica e redugdo de eventos adversos graves. Assim, 0S avangos
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recentes na regulamentagdo brasileira demonstram movimento progressivo de
modernizacio e alinhamento as diretrizes internacionais de controle de substancias.
Esse cenario exige do farmacéutico postura técnica ativa, atualizagdo permanente e
compromisso ético com a seguranga sanitaria (SANTOS; LIMA; ANDRADE, 2024).

2.7 IMPACTOS DAS ATUALIZACOES REGULATORIAS NA PRATICA
FARMACEUTICA E NA SEGURANCA DO PACIENTE

A modernizacdo das normas relacionadas aos medicamentos sujeitos a
controle especial tem produzido impactos diretos na pratica farmacéutica,
especialmente no que se refere a ampliacédo das responsabilidades técnicas e a
necessidade de constante atualizacido profissional. O farmacéutico deixou de atuar
apenas como executor da dispensagao para assumir papel estratégico na validagao
documental, monitoramento de prescricdes e prevengao de riscos associados ao uso
dessas substancias (FREITAS, 2024).

Estudos recentes demonstram que o fortalecimento dos sistemas regulatérios
contribui significativamente para a reduc¢ao de erros de dispensagéo e para o aumento
da seguranga do paciente, especialmente em contextos envolvendo psicotropicos e
opioides. A exigéncia de conferéncia rigorosa dos receituarios, aliada a rastreabilidade
digital, reduz inconsisténcias e amplia a capacidade de auditoria sanitaria (VIEIRA;
COSTA; TORRES, 2023).

A implementacao de sistemas informatizados de controle, como os integrados
ao gerenciamento de produtos controlados, também impacta a organizagao do fluxo
de trabalho nas farmacias e drogarias. Embora aumente a carga administrativa, esses
mecanismos promovem maior padronizag¢ao dos procedimentos e diminuem riscos de
infragcdes sanitarias (OLIVEIRA, 2021).

No ambito da segurangca do paciente, pesquisas indicam que o
acompanhamento farmacéutico durante a dispensacao de medicamentos sujeitos a
controle especial reduz eventos adversos e melhora a adesao terapéutica, sobretudo
em pacientes idosos e polimedicados. Esse dado reforga que o controle normativo
nao deve ser compreendido apenas como exigéncia burocratica, mas como
instrumento de protegéao clinica (SECOLI et al., 2022).

Além disso, a crescente judicializagdo da saude tem ampliado a

responsabilidade legal do farmacéutico, exigindo registro adequado das dispensacdes
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e documentacéo precisa das informagdes fornecidas ao paciente. A correta aplicagéo
das normas sanitarias torna-se, portanto, mecanismo de protegcao profissional e
institucional (MACHADO; SOUZA; LIMA, 2023).

A literatura internacional também aponta que sistemas regulatorios fortalecidos
contribuem para reducdo de dependéncia associada a medicamentos controlados,
especialmente quando combinados com estratégias educativas e orientagao
farmacéutica individualizada. Outro aspecto relevante diz respeito a capacitagao
continua. Estudos mostram que profissionais que participam regularmente de
programas de educacgido permanente apresentam menor indice de inconformidades
sanitarias e maior seguranca na analise de prescricbes complexas (RIBEIRO;
ALMEIDA; SILVA, 2022).

A digitalizacdo das prescrigbes, embora represente avango tecnoldgico,
também introduz novos desafios relacionados a validacdo de assinaturas digitais,
interoperabilidade de sistemas e prote¢cdo de dados pessoais, especialmente apos a
entrada em vigor da Lei Geral de Prote¢do de Dados (LGPD) (BRASIL, 2018). Assim,
o farmacéutico precisa dominar tanto a legislacdo sanitaria quanto aspectos

relacionados a seguranca da informagao.
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3 METODOLOGIA

A presente pesquisa caracteriza-se como um estudo de natureza cientifica
voltado a analise da aplicagdo da legislagdo sanitaria referente aos medicamentos
sujeitos a controle especial, com foco na atuagdo do profissional farmacéutico na
dispensacédo desses medicamentos em drogarias do municipio de ltaituba-PA. A
metodologia adotada foi estruturada de modo a possibilitar a coleta e analise de dados

diretamente com profissionais atuantes na pratica farmacéutica.

3.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de uma pesquisa de natureza exploratoria e descritiva, com
abordagem qualitativa e quantitativa, desenvolvida por meio de pesquisa de campo,
associada a levantamento bibliografico. A pesquisa exploratéria tem como finalidade
proporcionar maior familiaridade com o problema estudado, permitindo compreender
de forma mais aprofundada o fenémeno investigado, enquanto o carater descritivo
busca registrar e analisar caracteristicas de determinada populagdo ou fenémeno
(MARCONI; LAKATOS, 2021).

A abordagem qualitativa permite compreender experiéncias e dificuldades
enfrentadas pelos profissionais farmacéuticos no cotidiano da dispensagdo de
medicamentos sujeitos a controle especial, enquanto a abordagem quantitativa
possibilita a organizagcdo e analise de dados obtidos por meio de respostas
estruturadas, contribuindo para a interpretagéo dos resultados (MUSSI et al, 2020)

A pesquisa de campo foi realizada com farmacéuticos atuantes em drogarias
localizadas no municipio de ltaituba, estado do Para, que trabalham diretamente com
a dispensagdo de medicamentos controlados regulamentados pela Portaria n°
344/1998. A escolha desse publico se justifica pela relevancia do papel do

farmacéutico na garantia do uso seguro e racional desses medicamentos.

3.2 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

Para a selecao dos participantes da pesquisa foram estabelecidos critérios de
inclusdo e exclusdo, com o objetivo de garantir maior confiabilidade e relevancia aos
dados coletados. A definicdo desses critérios permite delimitar o publico participante
do estudo, assegurando que os individuos selecionados possuam relagao direta com

a tematica investigada e experiéncia profissional compativel.
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Como critérios de inclusao foram considerados farmacéuticos devidamente
registrados no Conselho Regional de Farmacia (CRF) e que atuam em drogarias ou
farmacias comunitarias no municipio de lItaituba, no estado do Para. Também foram
incluidos profissionais que desempenham atividades relacionadas a dispensacao de
medicamentos sujeitos a controle especial e que aceitaram participar voluntariamente
da pesquisa, mediante concordancia com o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido.

Em relacao aos critérios de excluséo, foram desconsiderados profissionais que
nao atuam diretamente na dispensagdo de medicamentos controlados, bem como
estudantes, estagiarios ou colaboradores que nao possuam responsabilidade técnica
no processo de dispensagao desses medicamentos. Também foram excluidos da
analise participantes que nao responderam integralmente ao questionario aplicado ou
que apresentaram respostas incompletas, o que poderia comprometer a consisténcia
das informagdes coletadas.

A definicdo desses critérios foi fundamental para garantir que os dados obtidos
refletissem a realidade da pratica farmacéutica relacionada a dispensacido de
medicamentos sujeitos a controle especial, contribuindo para maior precisao na

analise e interpretacédo dos resultados da pesquisa.

3.3 COLETA DE DADOS E ANALISE

A coleta de dados foi realizada por meio da aplicagdo de um questionario
estruturado, elaborado na plataforma Google Forms, contendo 14 questdes mistas,
incluindo perguntas objetivas e subjetivas. Antes do inicio do questionario, os
participantes tiveram acesso ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),
no qual foram informados sobre os objetivos da pesquisa e sobre o carater voluntario
da participacdo. O instrumento de coleta foi aplicado no periodo de 26 a 29 de
dezembro de 2025, abrangendo 18 drogarias do municipio que realizam dispensagao
de medicamentos sujeitos a controle especial. Os farmacéuticos presentes foram
convidados a ler e assinar o TCLE, concordando formalmente em participar do estudo.
Além disso, foi garantido o sigilo e a confidencialidade das informagdes fornecidas,
sendo os dados utilizados exclusivamente para fins académicos. O questionario foi

desenvolvido com o objetivo de avaliar o conhecimento dos farmacéuticos sobre a
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legislagao vigente relacionada aos medicamentos sujeitos a controle especial, bem
como identificar dificuldades enfrentadas na pratica profissional.

O questionario foi disponibilizado aos participantes de forma eletrénica, sendo
encaminhado por meio de redes sociais e aplicativos de comunicacéao utilizados pelos
profissionais farmacéuticos da Itaituba-PA. A utilizacdo de questionario on-line
permitiu ampliar o alcance da pesquisa e facilitar a participagdo dos profissionais
convidados. Apos a coleta, os dados foram organizados e analisados por meio de
analise descritiva, com apresentacdo dos resultados em forma de quadros, graficos e
discussao interpretativa. As respostas subjetivas foram analisadas qualitativamente,
buscando identificar padrées, percepg¢des e experiéncias relatadas.

Além da analise descritiva dos dados quantitativos e qualitativos, a discusséo
dos resultados foi fundamentada em evidéncias cientificas previamente selecionadas
na revisao de literatura. Para essa etapa, foram utilizados 27 estudos cientificos, que
subsidiaram a interpretacdo dos achados e possibilitaram a comparagédo dos
resultados obtidos com a literatura atual. Essa estratégia metodoldgica contribuiu para

maior rigor cientifico, fortalecendo a analise e discuss&o dos dados apresentados.

3.4 POPULACAO E AMOSTRA

A populacdo do estudo foi composta por 35 farmacéuticos atuantes em
drogarias do municipio de Itaituba-PA, que realizam atividades relacionadas a
dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle especial, mas apenas 30

farmacéuticos responderam ao questionario.

