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Artigo de Opinião

Nas últimas três décadas o mundo passou por importantes mudan-
ças e avanços tecnológicos que possibilitaram a automatização e con-
sequente melhoria nos processos de trabalho, otimizando a gestão da 
informação, diminuindo a carga de trabalho e entraves burocráticos, 
principalmente em contextos de insuficiência de recursos humanos, e, 
dessa forma, diminuindo o tempo operacional na rotina de trabalho.1-2  
Nos serviços de saúde, especialmente nos serviços de assistência hospi-
talar, foi possível perceber o aperfeiçoamento e adaptações destes pro-
cessos num contexto de aumento exponencial nas demandas por assis-
tência à saúde durante e após a pandemia de COVID-19.3 Além disso, ao 
longo dos anos, as perspectivas dos serviços mudaram e a qualidade da 
prestação de serviço e a segurança do paciente são hoje os norteadores 
dos processos de assistência à saúde.4 Estes fatores foram determinantes 
para que parte do trabalho fosse informatizado, configurando-se  hoje 
como uma condição indispensável para o bom funcionamento dos pro-
cessos em serviços de saúde. Não foi diferente na farmácia hospitalar, 
mas nem todos os aspectos que a envolve progrediram.

A Portaria 344/985 é a que regulamenta todo o processo envolvendo o 
gerenciamento de medicamentos e substâncias sujeitas a controle espe-
cial no Brasil, popularmente denominados medicamentos controlados. 
Desde a publicação, em 1998, pouquíssimas atualizações no texto foram 
promovidas, com exceção das alterações do anexo I – listas de medi-
camentos e substâncias sujeitas a controle especial – que é atualizada 
continuamente. Portanto, a legislação em questão não acompanhou os 
avanços tecnológicos das últimas décadas e já não está contextualizada 
no atual cenário dos serviços de saúde, tornando-se, até certo ponto, 
obsoleta.

Nesse cenário destacamos o capítulo VI da portaria em questão, que 
abrange os artigos 62 a 66 e discorre sobre a escrituração dos medi-
camentos e substâncias sujeitas a controle especial, exigindo, dos ser-
viços que trabalham com estes medicamentos, o registro manuscrito 
das movimentações dos produtos controlados em livros de escrituração. 
Dessa forma, a alternativa informatizada é secundarizada e o texto da 
portaria não especifica e nem descreve as exigências dessa alternativa, 
tornando a avaliação um processo subjetivo. Este trecho da legislação 
vem causando desentendimentos entre serviços de farmácias hospita-
lares e as Coordenadorias de Vigilância Sanitária (COVISA), pois es-
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tas determinam, durante suas inspeções de rotina, 
que os serviços hospitalares cumpram a normativa 
e mantenham livros de escrituração atualizados en-
quanto muitos dos serviços justificam que possuem 
registros informatizados que substituem o registro 
manual. Tal exigência dentro do atual cenário da 
assistência hospitalar dificulta o cumprimento da 
portaria, considerando a alta carga de trabalho dos 
serviços, as complexidades da assistência farmacêu-
tica hospitalar e as exigências dos programas de qua-
lidade que cada vez mais priorizam a informatização 
no setor de saúde. O registro eletrônico da dispen-
sação e das movimentações de medicamentos é uma 
alternativa mais segura e confere maior agilidade no 
processo, além de garantir um adequado armazena-
mento dos dados. Ademais, por entender que a de-
manda por psicotrópicos cresceu vertiginosamente 
em nosso país, eliminar trabalhos manuais reduz a 
sobrecarga de trabalho e otimiza o tempo dedicado 
aos processos na assistência à saúde.6 Portanto, a exi-
gência da escrituração manuscrita vai na contramão 
das discussões que mostram os benefícios da tecno-
logia da informação na área de saúde,7 assim como 
contribuições para a segurança do paciente.8-9 Além 
disso, a escrituração manual possui maior suscepti-
bilidade ao erro.

Em uma condição de total ausência de tecnolo-
gias informatizadas seria pertinente o registro ma-
nuscrito. Não é o caso! Existem hoje softwares de 
gestão hospitalar disponíveis para serem avaliados, 
analisados e discutido todo o aspecto técnico dos 
sistemas pelos órgãos de vigilância sanitária. Fer-
ramentas como Smart®, MV Soul®, Salux®, Tasy®, 
Hórus®, entre outros, são alternativas comumen-
te utilizadas em diversos serviços de saúde. En-
tretanto, apesar da informatização deste processo 
não estar claramente prevista na portaria 344/98, 
uma instrução normativa publicada em 1999 abriu 
possibilidades para que os registros viessem a ser 
informatizados.10 O artigo 94 da portaria nº 06/99 
descreve que a escrituração pode ser realizada de 
forma eletrônica, desde que contenha, minima-
mente, os dados estabelecidos no anexo XVIII da 
portaria 344/98, que basicamente consiste em da-
dos referentes à posição de estoque e os dados de 
entrada, saída e perdas com as respectivas datas das 
movimentações, informações que são naturalmen-

