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Modernizacao da escrituracao de psicotrdpicos: a Portaria
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Modernizing the registration of psychotropic drugs: Ordinance
344/98 needs to be updated.
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Nas tltimas trés décadas o mundo passou por importantes mudan-
cas e avangos tecnoldgicos que possibilitaram a automatizacio e con-
sequente melhoria nos processos de trabalho, otimizando a gestdao da
informacgdo, diminuindo a carga de trabalho e entraves burocraticos,
principalmente em contextos de insuficiéncia de recursos humanos, e,
dessa forma, diminuindo o tempo operacional na rotina de trabalho.!
Nos servigos de satide, especialmente nos servigos de assisténcia hospi-
talar, foi possivel perceber o aperfeicoamento e adaptacoes destes pro-
cessos num contexto de aumento exponencial nas demandas por assis-
téncia a sadde durante e ap6s a pandemia de COVID-19.2 Além disso, ao
longo dos anos, as perspectivas dos servicos mudaram e a qualidade da
prestacao de servico e a seguranca do paciente sdo hoje os norteadores
dos processos de assisténcia a satide.* Estes fatores foram determinantes
para que parte do trabalho fosse informatizado, configurando-se hoje
como uma condicao indispensavel para o bom funcionamento dos pro-
cessos em servigos de saide. Nao foi diferente na farmacia hospitalar,
mas nem todos os aspectos que a envolve progrediram.

A Portaria 344/98° é a que regulamenta todo o processo envolvendo o
gerenciamento de medicamentos e substincias sujeitas a controle espe-
cial no Brasil, popularmente denominados medicamentos controlados.
Desde a publicacio, em 1998, pouquissimas atualizacoes no texto foram
promovidas, com excegdo das alteracoes do anexo I — listas de medi-
camentos e substincias sujeitas a controle especial — que é atualizada
continuamente. Portanto, a legislacdo em questdo nao acompanhou os
avancos tecnolégicos das tltimas décadas e ja nao estd contextualizada
no atual cenario dos servicos de saude, tornando-se, até certo ponto,
obsoleta.

Nesse cendrio destacamos o capitulo VI da portaria em questao, que
abrange os artigos 62 a 66 e discorre sobre a escrituragdo dos medi-
camentos e substincias sujeitas a controle especial, exigindo, dos ser-
vicos que trabalham com estes medicamentos, o registro manuscrito
das movimentagdes dos produtos controlados em livros de escrituracio.
Dessa forma, a alternativa informatizada é secundarizada e o texto da
portaria nio especifica e nem descreve as exigéncias dessa alternativa,
tornando a avaliacdo um processo subjetivo. Este trecho da legislacao
vem causando desentendimentos entre servicos de farmacias hospita-
lares e as Coordenadorias de Vigilancia Sanitaria (COVISA), pois es-
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tas determinam, durante suas inspecoes de rotina,
que os servicos hospitalares cumpram a normativa
e mantenham livros de escrituracao atualizados en-
quanto muitos dos servigos justificam que possuem
registros informatizados que substituem o registro
manual. Tal exigéncia dentro do atual cenirio da
assisténcia hospitalar dificulta o cumprimento da
portaria, considerando a alta carga de trabalho dos
servicos, as complexidades da assisténcia farmacéu-
tica hospitalar e as exigéncias dos programas de qua-
lidade que cada vez mais priorizam a informatizagao
no setor de saide. O registro eletrénico da dispen-
sacdo e das movimentacdes 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 psicotrdopicos cresceu vertiginosamente
em nosso pais, eliminar trabalhos manuais reduz a
sobrecarga de trabalho e otimiza o tempo dedicado
a0s processos na assisténcia a satide.® Portanto, a exi-
géncia da escrituracdo manuscrita vai na contramao
das discussoes que mostram os beneficios da tecno-
logia da informagao na area de sadde,” assim como
contribuicoes para a seguranca do paciente.®® Além
disso, a escrituracdo manual possui maior suscepti-
bilidade ao erro.