3.5 ASPECTOS ETICOS

O estudo foi submetido & avaliagdo do Comité de Etica em Pesquisa, por meio
da Plataforma Brasil, garantindo a conformidade com as normas éticas aplicaveis para
as pesquisas cientificas. A pesquisa foi conduzida em conformidade com os principios
éticos estabelecidos pela Resolugao n° 466/2012 do Conselho Nacional de Saude que
dispde sobre diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos. A participagao dos profissionais ocorreu de forma voluntaria, mediante a
assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), assegurando aos
participantes o direito de recusar ou interromper sua participacdo a qualquer

momento, sem qualquer prejuizo.
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO
4.1 CARACTERIZACAO DO CAMPO DE ESTUDO E DOS PARTICIPANTES

O estudo foi desenvolvido no municipio de ltaituba, localizado no sudoeste do
estado do Para, na Regido Norte do Brasil. Conforme dados do Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE), o municipio possui area territorial aproximada de
62.042,47 km? e populagdo estimada de 123.312 habitantes (IBGE 2022). Tais
caracteristicas geograficas e demograficas reforcam a relevancia de Itaituba como
cenario para investigagéo, considerando a ampla extenséo territorial, a demanda local
por servicos de saude e o crescimento progressivo do numero de profissionais

farmacéuticos atuantes na regiao.
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Figura 7- Mapa de Itaituba/PA. Fonte: Google Maps (2026)

A pesquisa de campo foi realizada no periodo de 26 a 29 de dezembro de 2025,
abrangendo 18 drogarias do municipio que realizam dispensagdo de medicamentos
sujeitos a controle especial. Inicialmente, foi realizado contato presencial com os
farmacéuticos responsaveis técnicos dos estabelecimentos, ocasidao em que foram
apresentados os objetivos e procedimentos do estudo. Apds esse contato, procedeu-
se ao envio do questionario em formato online e a coleta das assinaturas do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Ao todo, 35 farmacéuticos aceitaram participar, porém 30 responderam
integralmente ao questionario. Durante a coleta, constatou-se que em algumas

drogarias a auséncia do farmacéutico no momento da visita inviabilizou a aplicagao
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do instrumento, configurando uma limitagcdo do estudo. Essa situagao reforca a
importancia da presenca do farmacéutico durante o funcionamento do
estabelecimento, considerando sua responsabilidade técnica pela dispensacao
segura e pelo cumprimento das normas sanitarias aplicaveis aos medicamentos
controlados.

De modo geral, observou-se boa receptividade dos profissionais presentes,
com postura colaborativa e interesse pelo tema. A analise das respostas indicou que
os participantes reconhecem a importancia da Portaria n°® 344/1998 como instrumento
normativo central para orientar a dispensagao correta e segura de medicamentos
sujeitos a controle especial. Ainda assim, os relatos apontam que a aplicagao pratica
das exigéncias legais pode variar entre estabelecimentos, influenciada por fatores
como rotina intensa, alta demanda de atendimentos e organizagédo interna das
drogarias.

Os farmacéuticos também destacaram que sua atuagdo ultrapassa o
cumprimento burocratico da legislagdo, abrangendo orientagdo ao paciente,
prevencdo do uso incorreto e promog¢ao do uso racional de medicamentos sob
controle especial. Esse achado evidencia o papel técnico, clinico e social do
farmacéutico na protecdo da saude coletiva, com responsabilidade direta na
seguranca terapéutica e na reducgao de riscos associados ao uso inadequado dessas
substancias.

Por fim, os resultados obtidos foram organizados e apresentados por meio de
graficos, visando facilitar a visualizagao e interpretacéo dos dados. Essa apresentacao
permite identificar tendéncias, padrdes e pontos criticos relacionados a aplicagao da

Portaria n° 344/1998 no contexto das drogarias estudadas.

4.2 RESULTADOS DO QUESTIONARIO APRESENTADOS GRAFICAMENTE

Na primeira etapa do questionario realizou-se a caracterizagcao do perfil dos
profissionais farmacéuticos participantes da pesquisa. Inicialmente investigou-se o
sexo dos respondentes, com o objetivo de delinear o perfil sociodemografico da
amostra analisada e compreender a composi¢cao dos profissionais que atuam na
dispensacédo de medicamentos sujeitos a controle especial no municipio de Itaituba-
PA. Os resultados obtidos estao apresentados no Grafico 1, permitindo a visualizagao

da distribuicdo dos participantes quanto a essa variavel.
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Gréfico 1- sexo dos participantes. Fonte: elaborado pelas autoras (2025).

A analise da variavel sexo constitui um elemento importante na caracterizagao
do perfil profissional da amostra, uma vez que contribui para a contextualizagao dos
resultados obtidos ao longo da pesquisa. Nesse sentido, observou-se que a maioria
dos participantes pertence ao sexo feminino, representando 77% dos respondentes,
enquanto 23% correspondem ao sexo masculino.

Silva et al., (2024) destacam que a feminizagao das profissdes da saude € um
fendmeno crescente no Brasil, caracterizado pelo aumento expressivo da participacao
feminina em diferentes areas assistenciais. Esse cenario contribui para explicar a
predominadncia de mulheres entre os farmacéuticos participantes da pesquisa,
acompanhando uma tendéncia ja consolidada no campo da saude.

Considerando o papel fundamental do profissional farmacéutico na
dispensacéo de medicamentos sujeitos a controle especial e sua responsabilidade no
cumprimento da legislacéo sanitaria, torna-se relevante compreender quem séo os
profissionais que atuam diretamente nesse processo. A pesquisa foi realizada com
farmacéuticos atuantes em drogarias do municipio de Itaituba-PA, tendo como foco
analisar suas experiéncias profissionais no exercicio da dispensagcdao de
medicamentos controlados, bem como a forma como aplicam, no cotidiano de
trabalho, as normas estabelecidas pela Portaria n® 344/1998, que regula o controle
dessas substancias no Brasil.

De acordo com Oliveira et al., (2024), a atuagao do farmacéutico no contexto
da dispensagdo de medicamentos vai além da simples entrega do produto,
envolvendo responsabilidade técnica, analise critica das prescricbes e garantia do
cumprimento das normas sanitarias. Nesse sentido, evidencia-se a relevancia desse
profissional como agente fundamental no controle e na promog¢ao do uso seguro de

medicamentos sujeitos a controle especial.
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Nesse contexto, a caracterizagao sociodemografica dos participantes mostra-
se fundamental para a interpretacdo dos resultados da pesquisa. Informagdes como
sexo, faixa etaria e tempo de atuacdo profissional podem influenciar aspectos
relacionados a experiéncia pratica, ao nivel de familiaridade com a legislagao sanitaria
€ a seguranga na tomada de decisdes durante o processo de dispensacgéo.

Sob essa perspectiva, Souza et al., (2025) ressaltam que caracteristicas
sociodemograficas e profissionais exercem influéncia direta na pratica farmacéutica,
podendo impactar o nivel de conhecimento técnico, a autonomia profissional e a
qualidade da assisténcia prestada. Assim, compreender o perfil desses profissionais
contribui para contextualizar as percepgdes e dificuldades relatadas ao longo do
estudo. A distribuicdo etaria dos participantes encontra-se apresentada no Grafico 2,
permitindo observar a composicao da amostra quanto a faixa etaria dos farmacéuticos
entrevistados.

Observa-se que a maioria dos farmacéuticos participantes da pesquisa
encontra-se na faixa etaria de 20 a 30 anos, correspondendo a 70% dos entrevistados,
enquanto 30% situam-se entre 31 e 40 anos. Esses resultados indicam que o grupo
analisado apresenta um perfil predominantemente jovem entre os profissionais
atuantes nas drogarias investigadas.

Nesse contexto, Costa e Nascimento (2024) apontam que a expansao dos
cursos de Farmacia no Brasil, associada as exigéncias legais de presenga do
farmacéutico nas drogarias, contribuiu significativamente para a inser¢cdo de
profissionais mais jovens no mercado de trabalho. Esse cenario ajuda a explicar a

predominancia de farmacéuticos em inicio de carreira observada na presente

pesquisa.
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Grafico 2- Faixa etaria dos participantes. Fonte: elaborado pelas autoras (2025).
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A predominancia de farmacéuticos em faixas etarias mais jovens pode estar
associada a fatores estruturais do préprio mercado de trabalho farmacéutico. Nos
ultimos anos, houve uma expansdo significativa dos cursos de graduagdo em
Farmacia no Brasil, além da ampliacdo da exigéncia legal da presenga do
farmacéutico responsavel técnico durante o funcionamento das drogarias.

Nesse cenario, Costa e Nascimento (2024) ressalta que a literatura evidencia
que a farmacia comunitaria se destaca como o principal campo de insergcéo
profissional para farmacéuticos recém-formados, sendo responsavel por absorver
grande parte desses profissionais. A insercdo no mercado de trabalho tende a ocorrer
de forma rapida, o que contribui para a predominancia de profissionais com menor
tempo de atuacdo nesse setor. Assim, esse cenario favorece o desenvolvimento
gradual das competéncias profissionais, permitindo que o farmacéutico amplie sua
experiéncia pratica e fortaleca sua atuagao no cuidado direto a populagao.

Além disso, a idade dos profissionais também pode refletir diferentes momentos
de formacdo académica e de contato com atualizagdes normativas da area
farmacéutica. Profissionais formados mais recentemente tendem a ter maior
proximidade com conteudo atualizados sobre legislacdo sanitaria e praticas de
dispensacdo, enquanto aqueles com maior tempo de formacdo podem ter
desenvolvido sua experiéncia principalmente a partir da pratica cotidiana no ambiente
profissional (SOUZA et al., 2025).

Nesse sentido, a analise da faixa etaria torna-se relevante para a interpretacao
dos resultados da pesquisa, uma vez que pode influenciar aspectos relacionados a
experiéncia profissional, a familiaridade com a legislacao sanitaria e a seguranca na
tomada de decisdes durante o processo de dispensagao de medicamentos sujeitos a
controle especial.

Sob essa perspectiva, Pereira et al., (2020) destacam que profissionais em
inicio de carreira tendem a apresentar menor dominio pratico das rotinas técnico-
normativas, especialmente em situagoées que exigem analise criteriosa de prescrigoes
e aplicagao rigorosa da legislagao sanitaria. Assim, farmacéuticos mais jovens podem
apresentar diferentes niveis de experiéncia pratica no manejo das exigéncias
estabelecidas pela Portaria n® 344/1998, especialmente em contextos que demandam
maior seguranga e autonomia profissional. Para complementar essa analise, o Grafico

3 apresenta o tempo de atuacdo profissional dos farmacéuticos participantes da
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pesquisa, permitindo estabelecer uma relagdo entre faixa etaria e experiéncia no

exercicio da pratica farmacéutica.
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Grafico 3- Tempo de atuagao dos profissionais. Fonte: elaborado pelas autoras (2025).

