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RESUMO: OBJETIVO: Examinar as Notificacdes de Receita Especiais e Termos de
Conhecimento de Riscos e Consentimento Pés-Informacdo entregues a uma
vigilancia sanitaria, utilizados para prescrigdo e dispensagdo de medicamentos
contendo retinoides sistémicos. METODO: O desenho do estudo foi de cunho
transversal, com abordagem quantitativa, sendo realizado no Municipio de Goiana,
situado na Regiao Metropolitana do Recife, Pernambuco, durante os meses de junho
a dezembro de 2019. Para tanto, observou-se 0s campos prescricionais da
notificagdo de receitaespecial, em cumprimentos as normas legais, a legibilidade do
manuscrito e preenchimento dostermos de consentimento, s6 apds a aprovagao por
comité de ética, recebendo a CAAE n° 11673219.7.0000.5175. RESULTADOS:
Foram analisadas cem (100) notificacbes de receita especiais (NRR) dispensadas
no periodo entre junho de 2018 a junho de 2019, sendo em sua totalidade para
prescricdo da isotretinoina, sendo as usuarias do sexo feminino as mais prevalentes.
Quanto a legibilidade, em sua maioria (82,30%) as receitas foram consideradas
legiveis, porém, alguns parametros avaliados foram classificados como parcialmente
legiveis ou ilegiveis. CONCLUSAO: Apesar das orientagdes sanitarias serem claras
quanto as exigéncias para prescrigao e dispensacao destes medicamentos sujeitos
a controle especial, ainda ha transgressdes as normas sanitarias estabelecidas e
praticas que podem induzir aos erros de medicagdo, comprometendo a seguranga
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do usuario dos medicamentos, como a existéncia de ilegibilidade de informagdes da
notificagdo de receita. E preciso ainda mais informacdes para promocdo da
educagao em saude quanto a essas praticas e atividades de fomento ao uso racional
dos medicamentos.

Palavras chave: Notificagdo de Receita. Isotretinoina. Farmacoepidemiologia.

ABSTRACT: OBJECTIVE: To examine the Special Prescription Notifications and
Post-Information Consent Risk and Consent Knowledge Terms delivered to health
surveillance, used for prescription anddispensing of medications containing systemic
retinoids. METHOD: The study design was cross- sectional, with a quantitative
approach, being carried out in the Goiana city, located in the Metropolitan Region of
Recife, Pernambuco, during the months of june to december 2019. Therefore, the
prescriptive fields were observed the notification of special prescription, in
compliance with legal norms, the legibility of the manuscript and filling in the terms of
consent, only after approval by the ethics committee, receiving CAAE n°
11673219.7.0000.51756. RESULTS: One hundred (100) special prescription
notifications (NRR) dispensed in the period between June 2018 to June 2019 were
analyzed, being in its entirety for the prescription of isotretinoin, with female users
being the most prevalent. As for legibility, the majority (82.30%) of the recipes were
considered legible, however, some parameters evaluated were classified as partially
legible or illegible. CONCLUSION: Although the health guidelines are clear about the
requirements for prescribing and dispensing these drugs subject to special control,
there are still violations of established health rules and practices that can lead to
medication errors, compromising the safety of the user of the drugs, such as the
existence of illegibility of information in the revenue notification. Even more
information is needed to promote health education regarding these practices and
activities to promote the rational use of medicines.

Keywords: Drug Prescription of Special Control. Isotretinoin.
Pharmacoepidemiology.
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INTRODUGAO

Atualmente, dentre as inumeras apresentag¢des farmacéuticas, encontram-se
substanciascapazes de moldar fungdes fisioldgicas humanas que exercem alteragdes
comportamentais e no estilo de vida do paciente que as utiliza. Além das substancias
de controle especial por apresentarem ag¢ao no sistema nervoso central, os farmacos
com reconhecidos risco e gravidade aos usuarios, também sao regulados por
documentos legais em muitos paises. Esse € o caso dosretinoides sistémicos, que
apresentam efeitos teratogénicos mesmo se usados por um curto periodo de tempo
(VALLERAND et al., 2018).

Na Lei Federal n® 5.991 de 1973 (BRASIL, 1973) que dispde sobre o controle
sanitariodo comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
constam as primeiras normativas para o gerenciamento dos produtos sujeitos a
controle especial, como a comprovagao em balancgos de venda e dispensacéo.

