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RESUMO 

No ciclo de utilização de medicamento, a prescrição, documento formal no qual se apóia a dispensação, é importante contribuinte para o uso racional dos medicamentos. Estudo observacional transversal, com o objetivo de avaliar o cumprimento dos dispositivos legais em receitas e notificação de receitas de medicamentos sujeitos a controle especial, aviadas no âmbito de uma farmácia comunitária de Porto Alegre, RS. De acordo com os critérios analisados, observou-se que 95,6% apresentavam pelo menos uma inconformidade, com uma média de 1,82±0,9 inconformidade por prescrição. Com relação ao tipo de inconformidade, 48,7% eram devido a não descrição por extenso da quantidade de medicamentos a serem dispensados; 32,9% eram inconformidades relativas aos dados de identificação do paciente e 9,4% apresentavam problemas de legibilidade. O não cumprimento dos dispositivos legais em prescrições pode desencadear erros de dispensação, fraudes, bem como interferência no resultado terapêutico e surgimento de eventos adversos. Neste contexto, prescritores, farmacêuticos e demais profissionais da saúde precisam cumprir sua respectiva parcela de responsabilidade e implementar estratégias, como treinamentos, padronização de procedimentos e condutas que viabilizem adequação a legislação em vigor. 
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ABSTRACT
In use of medication, prescription, formal document in which it supports the dispensing, it is important contributor to the rational use of medicines. Cross sectional observational Study, with the objective of assessing the fulfilment of legal devices in revenue and notification of revenue of medicinal products subject to special control, prescriptions dispensed in the context of a community pharmacy in Porto Alegre, RS. In accordance with the criteria analyzed, it was observed that 95.6% had at least one unconformity, with an average of 1.82 ± 0.9 shortcoming by prescription. With respect to the type of nonconformity, 48.7% were due to not description by extensive quantity of medicines to be dispensed; 32.9% were conformities relating to identification data of the patient and 9.4% presented problems of readability. The non-fulfilment of legal devices in prescriptions may trigger dispensing errors, fraud, as well as interference in therapeutic outcome and emergence of adverse events. In this context, prescribers, pharmacists and other health professionals need to meet their share of responsibility and implement strategies, such as training, standardization of procedures and practices that allow for suitability to the legislation in force.
Key words: Legislation, prescription, community pharmacy

INTRODUÇÃO
O acesso à assistência médica e a medicamentos não implica necessariamente em melhores condições de saúde ou qualidade de vida, pois, o não cumprimento das boas práticas de prescrição estabelecidas pela Organização Mundial de Saúde (OMS, 1998), falhas na dispensação ou na administração dos medicamentos, podem causar ineficácia terapêutica, não adesão ao tratamento, bem como a probabilidade de surgimento de eventos adversos (Aguiar et al., 2006; Arrais et al., 2007, Mastroianni, 2009; Silva et al., 2011). 
A utilização de medicamentos no Brasil, inclusive dos psicofármacos, tem sido considerada elevada e indiscriminada (Rodrigues et al., 2006; Santos et al., 2009). Nesse cenário, os psicofármacos, assim como outros medicamentos, devem ser prescritos e dispensados de forma racional, para evitar a dependência e indução de efeitos adversos, e garantir ao paciente um tratamento medicamentoso eficaz, seguro e conveniente (Rocha e Werlang, 2013). 

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

A Lei n° 5.991/73 e o seu decreto 74.170/74 e Lei n° 9.797/99 (Brasil, 1999) estabelecem os critérios exigidos para que uma prescrição seja aviada, que incluem a escrita à tinta, de modo legível, contendo a descrição do medicamento por Denominação Comum Brasileira (DCB), e na sua falta, a Denominação Comum Internacional (DCI) ou nome comercial, somente por DCB/DCI no âmbito do SUS, forma farmacêutica, apresentação farmacêutica, endereço do paciente, posologia, via de administração e duração do tratamento, data, assinatura do profissional, endereço do consultório ou residencial e número de inscrição no respectivo conselho da profissão (medicina, medicina veterinária ou odontologia). O prazo estabelecido de validade é de 30 (trinta) dias, com exceção da notificação da substância talidomida (C3) que tem um prazo de 15 (quinze) dias após a data de emissão pelo prescritor.