A analise do tempo de atuagao profissional dos participantes revela que 6,7%
dos farmacéuticos possuem menos de um ano de experiéncia, 40% relataram atuar
entre 1 e 3 anos, 33,3% possuem entre 4 e 6 anos de exercicio profissional, enquanto
20% afirmaram possuir sete anos ou mais de atuagéo na area farmacéutica.

Os dados demonstram que uma parcela significativa dos participantes se
concentra nas faixas iniciais da carreira profissional, especialmente entre 1 e 3 anos
de atuacdo, o que reforca o perfil relativamente recente de insercdo no mercado de
trabalho identificado anteriormente na anadlise da faixa etaria. Essa caracteristica
sugere que grande parte dos farmacéuticos atuantes nas drogarias investigadas
encontra-se em processo de consolidagdo de sua experiéncia profissional,
especialmente no que se refere as praticas relacionadas a dispensacdo de
medicamentos sujeitos a controle especial.

Nesse contexto, Almeida e Torres (2023) destacam que o inicio da carreira
farmacéutica € marcado por um periodo de adaptacdo as rotinas técnicas e
normativas, no qual o profissional ainda esta em processo de desenvolvimento de
habilidades praticas e tomada de decisao clinica. Esse cenario contribui para explicar
a maior concentragao de profissionais com menor tempo de atuagao observada na
pesquisa.

O tempo de experiéncia profissional constitui um elemento relevante para a
interpretacao dos resultados da pesquisa, uma vez que pode influenciar diretamente
0 nivel de seguranga, autonomia e dominio técnico no processo de dispensacao.

Profissionais com menor tempo de atuacao tendem a depender mais intensamente de
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protocolos institucionais, orientagdes normativas e suporte da equipe para tomada de
decisdes relacionadas a conferéncia de prescricdbes e cumprimento das exigéncias
legais.

Nesse sentido, Lima et al., (2023) ressaltam que a experiéncia pratica contribui
significativamente para o desenvolvimento do raciocinio clinico e da seguranga
profissional, especialmente em atividades que envolvem analise de prescricoes e
cumprimento rigoroso de normas sanitarias. Por outro lado, farmacéuticos com maior
tempo de exercicio profissional tendem a desenvolver maior familiaridade com os
procedimentos de controle, bem como maior capacidade de interpretacao e aplicagao
das diretrizes estabelecidas pela Portaria n® 344/1998.

Apesar da predominancia de profissionais com menor tempo de atuagao,
observa-se também a presencga de 20,00% de farmacéuticos com sete anos ou mais
de experiéncia, o que indica que parte da amostra possui trajetéria profissional
consolidada no setor farmacéutico. Essa diversidade de niveis de experiéncia
contribui para enriquecer a analise dos resultados, permitindo compreender diferentes
perspectivas sobre os desafios e a aplicagdo pratica da legislagao relacionada ao
controle de medicamentos nas drogarias.

Na sequéncia, o Grafico 4 apresenta os resultados referentes a participacao
dos farmacéuticos em treinamentos especificos sobre a Portaria n° 344/1998,
permitindo avaliar o nivel de capacitagdo desses profissionais quanto as exigéncias
legais e sua preparagao para o cumprimento adequado das normas relacionadas a

dispensacado de medicamentos sujeitos a controle especial.
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Grafico 4- Ja participou de treinamento especifico sobre a portaria 344/98. Fonte: elaborado
pelas autoras (2025).

Os resultados apresentados no Grafico 4 indicam que apenas 33% dos
farmacéuticos participantes relataram ja ter participado de treinamentos especificos
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relacionados a Portaria n°® 344/1998, enquanto a maioria, correspondente a 67%,
afirmou nao ter recebido esse tipo de capacitacdo formal ao longo de sua atuacéao
profissional.

Esse resultado revela um ponto relevante para a analise da pratica
farmacéutica nas drogarias investigadas, uma vez que a Portaria n° 344/1998
estabelece um conjunto amplo de normas e procedimentos técnicos relacionados a
prescricdo, dispensacgao, escrituracao, armazenamento e controle de medicamentos
sujeitos a controle especial. Trata-se de uma legislagdo que exige conhecimento
detalhado de aspectos documentais, limites de dispensacéao, tipos de receituario e
procedimentos de registro, demandando, portanto, atualizagdo constante por parte
dos profissionais responsaveis pela dispensacdo desses medicamentos.

Nesse cenario, Ferreira e Rodrigues (2021) destacam que a educagao
continuada é um elemento essencial para a qualificacdo da pratica farmacéutica,
especialmente em areas que envolvem rigor normativo e controle sanitario. Segundo
os autores, a auséncia de capacitacao sistematica pode comprometer a interpretagao
adequada das normas e dificultar a aplicagcao correta dos procedimentos técnicos
exigidos pela legislacao.

A baixa participacao em treinamentos especificos pode indicar fragilidades nos
processos de educacdao continuada e capacitacao profissional, especialmente
considerando que os resultados apresentados nos graficos anteriores evidenciaram a
predominéancia de profissionais relativamente jovens e com menor tempo de atuagéo
no mercado de trabalho. Nesse contexto, a auséncia de programas estruturados de
capacitagao pode dificultar o aprofundamento do conhecimento técnico-normativo
necessario para a aplicacdo adequada das exigéncias legais no cotidiano das
drogarias.

Corroborando esse entendimento, a Organizagao Mundial da Saude (WHO,
2023) enfatiza que a capacitagao continua dos profissionais de saude é fundamental
para a promog¢ao da segurancga do paciente, sendo um dos pilares para a prevengao
de erros relacionados ao uso de medicamentos. Dessa forma, a falta de treinamento
formal pode impactar diretamente na qualidade e na seguranca do processo de
dispensacdo, uma vez que o correto cumprimento das normas sanitarias depende nao
apenas do conhecimento tedrico da legislagdo, mas também da compreensao pratica

de seus procedimentos operacionais.
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Eventuais lacunas nesse processo podem favorecer interpretacdes
equivocadas das normas, falhas no controle documental ou inconsisténcias na
dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle especial, situagdes que podem
gerar riscos a saude publica e possiveis san¢gdes administrativas ao estabelecimento
e ao profissional responsavel técnico.

Diante desse cenario, os resultados obtidos sugerem a importancia de ampliar
iniciativas de capacitagdo e treinamento peridédico voltadas aos farmacéuticos que
atuam em drogarias, especialmente no que se refere a atualizagdo sobre a legislagao
sanitaria vigente. Investimentos em educagédo continuada podem contribuir para
fortalecer o dominio técnico dos profissionais, promover maior padronizagdo das
praticas de dispensagcdo e garantir maior conformidade com as exigéncias
estabelecidas pela legislagao sanitaria.

Na sequéncia, o Grafico 5 apresenta os resultados referentes a percepgao dos
farmacéuticos quanto ao seu nivel de informacgao sobre os requisitos exigidos para a
dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle especial, conforme estabelecido
pela Portaria n® 344/1998, permitindo estabelecer uma relagdo entre capacitacao

formal e autopercepcéao de conhecimento dos profissionais participantes da pesquisa.
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Grafico 5- Vocé se considera informado sobre os requisitos para a dispensacdo de
medicamentos controlados de acordo com a portaria 344/98. Fonte: elaborado pelas autoras (2025).

Observa-se que 40% dos farmacéuticos participantes declararam sentir-se
muito informados acerca dos requisitos exigidos para a dispensacdo de
medicamentos sujeitos a controle especial segundo a Portaria n° 344/1998, enquanto
50% afirmaram estar razoavelmente informados e 10% relataram considerar-se pouco
informados sobre as exigéncias estabelecidas pela normativa.

De modo geral, os resultados indicam que 90% dos participantes percebem

possuir ao menos um nivel satisfatério de conhecimento acerca das diretrizes que
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regulamentam a prescricado e a dispensagao de medicamentos controlados. Esse
dado demonstra que a maioria dos farmacéuticos reconhece a importancia da
legislacdo sanitaria e considera possuir familiaridade com os procedimentos
necessarios para o cumprimento das exigéncias estabelecidas pela Portaria n°
344/1998.

Entretanto, a analise mais detalhada dos resultados revela aspectos relevantes.
O fato de metade dos participantes classificar seu nivel de conhecimento como
apenas “razoavel” sugere a existéncia de possiveis lacunas no dominio completo das
exigéncias legais relacionadas ao controle desses medicamentos.

Nesse sentido, Barbosa et al., (2023) destacam que a autopercepcao de
conhecimento por parte dos profissionais de saude nem sempre reflete dominio
técnico adequado, podendo mascarar fragilidades na aplicagéo pratica de normas e
protocolos. Esse achado torna-se ainda mais significativo quando relacionado aos
dados apresentados anteriormente no Grafico 4, no qual a maioria dos profissionais
relatou n&o ter participado de treinamentos especificos sobre a legislagao.

Além disso, o percentual de 10,00% dos participantes que se consideram pouco
informados merece atencéo, uma vez que a dispensacgao de medicamentos sujeitos a
controle especial envolve procedimentos rigorosos de verificagdo documental,
escrituracdo e cumprimento de limites legais estabelecidos pela legislacdo sanitaria.

Sob essa perspectiva, Santos e Oliveira (2024) ressaltam que falhas no
conhecimento técnico-normativo estado diretamente associadas ao aumento do risco
de erros na dispensacgao de medicamentos, especialmente em contextos que exigem
maior rigor legal e controle sanitario. Nesses casos, eventuais fragilidades podem
comprometer a seguranga do processo de dispensagao e favorecer inconsisténcias
no cumprimento das normas.