Com a Portaria SVS 344/1998 (BRASIL, 1998) e suas atualizagdes, a
Secretaria de Vigilancia Sanitaria emitiu regras mais detalhadas para a producéo,
gerenciamento e comercializagdo destes medicamentos, na qual ha uma forma de
prescrigcao para cada classe demedicamento abrangido nos anexos deste dispositivo
legal. No caso dos retinoides de uso sistémico, faz-se necessaria a prescrigao por
profissional médico da Notificagcdo de Receita Especial (NRR) e do Termo de
Conhecimento de Riscos e Consentimento Pds-Informacéo, paratodos os usuarios.

Ainda, segundo a Portaria 06/1999 (BRASIL, 1999), que aprovou o
Regulamento Técnico das substancias e medicamentos sujeitos a controle especial
presentes na Portaria 344/1998, ha o reforco de normas sanitarias, como a
exigéncia do peticionamento de autorizagdo as vigilancias sanitarias competentes
para comercializagao destes medicamentos, além da entrega de copias de todas as
NRR e termos de consentimento anexados aos Balangos de Medicamentos
Psicotropicos e Outras substancias (BMPO), trimestralmente a estes 6rgdos de

fiscalizacao.
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Tais notificagdes, ja possuem validade nacional para facilitar o tratamento de
usuarios em transito dentro do territério nacional, de acordo com a Lei Federal
13.732/2018, que alterou o texto do paragrafo unico do artigo 35, presente na Lei
Federal 5.991/73, ainda vigente (BRASIL, 1973; BRASIL, 2018).

Desde esta ultima legislagdo citada, ja se exigia que as prescricoes
medicamentosas fossem completamente legiveis e ndo poderiam apresentar
rasuras, siglas ou emendas que comprometessem a interpretacdo do medicamento
prescrito e informagdes dos usuarios contidas nos documentos.

O controle sanitario destes medicamentos se faz importante para
cumprimento da legislacdo pertinente e propiciar as analises de uso destes
produtos no ambito farmacoepidemiolégico e conhecimento dos possiveis problemas

sanitarios e riscos a saude dosusuarios.

METODOS

O desenho do estudo foi de cunho transversal, com abordagem quantitativa,
sendo realizado no Municipio de Goiana, situado na Regido Metropolitana do Recife,
Pernambuco, durante os meses de junho a dezembro de 2019.

Para a pesquisa, foram usados como fonte de dados os BMPO, contendo as
copias das NRR, entregues trimestralmente a Vigilancia Sanitaria municipal e com
datas de prescricdo entre junho de 2018 a junho de 2019. A coleta de dados foi
realizada no Departamento de Vigilancia Sanitaria do municipio citado apds o
recebimento e conferéncia dos documentos, utilizando-se um formulario padrao para
transcricdo das informacdes referentes aos campos prescricionais da NR com
informagdes do prescritor, paciente, medicamento e da legibilidade do manuscrito,
conforme a classificagdo proposta por Rosa et al. (2009), onde cada palavra deveria
ser avaliada separadamente, evitando interpretagcdo ou deducao, assim, a prescricao
deveria ser entendida e nao interpretada, classificando-as como Legivel (leitura facil,
sem problema ou perda de tempo para compreensao do que esta escrito ou com

duvidas para o entendimento de todas as palavras, siglas e numeros), Parcialmente

329
Revista Interdisciplinar em Saude, Cajazeiras, 8 (Unico): 326-336, 2021, ISSN: 2358-7490.



Estudo de Utilizagado de Retinoides Sistémicos: Uma Analise das Notificagbes de Receita Especiais
Entregues a Vigilancia Sanitaria de Municipio da Grande Recife

legivel (leitura comdificuldade, utilizando-se um maior tempo para compreensao do
manuscrito) e llegivel (quando, independentemente do tempo da analise, foi
impossivel de entender o que estava escrito).

O estudo obedeceu a Resolugao n° 466/2012 do Conselho Nacional de Saude
e so foi desenvolvido apés a aprovagdo pelo Comité de Etica em Pesquisa do Centro
de Ensino Superior e Desenvolvimento (CESED), recebendo a CAAE n°
11673219.7.0000.5175.

RESULTADOS

Foram analisadas cem (100) NRR dispensadas no periodo do estudo, sendo
em sua totalidade para prescricdo da isotretinoina e o sexo feminino foi o mais
prevalente, representando mais da metade dos usuarios da amostra analisada. Apdos
aplicabilidade do formulario padrdo e analise das NRR, os resultados obtidos estéo

descritos na Tabela1.