O profissional prescritor, representado principalmente pelo médico, é responsável pela redação da prescrição e, consequentemente, a decisão da terapêutica, orientações ao paciente e o cumprimento dos dispositivos legais envolvendo as prescrições (Brasil, 2009a). A dispensação faz parte do processo de atenção à saúde sendo uma ação integrada entre o farmacêutico e o prescritor (Galato et al., 2008), e a RDC n° 44/2009 estabelece que para a dispensação, o farmacêutico deve avaliar as receitas segundo a legibilidade, ausência de rasuras e emendas, identificação do usuário, identificação do medicamento, concentração, dosagem, forma farmacêutica e quantidade, modo de usar ou posologia, duração do tratamento, local e data da emissão, assinatura e identificação do prescritor com o número de registro no respectivo conselho profissional (Brasil, 2009b).
Estudos têm demonstrado o não cumprimento dos dispositivos legais na prescrição de medicamentos no Brasil (Aldrigue et al., 2006; Mastroianni, 2009; Silvério e Leite, 2010). Ferrari e colaboradores (2013) demonstraram a não adesão por parte dos profissionais de saúde do município de Pontal do Araguaia (MT) às exigências legais da Portaria SVS/MS nº 344/98, onde inúmeras notificações de receitas B1 dispensadas continham falhas no preenchimento de campos importantes para uma correta e segura utilização de medicamentos, com negligência tanto por parte dos prescritores, quanto por parte do farmacêutico. 

Dessa forma, a prescrição e dispensação de medicamentos que atenda os critérios mínimos de qualidade contribuem para a obtenção de resultados terapêuticos desejados (Fernandez-Llamazares et al., 2012; Klopotowska et al., 2010; Likic e Maxwell, 2009) e, considerando que a prescrição médica constitui o principal elo de comunicação entre médicos, farmacêuticos e pacientes e para que não haja falha nesse processo, tais etapas devem ser elaboradas de acordo com critérios padronizados pela OMS (2007) e Resolução CFF 357/01 (Brasil, 2001).

Nesse contexto, considerando que a prescrição racional de medicamentos é um elemento fundamental em um sistema de saúde de qualidade e que problemas relacionados a medicamentos, com frequência são de origem multidisciplinar (Lewis et al., 2009) podendo ocorrer em uma ou mais etapas da cadeia terapêutica (prescrição, dispensação ou administração), sendo mais frequentes durante a prescrição (Lisby et al., 2005; Néri et al., 2011; Velo e Minuz, 2009; Winterstein et al., 2004), o presente trabalho tem por objetivo avaliar o cumprimento de dispositivos legais de prescrições sujeitas a controle especial aviadas no âmbito de uma farmácia comunitária em Porto Alegre, RS.
MATERIAL E MÉTODOS
Estudo observacional transversal abrangendo todas as receitas e notificações de receita (n=2082) de medicamentos sob controle especial aviadas em uma farmácia comunitária de Porto Alegre no período de 1° a 31 de março de 2011. As receitas aviadas são oriundas de hospitais públicos, Unidades Básicas de Saúde (UBS) e outras Instituições Conveniadas ao Sistema Único de Saúde (ICS) que inclui clínicas, hospitais e outros estabelecimentos privados, utilizados em caráter suplementar.
As receitas e notificações de receita foram analisadas com o objetivo de detectar possíveis inconformidades de dispositivos legais (Lei n° 5.991/73, Decreto 74.170/74, Portaria n° 344/98, e RDC n° 44/99), avaliando as seguintes variáveis ou grupos de variáveis:
- Legibilidade, ausência de rasuras, emendas ou abreviaturas. 
- Dados do usuário: nome ausente ou incompleto, ausência de endereço.

- Dados relacionados ao medicamento: ausência do nome do medicamento, prescritos sob a forma de DCB/DCI, concentração, dosagem, forma farmacêutica, via de administração, posologia, quantidade a ser dispensada escrita em algarismos arábicos e por extenso, número de medicamentos prescritos, notificação de receituário.

- Dados do prescritor: Assinatura e identificação do prescritor com registro no respectivo conselho profissional.

- Local e data da emissão: Ausência de número de Cadastro Nacional de Pessoa Jurídica (CNPJ) ou Cadastro Pessoa Física (CPF), ausência do endereço profissional ou instituição.
Para a análise da amostra utilizou-se um formulário sistematizado, adaptado a partir de Mastroianni (2009) e Luiza e Gonçalvez (2010), e o período avaliado baseado ao realizado por Rosa et al. (2009). Os dados foram sumarizados por análise descritiva e a relevância dos dados foi verificada por avaliação estatística utilizando o Microsoft Office Excel e o programa SSPS versão 10.0, aplicando-se os testes Qui-Quadrado de Pearson e Kruskal-Wallis. 

