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RESUMO

Obijetivo: analisar a comercializacdo dos medicamentos entorpecentes e psicotropicos, constantes nas
listas A da Portaria 344/98 SVS/MS e a regularidade das drogarias do municipio de Belém (Pard) de
janeiro a dezembro de 2009. Método: estudo observacional retrospectivo, com coleta de dados
realizada através das Relagbes Mensais de Notificagbes de Receita A (RMNRA) enviados
compulsoriamente pelas drogarias ao Departamento de Vigilancia Sanitaria do Municipio de Belém.
Resultados: os resultados demonstraram que dentre as 50 drogarias que dispensam medicamentos da
lista “A”, apenas 18 drogarias encontravam-se regulares na entrega das RMNRA’s. O medicamento
mais vendido estd na lista A3, que é o metilfenidato 10mg foi o mais dispensado (81%).
Consideragdes finais: este trabalho demonstrou que ha problemas no cumprimento da Portaria 344/98
pelas drogarias e que o medicamento mais comercializado é o metilfenidato. Estudos de utilizacdo de
medicamentos sdo relevantes para realizagao de diagnostico e tomado de decisdo no ambito da Saude
Publica, especificamente em Vigilancia Sanitaria.

DESCRITORES: Entorpecentes, Portaria 344/98, RMNRA, URM, vigilancia sanitaria.
INTRODUCAO sobre Drogas (SENAD), Departamento de

Policia Federal (DPF) e é fundamentado,

O monitoramento mundial do sistema legalmente, por meio da Politica Nacional

para produtos controlados através dos érgaos
ocorre através da Junta Internacional de
Fiscalizacdo de Entorpecentes (JIFE) e a
Organizacdo das Nacgdes Unidas (ONU) e se
fundamenta legalmente por convengdes
internacionais. A Convengdo Unica sobre
Entorpecentes ocorreu no ano de 1961 sendo a
primeira convencdo, originando o Decreto n°
54216/64". Dez anos depois ocorreu a segunda
convengdo, originando o Decreto n°
79388/77%. Finalmente, em 1988 houve a
Convencéo das Nagdes Unidas contra o trafico
ilicito de entorpecentes e substancias
psicotropicas, confirmada pelo Decreto n°
162/91° e através de formularios estatisticos
contou com a participacdo de mais de 200
paises. O monitoramento Nacional é realizado
por meio do Conselho Nacional de Politica
sobre Drogas (CONAD), Secretaria Nacional

Antidrogas com fiscalizagdo em todo o
territorio nacional.

A legislagdo referente ao comércio
nacional de drogas e entorpecentes é
regulamentada por meio da Portaria SVS/MS
n° 344/98%. A Portaria n° 344, de 12 de maio
de 1998, dispbe sobre as normas para a
prescricdo e venda de psicofarmacos no Brasil.
Trata-se de medicamentos e substancias
atuantes no sistema nervoso central ou néo,
segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), criada em 1999°. Os
medicamentos e substancias constantes na
referida portaria estdo elencados em listas e as
substancias constantes nestas listas devem ser
mantidas sob chaves ou por um sistema de
seguranca e sob  responsabilidade do
farmacéutico e as movimentagfes destas
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substancias  devem ser  devidamente
registradas”.

As listas sujeitas ao controle especial
sdo: Al e A2 (entorpecentes); A3 e Bl
(psicotropicas); B2 (psicotrdpicas
anorexigenas); C1 (outras substancias sujeitas
a controle especial), C2 (retindicas), C3
(imunossupressoras), C4 (antirretrovirais) e C5
(anabolizantes); D1 (precursores de
entorpecentes e/ou psicotropicas); D2 (insumos
quimicos utilizados como precursores para
fabricacdo e sintese de entorpecentes e/ou
psicotropicos); E (plantas que podem originar
substancias entorpecentes e/ou psicotropicos);
F (substancias proscritas no Brasil)”.

Para dispensacdo de medicamentos
constantes nas listas A € necessario a
apresentacdo e retencdo da Notificagdo de
Receita A (NRA) - documento padronizado
destinado a notificacdo da prescricdo de
medicamentos entorpecentes (cor amarela). A
Notificagdo devera ser firmada por profissional
devidamente inscrito no Conselho Regional de
Medicina, no Conselho Regional de Medicina
Veterindria ou no Conselho Regional de
Odontologia®.

Dentre as obrigatoriedades  dos
estabelecimentos junto ao Departamento de
Vigilancia Sanitaria de Belém (DEVISA) no
controle de medicamentos da lista A, esta a
Relacdo Mensal de Notificagdo de Receita da
lista A (RMNRA). Todos 0s medicamentos
presentes das listas A  dispensados
mensalmente por cada estabelecimento devem
constar na RMNRA e esta relagdo deve ser
entregue a vigilancia sanitaria (VISA)
municipal, a cada dia 15 do més subsequente,
para conferéncia e controle”.