Em uma condigao de total auséncia de tecnolo-
gias informatizadas seria pertinente o registro ma-
nuscrito. Nao é o caso! Existem hoje softwares de
gestdo hospitalar disponiveis para serem avaliados,
analisados e discutido todo o aspecto técnico dos
sistemas pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria. Fer-
ramentas como Smart®, MV Soul®, Salux®, Tasy®,
Hoérus®, entre outros, sido alternativas comumen-
te utilizadas em diversos servicos de satide. En-
tretanto, apesar da informatizagdo deste processo
nao estar claramente prevista na portaria 344/98,
uma instrucdo normativa publicada em 1999 abriu
possibilidades para que os registros viessem a ser
informatizados.!® O artigo 94 da portaria n° 06/99
descreve que a escrituracdo pode ser realizada de
forma eletronica, desde que contenha, minima-
mente, os dados estabelecidos no anexo XVIII da
portaria 344/98, que basicamente consiste em da-
dos referentes a posicao de estoque e os dados de
entrada, saida e perdas com as respectivas datas das
movimentagoes, informagdes que sdo naturalmen-
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te contempladas nestes softwares. Nas situagcoes em
que a institui¢do opte pelo registro eletrénico, a so-
licitacao pode ser realizada a autoridade sanitéria
local. Entretanto, apesar da previsibilidade legal
e das autoridades sanitarias reconhecerem que os
servicos de saiide dispoem de sistemas informati-
zados, as inspecoes da COVISA ainda insistem na
escrituracdo manuscrita e resistem aos softwares de
gestao hospitalar.

Apesar da exposicao do problema, nem tudo pare-
ce estatico. Em 2007 foi criado o Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC)
através da RDC n° 27,"! que dentre outras regulacoes,
permitiu a substituicao dos registros de escrituragao
em meio fisico pelo informatizado para farmacias/
drogarias visando melhor controle e monitoramento
pelos orgaos de vigildncia sanitdria. Aparentemente
soa contraditério que uma RDC regulamente algo
que ainda néo é totalmente claro na portaria 344/98 —
principal regulamentacéao sobre o assunto - mas estes
paradoxos na drea nio sdo incomuns e esse problema
ja foi discutido em trabalho anteriormente publica-
do."? Desde a institui¢ado do SNGPC houve uma subs-
tituicdo gradativa dos processos manuscritos para o
informatizado, havendo uma atualizagdo em 20143
que segue vigente atualmente, mas as mudangas se
restringem apenas a um nicho da 4rea farmacéutica.
Enquanto isso, servicos de farmacia hospitalar nio
contam com 0 mesmo sistema e acabam padronizan-
do softwares de gestao que as institui¢oes disponibili-
zam, € isso levanta questionamentos exaustivos e no-
tificacoes nos Termos de Inspecdo Sanitaria quanto
a validacdo do(s) sistema(s) por parte dos orgaos de
vigilancia sanitaria, apesar da previsibilidade em ins-
trugdo normativa.!® Entretanto, regredir ao processo
manuscrito ndo € uma alternativa viavel, responsavel
e coerente com as atuais demandas em servicos de
farmacia hospitalar.

Os sistemas de informacao em satude, ou sofrwares
de gestao hospitalar, sdo seguros para os registros de
dados de producao, manipulagao, distribuicao, pres-
cricdo e dispensacdo de psicotropicos. As constantes
atualizacOes e aperfeicoamentos permitem a criagao
de relatorios especificos para as necessidades parti-
culares de cada servico. Usamos aqui o exemplo do
Hoérus®, Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia
Farmacéutica, utilizado por boa parte das farmacias
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das unidades do Sistema Unico de Satde (SUS), que
além de garantir o adequado armazenamento dos da-
dos referentes ao gerenciamento de produtos farma-
céuticos, também disponibiliza um relatério especi-
fico para medicamentos sujeitos a controle especial,
muito semelhante a um livro de escrituracio (figura
1), tornando possivel extrair dados referentes a um
dnico farmaco ou a todos os produtos da lista corres-
pondente, e configurando-se como uma alternativa
interessante aos servicos hospitalares e aos 6rgaos de
vigildncia sanitaria a fim de regularizar essas ques-
toes.
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Figura 1. Relatério de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial no Horus®.
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Uma alternativa que pode ser discutida, seria a
criagdo de um sistema semelhante ao SNGPC para
servigos de farmacia hospitalar. Mas uma proposi¢ao
deste tipo deve ser cuidadosamente avaliada consi-
derando os softwares ja disponiveis nos servicos e que
neste cendrio provavelmente nao substituiriam seus
sistemas. Ademais, a possibilidade de uso de dois
softwares para a gestdo do estoque de psicotrépicos
inviabilizaria o trabalho. Contudo, sdo cenérios a se-
rem explorados, analisados, discutidos e, se viaveis,
implementados.

Portanto, considerando o tema discutido, é salu-
tar que as agéncias regulatorias e de vigilancia sani-
taria priorizem as necessidades dos servicos de far-
macia hospitalar quanto ao assunto aqui discutido. E
necessirio que as legislacoes também se atualizem e
se adequem as mudancgas e aos avangos tecnoldgicos
a fim de néo se tornarem obsoletas. Os legisladores
necessitam acompanhar as mudancas dos cenarios
para propor as atualizacoes cabiveis e necessarias. A
portaria 344/98, no contexto deste artigo, necessita
de atualizacio.
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