O projeto foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa de Porto Alegre (Protocolo 001.052563.10.3). 

RESULTADOS
No período de 1° a 31 de março de 2011, foram aviadas 2082 receitas e notificações de receitas de medicamentos sob controle especial em uma farmácia comunitária de Porto Alegre, RS, das quais 1731 (83,1%) eram escritas à mão e 352 (16,9%) digitadas. Com relação à unidade de origem 1412 (67,8%) eram oriundas das UBS, 642 (30,8%) de hospitais públicos e 28 (1,4%) das ICS. 

De acordo com os critérios analisados, observou-se que das 2082 receitas e notificações de receitas aviadas no referido período, 1991 (95,6%) apresentavam pelo menos uma inconformidade com a legislação vigente. Com relação à origem, observaram-se inconformidades em 96,4% das receitas e notificações de receitas oriundas das ICS, em 95,9% das oriundas das UBS e 95,0% das oriundas dos hospitais públicos, não havendo associação significativa entre a ocorrência de inconformidade e a unidade de origem, quando submetidas ao Teste Qui-Quadrado de Pearson. Todas as notificações de receitas continham a sigla da unidade da federação, identificação numérica do talonário, identificação da gráfica e registro, bem como dados do usuário ou responsável pela retirada do medicamento e fornecedor.
Foi encontrado um somatório de 3790 inconformidades, considerando que uma mesma prescrição continha de 1 a 5 inconformidades (média de 1,82 ±0,9), e ao comparar o número de inconformidades por prescrição à unidade de origem, verificou-se uma média de 1,89±0,89 para as prescrições oriundas das UBS, 2,07±0,94 para as prescrições das ICS. As prescrições oriundas dos hospitais públicos apresentavam uma média de 1,65±0,87 inconformidades por prescrição, valores significantemente menores (p(0,0001) que as demais, segundo o Teste de Kruskal-Wallis. A Tabela 1 apresenta a distribuição do número de inconformidades por prescrição de acordo com a unidade de origem. 
As receitas e notificações de receitas foram analisadas para a detecção dos principais tipos de inconformidades aos dispositivos legais para a adequada dispensação dos medicamentos sob controle especial. A Tabela 2 apresenta a distribuição das 3790 inconformidades identificadas nas receitas e notificações de receitas analisadas. 
DISCUSSÃO
Medicamentos representam instrumento essencial nos serviços prestados na atenção à saúde, constituindo o segundo maior gasto dentro do Sistema Único de Saúde (SUS), perdendo apenas para os recursos humanos (OPAS, 2005). No intuito de otimizar os recursos da saúde e garantir acesso aos medicamentos, no Brasil, a política de medicamentos e assistência farmacêutica, tem por objetivo garantir a segurança, a eficácia e a qualidade dos medicamentos, a promoção do uso racional de medicamentos e o acesso àqueles considerados essenciais (Brasil, 1998a).

O presente trabalho avaliou o cumprimento de dispositivos legais de receitas e notificações de receitas de medicamentos sujeitos a controle especial aviados em uma farmácia comunitária de Porto Alegre no período de 1° a 31 de março de 2011. Quanto ao período estabelecido, a OMS considera para estes fins, que uma amostra obtida em determinado momento é passível de demonstrar basicamente os mesmos resultados que outra que envolva um período mais amplo (OMS, 1993).