Considerando a necessidade de
controle sobre o comércio de drogas sujeitas a
controle especial, bem como, uma compilacéo
regular destes dados, para nortear um trabalho
planejado e estratégico em vigilancia sanitéria,
minimizando riscos para a saude da populacéo,
dado seu carater protecionista ao interesse
plblico sempre preponderante ao individual®,
esta  pesquisa  apresenta  consideravel
relevancia, na medida em que ha caréncia de
informacdes relacionadas a utilizagdo dos
medicamentos entorpecentes e psicotropicos
no Brasil e no mundo.

OBJETIVO

Realizar levantamento do perfil de
comercializacdo dos medicamentos constantes
nas listas Al, A2 (entorpecentes) e A3
(psicotrdpicos) da Portaria 344/98 SVS/MS e o
cumprimento da entrega mensal compulsoria
das RMNRA'’s pelas drogarias que dispensam
esta classe de medicamentos, no municipio de
Belém/PA, no periodo de janeiro a dezembro
do ano de 2009.

METODO

Estudo observacional retrospectivo,
com coleta de dados através das RMNRA’s, no
periodo de 01 de janeiro a 31 de dezembro de
2009, disponibilizados pela Divisdo de
Vigilancia  Sanitdria de  Drogas e
Medicamentos (DVSDM), do DEVISA no
municipio de Belém-PA. Para a execucdo da
pesquisa, foi obtida autorizagcdo prévia do
DEVISA, conforme normatizagcbes de
pesquisa.

Analisados 0s seguintes itens das
RMNRA’s: estabelecimento, regularidade na
entrega da relagdo mensal e nome do
medicamento de acordo com a Denominacéo
Comum  Brasileira (DCB), quantidade
dispensada de caixas de medicamentos
(comprimidos, solu¢des e ampolas), data do
balango. Para melhor visualizagdo dos
resultados, as drogarias encontradas nos dados
coletados foram agrupadas de acordo com as
redes de estabelecimentos a que pertencem, e
desta forma denominadas pelas letras A, B e C.
As drogarias que ndo pertenciam a nenhuma
rede foram agrupadas e denominadas pela letra
D.

Os dados foram organizados e
analisados em planilhas e gréficos, por meio
dos softwares Office Excel 2007 e Biostat 5.0,
onde foi aplicado o qui-quadrado para
determinacdo das diferencas estatisticas e
adotado p<0,05 como diferenca significativa.
Na analise das redes que mais dispensaram
entorpecentes, os dados foram apresentados
pela proporcionalidade do nimero de unidades
dispensadas e o nimero de estabelecimentos
por rede. Os outros resultados foram
apresentados em percentual e em valores
absolutos.



RESULTADOS

De acordo com o DEVISA, em Belém
h& 216 drogarias, sendo 71 da Rede A, 62 da
Rede B, 11 da rede C e 72 drogarias
individuais reunidas na formacdo da Rede D.
Desse montante apenas 50 estabelecimentos
apresentaram RMNRA no periodo de janeiro a
dezembro de 2009, consistindo em 16
drogarias da rede A, 28 drogarias da rede B, 3
drogarias da rede C e 3 drogarias da Rede D
(Figura 1).

Drogarias que
entregaram a RMNRA

Numero total
de drogarias

Rede A Rede B Rede C Rede D Total

Figura 1. NUmero de drogarias agrupadas em
redes e a regularidade de envio da Relacdo
Mensal de Notificagdo de Receitudrio A
(RMNRA). no periodo de ianeiro a dezembro de

A Figura 2 evidencia o controle
guantitativo e qualitativo na entrega da
RMNRA. As que entregaram de 0 a 4
RMNRA’s foram consideradas irregulares, 5 a
8 RMNRA'’s parcialmente regulares e de 9 a
12 RMNRA'’s regulares. Este pardmetro foi
utilizado em virtude dos possiveis atrasos na
entrega dos balangos. Na rede A, entre as 16
drogarias que comercializavam esta classe de
farmacos, 4  estavam  irregulares, 5
parcialmente regulares e 7 regulares. Na rede
B, entre as 28 drogarias que dispensavam
medicamentos das listas A, 11 estavam
irregulares, 8 parcialmente regulares e 9
regulares. Na rede C apenas 3 drogarias
comercializavam entorpecentes e psicotropicos
e entre estas 2 estavam irregulares e 1 estava
regular. Na rede D 1 drogaria estava irregular,
1 parcialmente regular e 1 regular;
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Figura 2. Regularidade na entrega da Relacdo Mensal de
Notificacdo de Receitudrio A (RMNRA), no periodo de
janeiro a dezembro de 2009, em Belém (PA). Foi
considerada Irregular de 0-4 balangos entregues;
Parcialmente regular de 5-8 balangos entregues; Regular
'de 9-12 balangos entregues.