Nesse contexto, os resultados reforcam a importancia da educacéao continuada
e da capacitacao profissional periddica, especialmente no que se refere a atualizacao
sobre a legislacdo sanitaria vigente. A oferta de treinamentos especificos pode
contribuir para fortalecer o conhecimento técnico dos farmacéuticos, ampliar a
seguranca na tomada de decisdes durante a dispensagcdo e promover maior
conformidade com as exigéncias estabelecidas para o controle de medicamentos

sujeitos a controle especial.
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Na sequéncia, o Grafico 6 apresenta a principal fonte de informacéao utilizada
pelos farmacéuticos para atualizagdo e aprofundamento do conhecimento sobre a
Portaria n°® 344/1998, permitindo compreender de que forma esses profissionais
buscam suporte técnico e normativo para o exercicio de suas atribuicbes no contexto
das drogarias.

Observa-se que 46,70% dos farmacéuticos participantes afirmaram obter
informagdes sobre a Portaria n® 344/1998 por meio da consulta direta as normativas
disponibilizadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Em seguida,
26,70% relataram participar de treinamentos internos promovidos através das proprias
drogarias, enquanto 16,70% indicaram obter esse conhecimento por meio de cursos
de formacdo. Percentuais menores foram observados entre os profissionais que
declararam utilizar o autodidatismo como principal estratégia de atualizagéo (6,70%)

ou realizar pesquisas na internet (3,20%).
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Grafico 6 -Qual sua principal fonte de informagéo sobre a portaria 344/98. Fonte: elaborado
pelas autoras (2025).

Os resultados indicam que a consulta direta as normas oficiais constitui a
principal fonte de informacao utilizada pelos farmacéuticos para atualizagao sobre a
legislagao sanitaria relacionada ao controle de medicamentos. Esse comportamento
demonstra uma postura profissional alinhada a responsabilidade técnica exigida pelo
exercicio da profissdo farmacéutica, uma vez que a busca por documentos oficiais
contribui para garantir maior confiabilidade das informagées e maior conformidade
com as exigéncias estabelecidas pelos 6rgaos reguladores.

Nesse contexto, Anvisa (2024) destacam que o acesso a fontes oficiais, como
documentos regulatorios e normativas da vigilancia sanitaria, representa uma pratica
fundamental para assegurar a qualidade da assisténcia farmacéutica e o cumprimento

das exigéncias legais. Segundo os autores, a consulta direta as normas contribui para
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reduzir erros decorrentes de interpretagdes equivocadas ou uso de informagdes nao
atualizadas.

Por outro lado, observa-se que a participagdo em cursos formais e treinamentos
estruturados representa uma parcela relativamente menor das estratégias de
atualizacdo mencionadas pelos profissionais. Esse resultado dialoga com os dados
apresentados anteriormente no Grafico 4, no qual a maioria dos participantes relatou
nao ter participado de treinamentos especificos sobre a Portaria n® 344/1998. Tal
cenario pode indicar limitagbes no acesso a programas sistematizados de capacitagao
ou auséncia de iniciativas institucionais voltadas a formacdo continuada dos
profissionais atuantes nas drogarias.

Sob esse aspecto, Teixeira e Carvalho (2024) ressaltam que a auséncia de
programas estruturados de educagado continuada pode comprometer a atualizagéo
profissional, especialmente em areas que exigem constante adequacgao as normas
sanitarias. Os autores enfatizam que a formacgéao continua é essencial para garantir a
correta aplicagao das legislagdes e reduzir inconsisténcias na pratica farmacéutica.

Embora a leitura direta das normativas represente uma estratégia importante
de atualizagao profissional, essa forma de aprendizado pode apresentar limitagbes
quando se considera a complexidade das exigéncias legais relacionadas a prescrigcao,
dispensacéo, escrituragao e controle de medicamentos sujeitos a controle especial.
Processos formativos estruturados, como cursos e treinamentos especificos, tendem
a favorecer uma compreensdo mais aprofundada da legislagéo e de sua aplicagao
pratica no cotidiano da dispensacao.

Nessa linha de analise, Gomes et al., (2022) apontam que a aprendizagem
baseada exclusivamente na leitura de normativas pode ndo ser suficiente para garantir
o dominio pratico das exigéncias legais, sendo necessario associar esse
conhecimento a experiéncias formativas que integrem teoria e pratica profissional.

Nesse sentido, os resultados reforcam a importancia de politicas de educacéao
continuada e programas de capacitagdo periddica, capazes de auxiliar os
farmacéuticos na interpretacdo e aplicagdo das normas sanitarias. A ampliagao
dessas iniciativas pode contribuir para fortalecer a seguranca juridica e técnica no
exercicio da pratica farmacéutica, além de promover maior padronizacdo nos
procedimentos relacionados ao controle de medicamentos sujeitos a controle

especial.
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Na sequéncia, o Grafico 7 apresenta os principais desafios enfrentados pelos
farmacéuticos no processo de dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle
especial, possibilitando uma analise mais aprofundada das dificuldades praticas

vivenciadas pelos profissionais no contexto das drogarias investigadas.
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Grafico 7- Quais os principais desafios que vocé encontra na dispensagao de medicamentos
de controle especial. Fonte: elaborado pelas autoras (2025).

Observa-se que 43,30% dos farmacéuticos participantes apontaram a
documentagado incompleta nas prescricdes como o principal desafio enfrentado no
processo de dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle especial. Esse
resultado evidencia que inconsisténcias nas receitas médicas, como auséncia de
informacgdes obrigatdrias, rasuras, preenchimento inadequado ou falta de dados
essenciais do prescritor e do paciente, representam um obstaculo significativo para o
cumprimento rigoroso das exigéncias estabelecidas pela Portaria n® 344/1998.

Nesse cenario, Andrade et al., (2020) destacam que falhas no preenchimento
de prescrigdes médicas configuram uma das principais causas de erros no uso de
medicamentos, podendo comprometer a seguranga do paciente e dificultar a atuagao
dos profissionais responsaveis pela dispensagcdo. Segundo o0s autores,
inconsisténcias documentais exigem intervengbes adicionais por parte do
farmacéutico, aumentando a complexidade do processo assistencial.

Esse contexto demonstra que o farmacéutico, além de realizar a dispensacao
propriamente dita, desempenha um papel fundamental na conferéncia e validagao das
prescri¢des, atuando como um importante agente de controle sanitario. Quando
ocorrem falhas no preenchimento das receitas, o profissional precisa interromper o

processo de dispensagao, realizar novas verificagdes ou até mesmo orientar o
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paciente a retornar ao prescritor para correcao da documentagao, o que pode gerar
atrasos no atendimento e dificuldades na rotina de trabalho das drogarias.

Outro desafio relevante apontado pelos participantes refere-se a
conscientizagdo dos pacientes sobre o uso correto dos medicamentos, mencionado
por 36,70% dos farmacéuticos. Esse resultado evidencia que, além das exigéncias
legais e documentais, os profissionais também enfrentam desafios relacionados a
dimensao educativa da pratica farmacéutica.

Nessa perspectiva, Ribeiro e Martins (2023) ressaltam que a educagédo em
saude constitui uma das principais atribuicbes do farmacéutico na atengao a saude,
sendo essencial para garantir o uso racional de medicamentos e reduzir riscos
associados ao tratamento farmacolégico. A orientagdo adequada ao paciente torna-
se especialmente importante no caso de medicamentos sujeitos a controle especial,
uma vez que essas substancias frequentemente apresentam maior potencial de
dependéncia, efeitos adversos ou riscos associados ao uso prolongado ou
inadequado.

Além disso, 3,30% dos participantes relataram dificuldades relacionadas a
orientagdo sobre os riscos do uso prolongado dessas substancias, evidenciando a
necessidade de acompanhamento mais proximo e de estratégias de comunicagao
eficazes para garantir que os pacientes compreendam as recomendacgdes
terapéuticas e os possiveis riscos envolvidos no tratamento.

Sob esse aspecto, Nunes et al., (2022) apontam que a comunicagéo efetiva
entre profissional e paciente é determinante para a adesao ao tratamento e para a
prevencao de eventos adversos, especialmente no uso de medicamentos de maior
risco.

Ja 6,70% dos farmacéuticos indicaram como desafio a limitagdo de tempo para
o preenchimento e conferéncia da documentacdo exigida, fator que pode estar
associado a elevada demanda de atendimentos nas drogarias e a multiplicidade de
atividades desempenhadas pelo farmacéutico no ambiente de trabalho. De acordo
com Freitas et al., (2024), a sobrecarga de trabalho e a alta demanda de atendimentos
nos servigcos farmacéuticos podem comprometer a qualidade da assisténcia prestada,
dificultando o cumprimento adequado das exigéncias técnicas € normativas.

Por fim, 10% dos participantes relataram a existéncia de outros desafios nao

especificados, 0 que sugere que a pratica de dispensagao de medicamentos sujeitos
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a controle especial pode envolver dificuldades adicionais que variam de acordo com
o contexto de cada estabelecimento farmacéutico.

De modo geral, os resultados indicam que os principais desafios enfrentados
pelos farmacéuticos estao relacionados tanto a aspectos documentais e normativos
quanto a dimensao educativa da pratica profissional. Esse conjunto de dificuldades
evidencia que o cumprimento adequado da Portaria n® 344/1998 exige nao apenas
conhecimento técnico da legislagdo, mas também habilidades de comunicagéo,
capacidade de organizagado e tomada de decisédo diante de situa¢gdes complexas no
cotidiano das drogarias.

Na sequéncia, o Grafico 8 apresenta a frequéncia com que os farmacéuticos
se deparam com prescrigdes inadequadas ou em desacordo com as exigéncias da
Portaria n° 344/1998, permitindo aprofundar a analise acerca das dificuldades

enfrentadas na pratica cotidiana da dispensacgao desses medicamentos.
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Grafico 8 - Com que frequéncia vocé se depara com receitas inadequadas ou em
desacordo com a Portaria 344/1998. Fonte: elaborado pelas autoras (2025).

Os resultados apresentados no Grafico 08 demonstram que 90% dos
farmacéuticos participantes relataram deparar-se frequentemente com receituarios
inadequados ou em desacordo com as exigéncias estabelecidas pela Portaria n°
344/1998, enquanto apenas 10% informaram que essa situacdo ocorre de forma
ocasional. Esses dados evidenciam uma elevada incidéncia de inconsisténcias nas
prescricdbes médicas envolvendo medicamentos sujeitos a controle especial,
configurando um desafio relevante para a pratica farmacéutica no contexto das
drogarias.