TABELA 1. DISTRIBUICAO PERCENTUAL DAS VARIAVEIS PRESCRICIONAIS
DAS NR E DADOS DOS TERMOS DE CONSENTIMENTO AVALIADOS PELO
ESTUDO.

Variaveis N %
Sexo

Feminino 54 54,00

Masculino 46 46,00
Procedéncia do Paciente

Pernambuco 97 97,00

Outro Estado 03 03,00
NR prépria do prescritor

Sim 41 41,00

Nao 59 59,00
Especialidade MédicaDermatologista

Clinico Geral 85 85,00

Medicamento e Dose 15 15,00

Isotretinoina 20mg 100 100,00
Posologia

1 comprimido ao dia 25 25,00
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2 comprimidos ao dia 72 72,00

3 comprimidos ao dia 03 03,00
Uso de anticoncepcional

Sim 38 38,00

Nao 62 62,00
Dispensagao Farmacéutica

Sim 12 12,00

N&o 88 88,00
Medicamento e Dose

Isotretinoina 20 mg 100 100,00
Quantidade Dispensada

1 caixa 24 24,00

2 caixas 73 73,00

3 caixas 03 3,00

Tipo Referéncia 02 2,00

Genérico 98 98,00
Identificagao do laboratério

Sim 79 79,00

Nao 21 21,00
Presenca de Lote

Sim 94 94,00

N&o 06 06,00
TOTAL 100 100,00

Fonte: dados do estudo, 2019.
NR = Notificagdo de Receita.

De modo geral, os dados obtidos quanto ao que se refere a legibilidade das

Notificacbesde Receitas, estdo descritos na Tabela 2:

TABELA 2. ANALISE QUANTO A LEGIBILIDADE DAS NRR.

Variaveis N %
Dados do Paciente
Legivel 65 65,00
Parcialmente legivel 32 32,00
llegivel 3 3,00
Dados do Prescritor
Legivel 88 88,00
Parcialmente legivel 10 10,00
llegivel 2 2,00
Nome do MedicamentoLegivel
Legivel 95 95,00
Parcialmente legivel 4 4,00
llegivel 1 1,00

Dose

331
Revista Interdisciplinar em Saude, Cajazeiras, 8 (Unico): 326-336, 2021, ISSN: 2358-7490.



Estudo de Utilizagado de Retinoides Sistémicos: Uma Analise das Notificagbes de Receita Especiais
Entregues a Vigilancia Sanitaria de Municipio da Grande Recife

Legivel 92 92,00

Parcialmente legivel 7 7,00

llegivel 1 1,00
Posologia

Legivel 76 76,00

Parcialmente legivel 23 23,00

llegivel 1 1,00
TOTAL 100 100,00

Fonte: dados do estudo, 2019.
NRR = Notificagado de Receita Especial.

DISCUSSAO

As NRR direcionadas aos retinoides sistémicos podem ser utilizadas para
compra dos medicamentos prescritos em até 30 dias a contar da data nas quais
foram prescritas e, habitualmente, podem conter tratamento necessario para 30 dias
(BRASIL, 1998). Com relagdo a esta exigéncia, nao foram encontradas NRR que
transgrediram a norma, nem pelas informagdes da prescrigdo ou pelo registro de
venda informado pelos BMPO das farmacias consultadas.

E importante saber que, de acordo com o protocolo de uso da Isotretinoina, a
alteracao no perfil lipidico € um efeito colateral comum de uso (BRASIL, 2015). Em
um estudo de coorte populacional foi mostrado que a elevagdo de triglicerideos
ocorreu em 45% dos pacientes durante o tratamento e que o aumento de colesterol
total foi encontrado em 30% deles (ZANEet al., 2006). Geralmente as elevagdes séo
leves e ndo determinam a interrupgao do tratamento. No caso de alteragéao do perfil
lipidico, os pacientes devem ser seguidos do ponto de vista clinico e laboratorial a
cada 3 meses (BRASIL, 2015). Como esta informagdo ndo € uma exigéncia para a
prescricdo ou dispensacdo de medicamentos com esta substdncia, pode- se
considerar uma falha do ponto de vista clinico e prejudicial ao uso racional de
medicamentos. Para cada NRR, existe uma numeracdo Unica capaz de conferir o

controle para a vigilancia sanitaria competente, que trimestralmente recebe estas
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NR dos medicamentos dispensados, apos serem devidamente registradas ao
SNGPC (Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados).