De acordo com a classificação de Dean et al. (2000), este estudo considerou inconformidades relacionadas ao processo de elaboração da prescrição e não de decisão, que estão relacionados ao conhecimento das características farmacológicas sobre os medicamentos prescritos. Entretanto, qualquer tipo de inconformidade pode gerar dúvidas e problemas de dispensação e utilização dos medicamentos e comprometer todo o processo terapêutico do paciente, podendo desencadear ineficácia terapêutica, interações medicamentosas, reações adversas a medicamentos que acarretam o aumento dos gastos públicos (Azevedo et al., 2011). 
No presente estudo verificou-se elevado percentual de inconformidades (95,6%) aos dispositivos legais exigidos na legislação vigente no Brasil. Com relação às variáveis ou grupo de variáveis, a maior frequência de inconformidades era relativas à ausência da descrição da quantidade de medicamentos a ser dispensado por extenso (48,7%), critério exigido pela RDC 44/2009; inconformidades com os dados de identificação do paciente (32,9%) e problemas de legibilidade (9,4%). Tais resultados estão em conformidade com resultados encontrados por outros autores (Aldrigue et al., 2006; Abrantes et al., 2007; Azevedo et al., 2011; Mastroianni, 2009; Miguel e Lora, 2010; Oliveira e Buzanelo, 2011; Silvério e Leite, 2010).
Entre as informações relacionadas ao usuário, os dados relacionados à ausência do nome ou nome incompleto diferem dos achados de Ev et al. (2008) em uma UBS de Ouro Preto/MG, onde apenas 0,19% das prescrições não apresentaram o nome completo, e de Mastroianni (2009) que avaliou prescrições aviadas em drogarias de Araraquara/SP, e observou a ausência do nome do usuário em três prescrições (0,2%). Ressalta-se que o nome incompleto ou sua ausência dificulta a identificação do usuário do produto e limita a oferta de informações sobre os riscos e benefícios individuais do uso dos medicamentos. Observou-se também que 16,2% das prescrições não apresentavam o endereço do usuário, diferente dos resultados encontrados por Aldrigue et al., 2006 (98% de ausência) e Silva et al., 2012 (100% de ausência). Os autores destacam que mesmo sem repercussões clínicas diretas, a ausência do endereço pode dificultar o contato entre a farmácia e o usuário depois da dispensação, caso seja necessário.
Em adição a tais dados, importante destacar que inconformidades com dados do usuário (32,9%), inconformidades com os dados do prescritor (0,3%) e ausência da data de emissão (5,9%) podem levar a fraudes e falsificações de prescrições ou notificações. 
A data da emissão da prescrição é outra informação indispensável, pois assegura a validade da prescrição, em especial no SUS, e constitui um referencial fundamental para que os medicamentos sejam dispensados corretamente durante o período de tempo determinado para cada prescrição (Ev et al., 2008; Silva et al., 2012).

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

Com relação à legibilidade, 9,4% das prescrições apresentavam problemas de legibilidade. Arruda et al. (2012) encontraram 5,0% de problemas relacionados à legibilidade em prescrições aviadas na farmácia CAPS II em Araguaína/TO. Silvério e Leite (2010) informam que das 800 prescrições avaliadas farmácia comunitária de Minas Gerais, 34% eram ilegíveis. Estudo realizado Miguel e Lora (2010) demonstrou que 77% das receitas aviadas em uma farmácia de Balneário Gaivota (SC) não eram legíveis. Mastroianni (2009) observou ilegibilidade em 41,2% das prescrições analisadas.

Importante ressaltar que prescrições ilegíveis, incompletas ou com rasuras impedem a eficiência da dispensação, colocando em risco a qualidade da assistência farmacêutica, comprometimento do resultado farmacoterapêutico e erros de medicação (Aguiar et al., 2006; Beijamin, 2003; Cruciol-Souza et al., 2008; Khoo et al., 2012). No caso dos medicamentos psicoativos, sujeitos a controle especial (Portaria 344/98), inconformidades na prescrição pode levar ao uso inadequado e até mesmo uso abusivo de tais substâncias (Azevedo et al., 2011; Noto et al., 2002). 

Portanto, prescrição legível e sem rasuras é de suma importância para minimizar as chances de erros e corrobora para a obtenção de resultados satisfatórios para o paciente. Nesse cenário, estudos têm ressaltado que uma das medidas mais eficazes para diminuir possíveis erros de dispensação relacionadas à ilegibilidade ou rasuras é a adoção da prescrição médica digitada ou eletrônica (Barber et al., 2003; Cruciol-Souza et al., 2008; Donay et al, 2008; Silva, 2009; Sánchez et al., 2005; Scott et al., 2011; Seden et al., 2013). Porém, ainda é uma realidade pouco presenciada das unidades básicas de saúde, principalmente devido aos custos. No presente estudo, o número de inconformidades mostra-se mais frequentes em prescrições escritas à mão (97,1%) quando comparada as prescrições digitadas (88,3%).

Os dados aqui merecem atenção uma vez que prescrições que não contém todas as informações necessárias para uma boa dispensação, podem induzir a erros de medicação gerando custos diretos (relacionados a consultas e execução de exames adicionais devido ao aumento da morbimortalidade associada) e indiretos (que representam fatores como a perda de produtividade, redução da expectativa de vida e prejuízos à qualidade de vida dos usuários) que recaem sobre os recursos governamentais destinados à saúde, bem como à própria sociedade (Guzatto e Bueno, 2007). Adicionalmente, os erros provenientes de uma prescrição geram nos pacientes a perda de credibilidade no sistema de saúde (CRF, 2010; Ev et al., 2008).