Nesse cenario, Silva et al., (2024) destacam que erros de prescricao estao

entre as principais causas de falhas no uso seguro de medicamentos, especialmente
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quando envolvem substancias sujeitas a controle especial, que demandam maior rigor
legal e técnico. Segundo os autores, inconsisténcias na prescricdo podem
comprometer a efetividade do tratamento e aumentar os riscos a saude do paciente.

Esse resultado dialoga diretamente com os dados apresentados no Grafico 07,
no qual a documentacao incompleta foi apontada como o principal desafio enfrentado
pelos profissionais durante o processo de dispensacao. A elevada frequéncia de
prescricdes inadequadas sugere que parte dessas dificuldades esta relacionada a
forma como as receitas sao elaboradas pelos profissionais prescritores,
especialmente no que se refere ao preenchimento correto das informagdes exigidas
pela legislagao sanitaria.

Diante desse cenario, o farmacéutico assume um papel fundamental como
agente de controle e fiscalizagdo sanitaria, sendo responsavel por analisar
cuidadosamente as prescrigdes apresentadas, verificar a conformidade com os
requisitos legais e, quando necessario, recusar a dispensagao de medicamentos que
nao atendam as exigéncias estabelecidas pela normativa. Essa atuacao é essencial
para garantir o cumprimento da legislagdo e para promover 0 uso seguro e racional
de medicamentos sujeitos a controle especial.

Nessa perspectiva, Carvalho et al, (2023) ressaltam que a atuagcdo do
farmacéutico na analise critica das prescricdes constitui uma barreira essencial para
a prevencao de erros relacionados ao uso de medicamentos, contribuindo diretamente
para a seguranga do paciente.

Entretanto, a recorréncia de prescricbes inadequadas evidencia que o
cumprimento efetivo da Portaria n® 344/1998 nao depende exclusivamente da atuagao
do farmacéutico, mas também da correta elaboragcdo das prescricdes pelos
profissionais habilitados a prescrever medicamentos.

Sob esse enfoque, Mendes e Araujo (2022) destacam que a integragao entre
os diferentes profissionais da saude é fundamental para garantir a qualidade da
assisténcia, reduzir falhas na prescricdo e promover maior seguranga no uso de
medicamentos. Nesse sentido, torna-se essencial fortalecer a comunicacdo entre
médicos e farmacéuticos, de modo a assegurar maior alinhamento quanto as
exigéncias legais e aos procedimentos necessarios para a dispensagao segura

dessas substancias.
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Além disso, a alta frequéncia de receitas irregulares pode impactar diretamente
na rotina de trabalho das drogarias. Situagdes que envolvem inconsisténcias na
prescricdo frequentemente demandam maior tempo de analise, esclarecimentos
adicionais com o paciente ou retorno ao prescritor para corre¢cido da documentacao, o
que pode gerar atrasos no atendimento, aumento da carga de trabalho do
farmacéutico e eventuais conflitos com pacientes que aguardam a dispensagao do
medicamento.

Nesse sentido, Oliveira et al., (2024) apontam que falhas no processo de
prescricdo podem gerar retrabalho nos servigos de saude, aumentando a sobrecarga
dos profissionais e comprometendo a eficiéncia do atendimento. Dessa forma, os
resultados reforcam a necessidade de a¢des educativas e estratégias de capacitagao
voltadas aos profissionais prescritores, bem como de iniciativas que favorecam maior
comunicagao e integracdo entre os diferentes atores envolvidos no processo de
prescricao e dispensacado de medicamentos sujeitos a controle especial. Tais medidas
podem contribuir para reduzir inconsisténcias nas prescricdes e fortalecer o
cumprimento das exigéncias estabelecidas pela legislagao sanitaria.

Na sequéncia, o Grafico 9 apresenta a percepgao dos farmacéuticos quanto ao
tempo demandado para o cumprimento dos requisitos legais relacionados a
dispensacado de medicamentos sujeitos a controle especial, permitindo aprofundar a

andlise sobre os impactos operacionais das exigéncias normativas no cotidiano

profissional.
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Gréfico 9 - Qual sua percepgao sobre o tempo demandado para o cumprimento dos requisitos

de dispensagédo de medicamentos controlados. Fonte: elaborado pelas autoras (2025).

Observa-se que, em relacdo ao tempo necessario para o cumprimento dos
requisitos legais envolvidos na dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle
especial, 73,3% dos farmacéuticos participantes consideraram esse tempo adequado
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dentro da rotina de trabalho. Por outro lado, 16,7% classificou o tempo como
excessivo, enquanto 10% avaliaram que o tempo disponivel & insuficiente para o
cumprimento adequado das exigéncias estabelecidas pela Portaria n°® 344/1998.

Os resultados indicam que, embora a maioria dos profissionais perceba o
tempo destinado as atividades legais como compativel com a rotina de trabalho nas
drogarias, existe uma parcela significativa que identifica sobrecarga ou limitagao
temporal no desempenho dessas fungdes.

Nesse contexto, Batista et al., (2023) destacam que a execugao de atividades
técnico-legais na pratica farmacéutica, especialmente aquelas relacionadas ao
controle de medicamentos sujeitos a regulamentagao especial, pode demandar tempo
significativo devido a complexidade dos procedimentos e a necessidade de rigor
documental. Segundo os autores, esse fator pode impactar a dindmica do
atendimento, principalmente em ambientes com alta demanda.

Essa percepcao pode estar relacionada as diversas etapas envolvidas no
processo de dispensagédo de medicamentos sujeitos a controle especial, que incluem
a conferéncia detalhada do receituario, a verificagdo do cumprimento das exigéncias
legais, a retencao de vias da receita, a escrituracao em sistemas ou livros especificos
e a orientacdo adequada ao paciente.

A interpretacdo desses resultados deve ser considerada a luz dos dados
apresentados nos graficos anteriores. A elevada frequéncia de prescrigdes
inadequadas ou incompletas, evidenciada no Grafico 08, pode exigir maior tempo de
analise e conferéncia por parte do farmacéutico, demandando verificagbes adicionais
e, em alguns casos, a necessidade de encaminhar o paciente para correcido da
prescri¢cao junto ao profissional prescritor.

Nessa linha de analise, Duarte e Campos (2024 ) ressaltam que inconsisténcias
na prescricdo medicamentosa geram retrabalho nos servigos de saude, aumentando
o tempo de atendimento e impactando negativamente a eficiéncia dos processos
assistenciais. Esse processo pode gerar retrabalho, aumentar o tempo de
atendimento e impactar a dindmica operacional das drogarias.

Outro fator que pode contribuir para essa percepcao refere-se a multiplicidade
de atividades desempenhadas pelo farmacéutico no ambiente de trabalho. Além da
dispensacdo de medicamentos controlados, esses profissionais frequentemente

acumulam fungdes relacionadas a gestdo do estabelecimento, supervisao da equipe,
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controle de estoque, atendimento ao publico e cumprimento de outras exigéncias
sanitarias. Sob esse aspecto, Pereira et al., (2020) apontam que a sobrecarga de
funcbes atribuidas ao farmacéutico pode comprometer a qualidade da assisténcia
prestada, especialmente em contextos com grande fluxo de atendimento e limitagdes
estruturais.

Dessa forma, embora a maioria dos participantes considere o tempo destinado
ao cumprimento das normas como adequado, os resultados evidenciam que as
exigéncias relacionadas a dispensacgédo de medicamentos sujeitos a controle especial
podem representar um fator de pressao operacional no cotidiano das drogarias,
especialmente quando associadas a prescrigdes inadequadas ou a rotinas de trabalho
intensas. Na sequéncia, o Grafico 10 apresenta o grau de satisfagdo dos
farmacéuticos em relacdo as diretrizes estabelecidas pela Portaria n°® 344/1998,
permitindo analisar a percepcao dos profissionais quanto a adequagao e

aplicabilidade da normativa no contexto da pratica farmacéutica.
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Grafico 10- Quéo satisfeito vocé estd com as diretrizes da Portaria 344/1998 para a
dispensacao de medicamentos controlados. Fonte: elaborado pelas autoras (2025).

Os resultados indicam uma predominancia de avaliagdo positiva em relacao a
Portaria n° 344/1998, destacando que 76,70% dos participantes elencaram como
satisfeitos, enquanto 20% demonstraram insatisfacdo e 3,30% evidenciaram muita
insatisfacdo. Todavia, na totalidade sugere-se que a normativa é reconhecida pelos
profissionais como um instrumento importante para orientar a pratica farmacéutica e
estabelecer critérios técnicos para o controle de medicamentos com potencial de risco
a saude publica.

Nesse contexto, Farias et al., (2024) destacam que normas sanitarias bem
estruturadas desempenham papel fundamental na organizacdo dos servigos
farmacéuticos, contribuindo para a padronizacao dos procedimentos e para a redugao
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de riscos associados ao uso de medicamentos. A existéncia de regras claras para
prescri¢cao, dispensacao, escrituragao e monitoramento dessas substancias favorece
a promogao do uso seguro e racional de medicamentos sujeitos a controle especial.

Entretanto, o percentual de profissionais que demonstraram algum nivel de
insatisfacdo também merece atengao. Considerando os resultados apresentados nos
graficos anteriores, essa percepcdo pode estar associada as dificuldades
operacionais identificadas na pratica cotidiana, como a elevada frequéncia de
prescricdes inadequadas, inconsisténcias na documentacdo apresentada pelos
pacientes e a necessidade de maior tempo para conferéncia e cumprimento das
exigéncias legais.

Sob essa perspectiva, Oliveira et al., (2024) apontam que a efetividade das
normas regulatérias esta diretamente relacionada a sua aplicabilidade no cotidiano
dos servigcos de saude, podendo ser impactada por fatores como sobrecarga de
trabalho, limitacées estruturais e falhas nos processos assistenciais. Esses fatores
podem tornar o processo de dispensagao mais complexo e gerar desafios adicionais
no contexto das drogarias.