E importante frisar que de acordo com a Constituicdo da Republica Feerativa
do Brasilde 1988 (BRASIL, 1988) e do Cdédigo de Defesa do Consumidor na Lei n.
8.078, de 1990 (BRASIL, 1990), o meédico ndo pode submeter o seu paciente a
tratamento ou procedimento terapéutico sem antes obter seu consentimento.

Para tanto, as normas de controle e comercializagdo dos medicamentos e
substancias sujeitas a controle especial exigem, além da NR especifica, o Termo de
Consentimento P6s- Informagéo”, que registra a decisao pacifica entre o paciente e
profissional prescritor, com base no risco-beneficio do tratamento e sabendo dos
potenciais efeitos colaterais relacionados ao usodo medicamento retinoide sistémico.
O Termo de Consentimento € obrigatério ao se prescreverestes medicamentos que
também fazem parte das opcdes de Componentes Especializados da Assisténcia
Farmacéutica (BRASIL, 1990).

No preenchimento deste termo, ha informacgdes especificas para as pacientes
do sexo feminino, pois devido ao risco teratogénico de retinoides em uso sistémico,
precisam declarar e comprovar que néo estdo gravidas e, na maioria dos casos,
requerem o uso de anticoncepcionais, independente de outra pratica contraceptiva
informada. Neste estudo, observou-se 0 uso de anticoncepcionais por mais de
setenta por cento das pacientes por estaremna faixa etaria de idade fértil, seguindo a
classificagao do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE, 2020).

Referindo-se a capacidade de entendimento das NRR consultadas, a
obrigacao da legibilidade de receitas vem através da Lei Federal n® 5.991 de 1973
na qual institui em seu artigo 35 que a receita somente devera ser aviada se estiver
legivel, o que também determina oCdédigo de Etica Médico em seu artigo 11, no qual
é vedado ao médico receitar, atestar ou emitir laudos de forma secreta e ilegivel
(CFM, 2010).

De acordo com o CFM, acredita-se que nao exista justificativa para tal
conduta, que potencialmente pode trazer envolvimento e complicagdes gravissimas
e impactantes a vida do paciente como também a do profissional prescritor. A

prescricao deve conter precisa e claramente o nome dos medicamentos, posologia,
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dose e qualquer que seja outra informagao para que a receita seja entendida pelo
paciente e pelo farmacéutico, o qual dispensara os medicamentos.

Esta obrigacdo também é estendida aos farmacéuticos para procederem a
dispensacdo dos medicamentos, devendo verificar o cumprimento destas normas
citadas acima para quaisquer tipos de prescrigdes medicamentosas e, diminuir ao
maximo, possiveis de erros de medicagdo no ambito da dispensagdo. O Conselho
Federal de Farmacia comunga da mesma responsabilidade orientando aos
farmacéuticos a zelarem pelo uso racional de medicamentos (CFF, 2001; CFF,
2014).

Em estudo realizado por Silvério e Leite (2010), foram encontradas
notificacdes de receita ilegiveis em 36% (n=82) dos documentos avaliados, sendo
um numero bem superior ao verificado nesta pesquisa. Ja no estudo de Rosa et al.
(2003), encontraram que 53,3% estavam legiveis, 24,5% pouco legiveis e 22,2%
ilegiveis, assemelhando-se ao encontrado quanto as NRclassificadas como legiveis,

que foram a maioria.

CONCLUSAO

Foi possivel observar que a falta de informagdes concretas na prescricdo pode
dificultaro tratamento do paciente, possibilitando erros de medicagéo, ja que esta é a
primeira etapa no ciclo de utilizagdo dos medicamentos.

Mesmo com as orientagbes legais quanto a legibilidade de prescrigdes
medicamentosas, foram encontradas informacdes nas notificacdbes de receitas
classificadas como ilegiveis, sendonecessario instituir medidas de sensibilizagdo dos
prescritores sobre a importancia de uma prescricdo clara, completa e precisa e,
também, dos farmacéuticos responsaveis pela etapa de dispensacdo, para nao
procederem o servigco com quaisquer duvidas oriundas da prescrigao.

Percebesse a necessidade de educacdo sanitaria continua, fomentando
praticas que diminuam erros potenciais e que dificultem a assisténcia integral a

saude dos usuarios de medicamentos. Quantos aos erros de prescricdo, estes
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podem ser reduzidos com a utilizacdo de editores de textos para a prescricéo,

adocao de prescrigdes eletrénicas ou, mais simples, as prescrigdes impressas.
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