Portanto, considerando que o uso racional de medicamentos integra inúmeros fatores que compreende a prescrição apropriada, e que a prescrição é um instrumento legal e meio de comunicação entre prescritor e farmacêutico, obrigatoriamente devem ser cumpridos os dispositivos legais, pois prescrições com inconformidades podem gerar interpretação equivocada e prejuízo terapêutico, refletindo problemas no atendimento médico e na dispensação e consequentemente erros de medicação (Ferrari et al.,2013). 
Nesse contexto, o enfrentamento da problemática dos erros de prescrição é um desafio mundial e deve ser meta dos diferentes seguimentos de saúde, seja no âmbito hospitalar quanto na farmácia. É necessário estabelecer padronização e procedimentos, envolvendo desde a redação da prescrição à dispensação dos medicamentos, levando em consideração a interpretação e análise dos aspectos farmacoterapêuticos, aspectos legais e orientação ao paciente. 
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Tabela 1. Distribuição do número de inconformidades em receitas e notificações de receitas de medicamentos sob controle especial aviadas em uma farmácia comunitária em Porto Alegre no período de 1° a 31 de março de 2011, de acordo com a unidade de origem.

	Número de inconformidades
	Unidade de origem
	Total

	
	UBS
	Hospitais
	ICS
	

	
	N
	%
	n
	%
	n
	%
	N
	%

	0
	58
	4,1
	32
	5,0
	1
	3,6
	91
	4,4

	1
	406
	28,8
	283
	44,1
	7
	25,0
	696
	33,5

	2
	635
	45,0
	219
	34,1
	10
	35,7
	864
	41,5

	3
	259
	18,3
	93
	14,5
	9
	32,1
	361
	17,3

	4
	51
	3,6
	15
	2,3
	1
	3,6
	67
	3,2

	5
	3
	0,2
	0
	0
	0
	0
	3
	0,1

	Total
	1412
	100
	642
	100
	28
	100
	2082
	100


Tabela 2. Distribuição dos tipos de inconformidades em receitas e notificações de receitas de medicamentos sob controle especial aviadas em uma farmácia comunitária em Porto Alegre no período de 1° a 31 de março de 2011, de acordo com a unidade de origem.

	Tipo de inconformidades
	Unidade de origem
	Total

	
	UBS
	Hospitais
	ICS
	

	
	n
	%
	N
	%
	n
	%
	n
	%

	Legibilidade

Ilegibilidade

Rasura

Erro de impressão
	228

4

2
	8,5

0,1

0,1
	111

3

1
	10,5

0,3

0,1
	9

0

0
	15,5

0

0
	358

348

7

3
	9,4

9,1

0,2

0,1



	Dados do usuário

Ausência ou nome incompleto

Ausência de endereço 
	479

429
	17,9

16,1
	125

190
	11,9

17,9
	9

14
	15,5

24,2
	1246

613

633
	32,9

16,2

16,7



	Dados dos medicamentos

Ausência DCB/DCI

Concentração

Forma farmacêutica

Notificação

Nº medicamentos/prescrição

Quantidade por extenso

Retenção da receita
	1

11

2

2

7

1259

2
	0,1

0,4

0,1

0,1

0,3

47,1

0,1
	1

4

0

0

0

576

0
	0,1

0,4

0

0

0

54,4

0
	0

1

0

0

1

15

0
	0

1,7

0

0

1,7

25,9

0
	1882

2

16

2

2

8

1850

2
	49,7

0,1

0,4

0,1

0,1

0,2

48,7

0,1



	Dados do prescritor

Ausência do nome

Inscrição Conselho

Assinatura 
	1

3

2
	0,1

0,1

0,1
	1

4

0
	0,1

0,1

0
	1

0

0
	1,7

0

0
	12

3

7

2
	0,3

0,1

0,1

0,1



	Local e data da emissão

Data da emissão

Endereço 
	184

   56
	6,8

2,0
	37

7
	3,5

0,7
	4

4
	6,9

6,9
	292

225

67
	7,7

5,9

1,8

	Total
	2672
	100
	1060
	100
	58
	100
	3790
	100