Além disso, a aplicacéo rigorosa das normas estabelecidas pela Portaria n°
344/1998 exige atengdao constante por parte do farmacéutico, bem como
responsabilidade técnica no controle das prescrigcdes e na orientagcdo adequada aos
pacientes. Em ambientes com grande fluxo de atendimento ou com limitagcoes
estruturais, essas exigéncias podem ser percebidas como burocraticas ou
operacionalmente desafiadoras, o que pode influenciar a avaliacdo de alguns
profissionais quanto a aplicabilidade da normativa.

Nessa linha de analise, Costa e Nascimento (2024) ressaltam que, embora a
regulamentacdo sanitaria seja essencial para a seguranga do paciente, sua
implementacdo pode gerar desafios operacionais quando ndao acompanhada de
condi¢cbes adequadas de trabalho e suporte institucional.

Ainda assim, o predominio de avaliagdes positivas demonstra que, de maneira
geral, os farmacéuticos reconhecem a importancia da legislagdo como instrumento
fundamental para garantir maior controle sanitario, promover a seguranga terapéutica
e prevenir o uso inadequado de medicamentos sujeitos a controle especial.

Na sequéncia, o Grafico 11 apresenta a percepg¢ao dos farmacéuticos acerca

da contribuicdo efetiva da Portaria n° 344/1998 para a seguranga no uso de
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medicamentos sujeitos a controle especial no Brasil, permitindo analisar de forma
mais aprofundada como os profissionais avaliam o impacto da normativa na promogao

do uso racional de medicamentos e na prote¢ao da saude publica.
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Grafico 11 - Na sua percepgédo, a Portaria 344/1998 contribui efetivamente para a
segurancga no uso de medicamentos controlados no Brasil. Fonte: elaborado pelas autoras (2025).

Observa-se que, no que se refere a percepcado dos farmacéuticos acerca da
contribuicdo da Portaria n® 344/1998 para a seguranga no uso de medicamentos
sujeitos a controle especial no Brasil, 50% dos participantes consideraram que a
normativa contribui “razoavelmente”, enquanto 40% avaliaram que ela contribui
“‘muito” para a seguranga no uso dessas substancias. Por outro lado, 10% dos
participantes relataram perceber essa contribuicdo como “ndao muito” significativa.

Os resultados demonstram que a grande maioria dos profissionais reconhece
que a Portaria n° 344/1998 exerce um papel relevante na promog¢ao do uso seguro de
medicamentos controlados. A existéncia de diretrizes que regulamentam aspectos
como prescrigao, dispensacdo, armazenamento, escrituracdo e controle desses
medicamentos constitui um importante mecanismo de vigilancia sanitaria,
contribuindo para reduzir riscos associados ao uso inadequado dessas substancias,
como dependéncia, efeitos adversos e uso indevido.

Nesse contexto, Azevedo et al., (2020) destacam que normas regulatérias
voltadas ao controle de medicamentos sdo essenciais para a protecdo da saude
publica, pois estabelecem critérios técnicos que reduzem falhas no processo de uso
de medicamentos e aumentam a seguranga terapéutica. Entretanto, observa-se que
metade dos participantes classificou a contribuicdo da normativa como apenas
“razoavel”, o que pode indicar que, embora a legislagao seja considerada importante,
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ainda existem desafios relacionados a sua aplicagdo pratica no cotidiano das
drogarias.

Sob essa perspectiva, Santos e Oliveira (2024 ) ressaltam que a efetividade das
normas sanitarias depende diretamente da sua operacionalizagdo no contexto dos
servigos de saude, sendo influenciada por fatores como capacitagao profissional,
organizagdo do trabalho e condigdes estruturais dos estabelecimentos. Essa
percepcgao pode estar associada aos fatores discutidos nos graficos anteriores, como
a elevada frequéncia de prescricdes inadequadas, a necessidade de maior tempo
para conferéncia documental e a ocorréncia de dificuldades operacionais no processo
de dispensacao.

Além disso, a efetividade de uma normativa sanitaria depende n&do apenas de
sua existéncia, mas também da forma como ela € implementada e cumprida na pratica
profissional. Nessa linha de analise, Teodoro et al., (2022) apontam que a integragao
entre profissionais de saude, aliada a capacitagao continua e a fiscalizagao efetiva,
constitui um fator determinante para o sucesso das politicas de controle sanitario e
para a promogao da seguranga do paciente.

Dessa forma, os resultados sugerem que, embora a Portaria n°® 344/1998 seja
amplamente reconhecida como um instrumento importante de controle sanitario, sua
efetividade pode ser potencializada por meio de estratégias que fortalegam a
aplicacao pratica das normas e promovam maior alinhamento entre os diferentes
profissionais envolvidos no processo de prescricdo e dispensagao desses
medicamentos.

Na sequéncia, o Grafico 12 apresenta a opiniao dos farmacéuticos quanto ao
impacto positivo das regras de prescricdo e dispensagdo de medicamentos
controlados na seguranga dos pacientes, permitindo analisar de forma complementar
como os profissionais avaliam a eficacia dessas diretrizes na prote¢ao da saude e na
prevencao de riscos associados ao uso inadequado de substancias sujeitas a controle
especial.

Cabe destacar que a percepcao dos farmacéuticos acerca da efetividade das
normas regulatérias constitui um elemento importante para a avaliagao das politicas
de controle sanitario. A experiéncia desses profissionais no cotidiano das drogarias

permite identificar, de forma pratica, como as regras relacionadas a prescri¢ao e a
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dispensacado de medicamentos sujeitos a controle especial influenciam a seguranca

no uso dessas substancias.
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Grafico 12- Vocé acredita que as regras para prescricdo e dispensagdo de medicamentos
controlados impactam positivamente a seguranga dos pacientes. Fonte: elaborado pelas autoras (2025).

Observa-se que 70% dos farmacéuticos participantes consideram que as regras
relacionadas a prescricdo e a dispensagdo de medicamentos sujeitos a controle
especial contribuem “muito” para a seguranga dos pacientes. Além disso, 20% dos
participantes avaliaram que essas normas contribuem “razoavelmente”, enquanto 10%
relataram que a contribuigado € “ndo muito” significativa. Os resultados demonstram que
a grande maioria dos profissionais reconhece o impacto positivo das normas
regulatérias na promogao da seguranga do paciente, especialmente no que se refere
ao controle do uso de medicamentos que apresentam maior potencial de dependéncia,
efeitos adversos ou risco de uso inadequado.

Nesse contexto, Guimaraes et al., (2024) destacam que a adogao de protocolos
rigorosos para prescricao e dispensagao de medicamentos controlados constitui uma
estratégia essencial para a prevengao de eventos adversos e para a promogao do uso
racional de medicamentos. Segundo os autores, a padronizacao dos processos reduz
falhas operacionais e aumenta a seguranca terapéutica.

As diretrizes estabelecidas pela Portaria n° 344/1998 desempenham um papel
fundamental ao definir critérios especificos para prescricdo, dispensacio, controle
documental e monitoramento dessas substancias, contribuindo para reduzir a
ocorréncia de erros, abusos e irregularidades no uso desses medicamentos. Quando
analisados em conjunto com os resultados apresentados no Grafico 11, percebe-se que
os farmacéuticos reconhecem de forma consistente a relevancia da normativa para a
seguranca sanitaria. Enquanto o grafico anterior evidenciou a percepg¢ao sobre a
contribuicdo geral da Portaria para o controle desses medicamentos, os dados do
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presente grafico reforcam que as regras praticas de prescricao e dispensagao sao vistas
pelos profissionais como elementos essenciais para a prevengao de riscos e para a
promogao do uso racional de medicamentos sujeitos a controle especial.

Nessa perspectiva, Almeida e Torres (2023) ressaltam que a atuagdo do
farmacéutico na analise das prescricbes e na orientagdo ao paciente € determinante
para a efetividade das normas sanitarias, funcionando como uma barreira importante
na prevengao de erros relacionados ao uso de medicamentos. Além disso, a atuagéo
do farmacéutico no processo de conferéncia das prescri¢des e na orientacdo adequada
aos pacientes constitui um componente importante na efetividade dessas normas. Ao
verificar a conformidade das receitas com as exigéncias legais e fornecer informacodes
sobre o uso correto do medicamento, o profissional contribui diretamente para minimizar
erros de utilizagdo, reduzir riscos terapéuticos e fortalecer a seguranga no tratamento
farmacoldégico.

Entretanto, a presenca de um pequeno percentual de profissionais que percebe
essa contribuigdo como limitada sugere que ainda podem existir desafios relacionados
a aplicacao pratica das normas no cotidiano das drogarias. Sob esse aspecto, Carvalho
(2022) apontam que limitagbes estruturais, falhas na prescricdo e dificuldades
operacionais podem reduzir a efetividade das normas sanitarias, mesmo quando estas
sao reconhecidas como adequadas do ponto de vista tedrico.

Na sequéncia, o Grafico 13 apresenta a avaliagdo dos farmacéuticos quanto a
frequéncia e a eficacia da fiscalizagao relacionada a Portaria n° 344/1998 nas drogarias
do municipio de ltaituba, permitindo analisar a percepg¢ao dos profissionais acerca da

supervisao e do cumprimento das normas sanitarias no contexto local.
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Grafico 13- Como vocé avalia a frequéncia e a eficacia da fiscalizagéo relacionada a Portaria
344/1998 nas drogarias de ltaituba. Fonte: Elaborado pelas autoras (2025)
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O Grafico 13 apresenta a percepgao dos farmacéuticos quanto a frequéncia e
a eficacia da fiscalizagao relacionada ao cumprimento da Portaria n°® 344/1998 nas
drogarias do municipio de ltaituba—PA. Os resultados demonstram que apenas 3,30%
dos participantes avaliaram a fiscalizagao como “muito frequente e eficaz”, enquanto
6,70% consideraram que ela ocorre de forma “frequente, porém pouco eficaz”.