te contempladas nestes softwares. Nas situações em 
que a instituição opte pelo registro eletrônico, a so-
licitação pode ser realizada à autoridade sanitária 
local. Entretanto, apesar da previsibilidade legal 
e das autoridades sanitárias reconhecerem que os 
serviços de saúde dispõem de sistemas informati-
zados, as inspeções da COVISA ainda insistem na 
escrituração manuscrita e resistem aos softwares de 
gestão hospitalar.

Apesar da exposição do problema, nem tudo pare-
ce estático. Em 2007 foi criado o Sistema Nacional de 
Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC) 
através da RDC nº 27,11 que dentre outras regulações, 
permitiu a substituição dos registros de escrituração 
em meio físico pelo informatizado para farmácias/
drogarias visando melhor controle e monitoramento 
pelos órgãos de vigilância sanitária. Aparentemente 
soa contraditório que uma RDC regulamente algo 
que ainda não é totalmente claro na portaria 344/98 – 
principal regulamentação sobre o assunto - mas estes 
paradoxos na área não são incomuns e esse problema 
já foi discutido em trabalho anteriormente publica-
do.12 Desde a instituição do SNGPC houve uma subs-
tituição gradativa dos processos manuscritos para o 
informatizado, havendo uma atualização em 201413 
que segue vigente atualmente, mas as mudanças se 
restringem apenas a um nicho da área farmacêutica. 
Enquanto isso, serviços de farmácia hospitalar não 
contam com o mesmo sistema e acabam padronizan-
do softwares de gestão que as instituições disponibili-
zam, e isso levanta questionamentos exaustivos e no-
tificações nos Termos de Inspeção Sanitária quanto 
a validação do(s) sistema(s) por parte dos órgãos de 
vigilância sanitária, apesar da previsibilidade em ins-
trução normativa.10 Entretanto, regredir ao processo 
manuscrito não é uma alternativa viável, responsável 
e coerente com as atuais demandas em serviços de 
farmácia hospitalar.

Os sistemas de informação em saúde, ou softwares 
de gestão hospitalar, são seguros para os registros de 
dados de produção, manipulação, distribuição, pres-
crição e dispensação de psicotrópicos. As constantes 
atualizações e aperfeiçoamentos permitem a criação 
de relatórios específicos para as necessidades parti-
culares de cada serviço.  Usamos aqui o exemplo do 
Hórus®, Sistema Nacional de Gestão da Assistência 
Farmacêutica, utilizado por boa parte das  farmácias 
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das unidades do Sistema Único de Saúde (SUS), que 
além de garantir o adequado armazenamento dos da-
dos referentes ao gerenciamento de produtos farma-
cêuticos, também disponibiliza um relatório especí-
fico para medicamentos sujeitos à controle especial, 
muito semelhante a um livro de escrituração (figura 
1), tornando possível extrair dados referentes a um 
único fármaco ou a todos os produtos da lista corres-
pondente, e configurando-se como uma alternativa 
interessante aos serviços hospitalares e aos órgãos de 
vigilância sanitária a fim de regularizar essas ques-
tões.
Figura 1. Relatório de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial no Hórus®.

Uma alternativa que pode ser discutida, seria a 
criação de um sistema semelhante ao SNGPC para 
serviços de farmácia hospitalar. Mas uma proposição 
deste tipo deve ser cuidadosamente avaliada consi-
derando os softwares já disponíveis nos serviços e que 
neste cenário provavelmente não substituiriam seus 
sistemas. Ademais, a possibilidade de uso de dois 
softwares para a gestão do estoque de psicotrópicos 
inviabilizaria o trabalho. Contudo, são cenários a se-
rem explorados, analisados, discutidos e, se viáveis, 
implementados.

Portanto, considerando o tema discutido, é salu-
tar que as agências regulatórias e de vigilância sani-
tária priorizem às necessidades dos serviços de far-
mácia hospitalar quanto ao assunto aqui discutido. É 
necessário que as legislações também se atualizem e 
se adequem às mudanças e aos avanços tecnológicos 
a fim de não se tornarem obsoletas. Os legisladores 
necessitam acompanhar as mudanças dos cenários 
para propor as atualizações cabíveis e necessárias. A 
portaria 344/98, no contexto deste artigo, necessita 
de atualização.
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