Além disso, 16,70% dos profissionais relataram que a fiscalizagdo ocorre
“‘pouco frequentemente, porém eficaz”, enquanto 36,70% apontaram que a
fiscalizagdo € “pouco frequente e ineficaz”. Um percentual expressivo de 30% dos
participantes afirmou nao perceber a existéncia de fiscalizagéo, e 6,60% optaram por
nao se manifestar sobre a questao.

De modo geral, os resultados indicam que a maioria dos farmacéuticos percebe
a fiscalizagao relacionada a Portaria n°® 344/1998 como insuficiente, irregular ou pouco
eficaz, evidenciando fragilidades no acompanhamento e na supervisao das atividades
relacionadas a dispensag¢ao de medicamentos sujeitos a controle especial no contexto
local.

Nesse contexto, Vieira et al., (2023) destacam que a fiscalizagdo sanitaria
desempenha papel essencial na garantia do cumprimento das normas regulatérias,
sendo um dos principais mecanismos para assegurar a qualidade dos servigos de
saude e a protecado da populagao contra riscos associados ao uso inadequado de
medicamentos. Segundo os autores, a auséncia ou irregularidade dessas agdes pode
comprometer significativamente a efetividade das politicas de controle sanitario.

A fiscalizacdo constitui um elemento fundamental para a efetividade das
normas sanitarias, uma vez que contribui para garantir o cumprimento das diretrizes
estabelecidas pela legislagdo e para promover maior seguranga no uso de
medicamentos controlados. Sob essa perspectiva, Oliveira et al., (2024) ressaltam que
a efetividade das normas regulatérias depende néo apenas de sua elaboragao, mas
também da existéncia de mecanismos de monitoramento continuo e fiscalizagao ativa,
capazes de assegurar sua aplicagao na pratica profissional.

Quando analisados em conjunto com os resultados apresentados nos graficos
anteriores, observa-se que os farmacéuticos reconhecem a importancia das regras
estabelecidas pela Portaria n°® 344/1998 para a seguranca dos pacientes e para o

controle do uso de medicamentos sujeitos a controle especial. Entretanto, a percepgao
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de fiscalizagao insuficiente pode representar um fator que dificulta a aplicagdo plena
dessas diretrizes no cotidiano das drogarias.

Nessa linha de analise, Costa e Nascimento (2024) apontam que a fragilidade
nos processos de fiscalizagdo pode reduzir a adesdo as normas sanitarias e
comprometer a qualidade da assisténcia, especialmente em contextos em que ha alta
demanda e limitagdes estruturais.

Dessa forma, os resultados apontam para a necessidade de fortalecimento das
acgdes de fiscalizagdo e monitoramento por parte dos érgéos reguladores, bem como
de iniciativas que promovam maior orientagdo e acompanhamento dos
estabelecimentos farmacéuticos. Medidas como inspegodes periddicas, programas de
educacdo sanitaria e maior integracdo entre vigilancia sanitaria e profissionais
farmacéuticos podem contribuir para aprimorar o cumprimento das normas e fortalecer
o controle sanitario relacionado a esses medicamentos.

Na questdo 14, foi elaborado um quadro contendo comentarios de alguns
participantes, com o objetivo de complementar a analise quantitativa apresentada nos
graficos, oferecendo uma perspectiva qualitativa sobre a experiéncia dos
farmacéuticos em relagao a aplicacdo da Portaria n® 344/1998 e a fiscalizagdo no

contexto das drogarias do municipio.

Quadro 2- Gostaria de comentar algo sobre sua experiéncia com a portaria 344/19987?

PARTICIPANTES RESPOSTAS

Participante 04: Portaria é muito importante para a seguranca
do paciente e para a dispensagao, acredito
que os médicos deveriam saber mais sobre a
portaria para que diminuissem os erros de
receitas médicas, seja por falta de informacgao
ou erro de prescricdes, para que o paciente
ndo seja o prejudicado no final.

Participante 06 Sem comentarios. Até entdo ocorreu tudo
tranquilo no que se diz a respeito das
normativas da portaria dentro do meu tempo
de atuagao como farmacéutico.

Participante 07 Os erros dos médicos acabam noés
prejudicando pois na hora de praticar a forma
correta somos questionados e constrangidos
pelos pacientes que julgam nossa capacidade
referente a nossa profissdo acabando na
comparagdo injusta de profissbes e
competéncias.

Participante 09 Ha maior dificuldade e o embate do
farmacéutico com a gestao da empresa e/ou
balconista para conscientizagao da
dispensacao correta.
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Participante 10 A Anvisa deveria  simplificar  mais,
principalmente em relagéo a intercambialidade
de medicamentos, ndo deveria existir a
intercambialidade de medicamentos.

Participante 18 Eficaz, porém muitas falhas ainda e falta de
controle de fiscalizagao sobre a medicacgao.
Participante 23 O maior desafio e para os préprios

profissionais da saude, muitos deles
negligenciam as normas ja estabelecida pela
344, dificultando o trabalho do farmacéutico
durante a dispensagao.

Fonte: elaborado pelas autoras (2025)

4.3 ANALISE QUALITATIVA DAS RESPOSTAS DOS PARTICIPANTES

Além dos dados quantitativos apresentados nos graficos, a pesquisa também
possibilitou a coleta de comentarios individuais dos farmacéuticos participantes,
oferecendo uma perspectiva qualitativa mais aprofundada sobre os desafios,
percepcdes e experiéncias relacionadas a aplicacdo da Portaria n° 344/1998 no
contexto das drogarias do municipio de Itaituba—PA. A analise dessas respostas
permite compreender de forma mais detalhada como os profissionais percebem a
normativa no cotidiano da pratica farmacéutica, complementando e enriquecendo a

interpretacédo dos resultados obtidos por meio do questionario estruturado.

4.3.1 Reconhecimento da importancia da Portaria e da seguranga do paciente

Alguns participantes destacaram a relevancia da Portaria n® 344/1998 para a
pratica farmacéutica e para a promogao da segurancga do paciente. O Participante 04
ressaltou que: “A Portaria € muito importante para a seguranga do paciente e para a
dispensacéao. Acredito que os médicos deveriam saber mais sobre a Portaria para que
diminuissem os erros de receitas médicas, para que o paciente nao seja prejudicado
no final.”

Esse comentario evidencia que os farmacéuticos reconhecem o papel
essencial da legislacdo na promocgédo do uso seguro de medicamentos sujeitos a
controle especial. Ao mesmo tempo, o relato destaca que a efetividade da normativa
depende também do conhecimento e da atuagao adequada de outros profissionais da
saude, especialmente dos médicos responsaveis pela prescricdo. Dessa forma, torna-
se evidente a necessidade de maior integracdo e capacitagdo entre os diferentes
atores envolvidos no processo de prescricdo e dispensacao, visando reduzir erros e
fortalecer o controle sanitario desses medicamentos.
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4.3.2 Experiéncias positivas ou auséncia de dificuldades relatadas

Alguns participantes relataram nao enfrentar grandes dificuldades na aplicagao
da Portaria n°® 344/1998 no cotidiano profissional. O Participante 06 afirmou que: “Sem
comentarios. Até entao ocorreu tudo tranquilo no que se diz respeito as normativas da
Portaria dentro do meu tempo de atuagdo como farmacéutico.”

Esse relato sugere que, em determinados contextos organizacionais ou quando
o profissional possui experiéncia e familiaridade com os procedimentos exigidos pela
legislacdo, a aplicagdo das normas pode ocorrer de forma relativamente tranquila.
Fatores como organizagao adequada da rotina de trabalho, suporte institucional e
dominio das exigéncias legais podem contribuir para a execugao eficiente das

atividades relacionadas a dispensag¢ao de medicamentos sujeitos a controle especial.

4.3.3 Conflitos com pacientes e prescritores

Outros comentarios chamaram atencdo para situagdes de conflito ou
constrangimento vivenciadas pelos farmacéuticos durante o processo de
dispensacdo. O Participante 07 relatou que: “Os erros dos médicos acabam nos
prejudicando, pois na hora de praticar a forma correta somos questionados e
constrangidos pelos pacientes que julgam nossa capacidade profissional, resultando
em comparagoes injustas.”

Esse relato evidencia que inconsisténcias nas prescricbes médicas podem
gerar situagdes de tensdo no atendimento ao paciente, especialmente quando o
farmacéutico precisa recusar ou questionar uma receita que nao atende aos critérios
estabelecidos pela legislacdo. Nessas situagoes, o profissional assume uma posicao
delicada, pois precisa conciliar o cumprimento das normas sanitarias com a
comunicagao adequada com o paciente, evitando conflitos e garantindo a seguranga
do tratamento.

Dessa forma, os comentarios demonstram que a atuacao do farmacéutico vai
além da simples fiscalizagdo normativa, exigindo também habilidades de
comunicagcdo, mediacdo de conflitos e orientacdo ao paciente, elementos
fundamentais para assegurar o uso racional e seguro de medicamentos sujeitos a

controle especial.
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4.3.4 Dificuldades internas e estruturais

Alguns participantes também relataram desafios relacionados a organizagao
interna das drogarias e a interagdo com outros profissionais envolvidos no processo
de dispensac¢do. O Participante 09, por exemplo, mencionou a dificuldade de
conscientizar a equipe interna sobre a importancia do cumprimento das normas,
destacando conflitos com a gestdo da empresa ou com balconistas no que se refere
a dispensacéo correta dos medicamentos.

Por sua vez, o Participante 10 sugeriu que a ANVISA poderia simplificar
determinados aspectos da legislagdo, especialmente no que se refere a
intercambialidade de medicamentos. O Participante 18 reconheceu a importancia da
fiscalizagdo, mas apontou a existéncia de falhas e limitagdes no controle sanitario,
enquanto o Participante 23 destacou a negligéncia de alguns profissionais da saude
em relagdo ao cumprimento das normas estabelecidas pela Portaria n°® 344/1998.
Esses relatos corroboram os resultados quantitativos apresentados nos Graficos 07 e
08, que evidenciaram a presenca de desafios relacionados a documentacao
incompleta, prescri¢des inadequadas e dificuldades operacionais na dispensacéo de

medicamentos sujeitos a controle especial.

4.3.5 Integragao com os dados quantitativos

Quando analisados em conjunto com os dados quantitativos apresentados nos
graficos, os comentarios individuais dos participantes permitem uma compreensao
mais abrangente da realidade enfrentada pelos farmacéuticos no contexto das
drogarias de ltaituba.

Embora 73,3% dos profissionais tenham considerado adequado o tempo
destinado ao cumprimento dos requisitos legais (Grafico 09), os relatos qualitativos
indicam que fatores como erros de prescrigao, conflitos com pacientes e dificuldades
na comunicacgao entre os profissionais da saude podem aumentar a complexidade do
processo de dispensagao, gerando retrabalho e exigindo maior atencao no
atendimento.

De forma semelhante, mesmo com 70% dos farmacéuticos avaliando que as
regras de prescrigao contribuem muito para a seguranga dos pacientes (Grafico 12),

os comentarios demonstram que a eficacia pratica da Portaria n° 344/1998 depende
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de elementos adicionais, como capacitagdo continua, maior conscientizagao dos
prescritores e fiscalizagao mais efetiva por parte dos 6rgaos competentes.

Assim, os dados qualitativos complementam os resultados quantitativos ao
evidenciar que a aplicacao efetiva da normativa envolve ndo apenas o conhecimento
técnico da legislacdo, mas também fatores relacionados a estrutura organizacional
das drogarias, a integracao entre os profissionais da saude e ao suporte institucional

para o cumprimento das normas sanitarias.

4.3.6 Implicagoes e recomendacgoes

Com base na anadlise qualitativa das respostas dos participantes, torna-se
evidente a necessidade de estratégias que fortalecam a efetividade da Portaria n°
344/1998 no contexto das drogarias do municipio de Itaituba—PA.

Nesse sentido, destaca-se a importancia da implementagdo de programas de
capacitagao continua, por meio de treinamentos peridédicos direcionados ndo apenas
aos farmacéuticos, mas também aos profissionais prescritores e demais membros da
equipe de saude, com o objetivo de ampliar o conhecimento sobre a legislagédo e
reduzir erros de prescrigdo. Além disso, os resultados indicam a necessidade de
fortalecimento das agdes de fiscalizacao sanitaria, por meio de inspecdes regulares e
maior acompanhamento por parte dos oOrgdos competentes, garantindo maior
conformidade com as normas estabelecidas pela legislagao.

Também se observa a importancia de estratégias de educagdo em saude e
comunicagao com os pacientes, contribuindo para ampliar a compreenséo sobre o uso
correto de medicamentos sujeitos a controle especial e minimizar conflitos durante o
processo de dispensagdo. Por fim, alguns participantes apontaram a necessidade de
maior clareza ou simplificacdo em determinados aspectos normativos, especialmente
em relagao a procedimentos especificos da legislagao.

4.4 SINTESE DOS RESULTADOS DO ESTUDO

A anadlise conjunta dos dados quantitativos e qualitativos obtidos nesta
pesquisa permitiu compreender de forma mais ampla a realidade da atuacido do
farmacéutico na dispensagcao de medicamentos sujeitos a controle especial nas
drogarias do municipio de ltaituba—PA.

Inicialmente, a caracterizacdo do perfil dos participantes revelou a

predominancia de profissionais relativamente jovens e com menor tempo de atuagao
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no mercado de trabalho farmacéutico. Esse resultado reflete, em parte, a expansao
recente da formacdo em Farmacia no Brasil e o fortalecimento das exigéncias legais
relacionadas a presenga do farmacéutico nas drogarias, fatores que contribuiram para
maior insergéo de profissionais recém-formados nesse segmento.

No que se refere ao nivel de capacitagdo profissional, os resultados
evidenciaram que a maioria dos farmacéuticos n&o participou de treinamentos
especificos sobre a Portaria n® 344/1998, embora grande parte dos participantes tenha
declarado sentir-se informada sobre os requisitos necessarios para a dispensacao de
medicamentos sujeitos a controle especial. Esse achado sugere que o conhecimento
sobre a legislagao muitas vezes € adquirido por meio da consulta direta as normativas
oficiais ou da experiéncia pratica no ambiente de trabalho, o que reforga a importancia
da educacgao continuada como estratégia para fortalecer o dominio técnico-normativo.

Os dados também evidenciaram desafios relevantes enfrentados no cotidiano
das drogarias, especialmente relacionados a documentagdo incompleta nas
prescricdes médicas, apontada como o principal obstaculo no processo de
dispensacéo. A elevada frequéncia de receitas inadequadas ou em desacordo com as
exigéncias da Portaria n° 344/1998 demonstra que parte das dificuldades enfrentadas
pelos farmacéuticos esta associada nao apenas a aplicacao das normas, mas também
a elaboracao das prescri¢cdes pelos profissionais prescritores.

Apesar dessas dificuldades operacionais, os participantes demonstraram
reconhecer amplamente a importancia da legislacdo sanitaria no controle de
medicamentos sujeitos a controle especial. A maioria dos farmacéuticos avaliou
positivamente as diretrizes estabelecidas pela Portaria n® 344/1998 e considerou que
as regras relacionadas a prescrigao e dispensagao desses medicamentos contribuem
significativamente para a seguranga do paciente.

Entretanto, a analise dos resultados também evidenciou uma percepcao de
fragilidade na fiscalizagao sanitaria, apontada por grande parte dos participantes como
pouco frequente ou pouco eficaz. Esse achado destaca a importdncia do
fortalecimento das agbes de monitoramento e acompanhamento por parte dos 6rgaos
competentes, uma vez que a efetividade das normas sanitarias depende néo apenas
de sua existéncia, mas também de sua aplicagcédo e supervisdo continuas.

Nesse contexto, os resultados do presente estudo indicam que a atuacio do

farmacéutico na dispensagdo de medicamentos sujeitos a controle especial envolve
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multiplas dimensdes, que incluem nao apenas o cumprimento das exigéncias legais,
mas também atividades de orientagdo ao paciente, analise critica das prescrigdes e
mediacao de situacdes de conflito relacionadas ao processo de dispensagdo. Dessa
forma, torna-se evidente que o fortalecimento da efetividade da Portaria n® 344/1998
depende da integracdo entre diferentes fatores, como capacitagdo profissional
continua, maior conscientizacdo dos prescritores, aprimoramento das praticas de

fiscalizacio sanitaria e fortalecimento da comunicagao entre os profissionais.
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5 CONCLUSAO

O presente estudo teve como objetivo analisar a percepg¢ao dos farmacéuticos
que atuam em drogarias do municipio de Itaituba-PA acerca do seu nivel de
conhecimento, das praticas adotadas e dos desafios enfrentados na dispensacéo de
medicamentos sujeitos a controle especial, conforme estabelecido pela Portaria n°
344/1998. A partir da analise dos dados coletados por meio de questionario aplicado
aos profissionais, foi possivel compreender aspectos relevantes da pratica
farmacéutica relacionada ao controle e a dispensacdo desses medicamentos no
contexto local.

Os resultados evidenciaram que os farmacéuticos participantes apresentam,
em sua maioria, conhecimento satisfatorio sobre as exigéncias estabelecidas pela
legislacdo sanitaria, demonstrando familiaridade com as normas que regulamentam a
prescricdo, dispensacao e controle de medicamentos sujeitos a controle especial.
Esse resultado reforca a importancia da formacdo académica e da atuacéao
responsavel do farmacéutico como agente fundamental na promogao do uso racional
e seguro de medicamentos.

Entretanto, a pesquisa também revelou desafios significativos enfrentados no
cotidiano das drogarias, destacando-se principalmente a presenca frequente de
prescri¢cdes inadequadas ou incompletas, dificuldades relacionadas ao preenchimento
correto da documentagao exigida pela legislacao e conflitos ocasionais com pacientes
diante da necessidade de cumprimento rigoroso das normas sanitarias. Esses fatores
demonstram que a efetividade da Portaria n°® 344/1998 depende nao apenas da
atuacao do farmacéutico, mas também da colaboragcdo e do alinhamento entre os
diferentes profissionais da area da saude envolvidos no processo de prescricdo e
dispensacao de medicamentos.

Outro aspecto relevante identificado na pesquisa refere-se a necessidade de
fortalecimento das estratégias de educacdo continuada para os profissionais
farmacéuticos. Embora grande parte dos participantes declare possuir conhecimento
sobre a legislagdo, a baixa participagdo em treinamentos especificos indica que a
atualizacdo normativa ainda ocorre predominantemente por iniciativa individual dos
profissionais, o que pode gerar lacunas no dominio completo das exigéncias legais.

Além disso, os dados obtidos indicam que a fiscalizacdo relacionada ao

cumprimento da Portaria n°® 344/1998 ainda é percebida como insuficiente ou pouco
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frequente por parte dos participantes, o que reforga a necessidade de maior atuagao
dos orgaos reguladores no acompanhamento e orientagao das praticas desenvolvidas
nas drogarias.

De modo geral, os resultados deste estudo demonstram que a Portaria n°
344/1998 é reconhecida pelos profissionais como um instrumento essencial para a
promogao da segurancga do paciente e para o controle adequado da dispensagao de
medicamentos sujeitos a controle especial. Entretanto, sua aplicagéo efetiva exige nao
apenas conhecimento técnico-normativo por parte dos farmacéuticos, mas também
maior integracdo entre prescritores, fortalecimento da fiscalizacdo sanitaria e
ampliagao de programas de capacitacao profissional.

Por conseguinte, destaca-se que a presente pesquisa contribui para ampliar a
compreensao acerca da atuagao do farmacéutico na dispensacdo de medicamentos
controlados em contextos regionais, especialmente em municipios do interior da
regido amazobnica, onde ainda ha escassez de estudos voltados a realidade local.
Nesse sentido, recomenda-se que futuras pesquisas aprofundem a investigagao sobre
as praticas de dispensacgao, os processos de capacitagao profissional e as estratégias
de fortalecimento da fiscalizagao sanitaria, a fim de contribuir para o aprimoramento
da assisténcia farmacéutica e para a promocdo da seguranga no uso de

medicamentos sujeitos a controle especial.
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