(28%) drogarias estavam  parcialmente
regulares e apenas 18 (36%) estabelecimentos
estavam regulares.

A Figura 3 demonstra que de um total
de 3.313 (100%) caixas/ampolas de
medicamentos da lista A dispensados pelas
drogarias, houve diferenga estatistica entre o0s
estabelecimentos (X2= 30,537; p< 0,0001),
onde a rede A dispensou 1.682(43%), das
unidades, a rede B 1.363 (20%) unidades, a
rede C 226 (31%) unidades e a rede D 42 (6%)
unidades de medicamentos. Observa-se que a
rede A dispensou mais medicamentos da classe
estudada quando comparada com as redes B
(X?= 8,523; p=0,0052), C (X*= 35,019; p<
0,0001) e D (X?= 35,019; p< 0,0001). A rede C
foi a segunda rede que mais dispensou
entorpecentes estatisticamente  significantes
quando comparado com as redes B (X’=
20,161; p< 0,0001) e D (X*= 17,312; p<
0,0001). A rede B foi responsavel pelo terceiro
lugar em dispensacdo em relacdo & rede D
(X?= 20,161; p< 0,0001).

Dispensa¢ao de medicamentos por

Figura 3. Medicamentos entorpecentes e psicotropicos
dispensados pelas drogarias, no periodo de janeiro a
dezembro de 2009, em Belém (PA).



A Figura 4 demonstra que no ano de
2009 houve dispensacdo de 3.313 (100%)
caixas de medicamentos referentes as listas A,
sendo 532 (16%) referentes a lista Al, 279
(8%) A2 e 2.502 (76%) relacionados a lista
A3. Deste total, 2.535 (77%) das unidades
vendidas equivalem aos 5 medicamentos mais
dispensados e as 647 (23%) das unidades
representam 0s outros 27 medicamentos
restantes, totalizando 32 variedades
dispensadas.

Perfil de dispensacio de
medicamentos das listas A

e

Al
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Al

Figura 4. Percentual de medicamentos entorpecentes e
psicotropicos dispensados pelas drogarias e separados
pelas listas Al, A2 e A3 da Port. 344/98 SVS/MS, no
periodo de janeiro a dezembro de 2009, em Belém
(PA).

A Figura 5 demonstra a predominancia
na dispensacdo de 5 medicamentos das listas
“A”. O metilfenidato 10mg foi o medicamento
mais dispensado, com 2.057 (81%) unidades,
seguidos pela petidina 50mg (5%),
metilfenidato 20mg (5%), metilfenidato 30mg
(4%) e metadona 10mg (4%).

MEDICAMENTOS MAIS DISPENSADOS

B Metillenidato 10 mg

Metadona 10 mg

Metilfenidato 20 mg

® Metilfenidato 30 mg

81%  ®Petiding 50mg

Figura 5. Percentual dos 5 medicamentos entorpecentes
e psicotrépicos mais dispensados pelas drogarias, no
periodo de janeiro a dezembro de 2009, em Belém
(PA).

DISCUSSAO

Pode-se observar que em Belém (PA)
apenas 1/4 das drogarias realizavam a
comercializacdo de medicamentos da lista A.
Entretanto, a maioria destas encontrava-se
irregulares em relacdo ao envio de balangos
comprobatérios da venda de entorpecentes e
psicotropicos a VISA municipal.

Apesar das exigéncias regulamentares
para prescricdo e dispensacdo das substancias
presentes na Portaria 344/98, alguns trabalhos
realizados no Brasil confirmam o uso
irracional e procedimentos inadequados
envolvendo a prescricdo de medicamentos
controlados, demonstrando a necessidade de
inspecao’®’.,

Observa-se que hd uma frequéncia na
dispensagdo dos medicamentos da lista A3
(psicotropicos), em particular o metilfenidato
(estimulante do sistema nervoso central
derivado da anfetamina®), que é muito
utilizado em tratamento de Transtorno do
Déficit de Atencdo e Hiperatividade
(TDAH)™*2 O metilfenidato (tarja preta)
aumenta o desempenho das fungdes executivas
que auxiliam na realizacdo das tarefas, além de
diminuir a fadiga. Quando utilizado
indevidamente, podem causar dependéncia
fisica, psicolégica e emocional para o
paciente™.

Noto e colaboradores (2002)", num
estudo no Estado de Sdo Paulo, demonstraram
gue o0s medicamentos da lista A eram
prescritos somente na rede hospitalar e dentre
os farmacos, o mais prescrito era meperidina
utilizados em pacientes internados (46,6%) e
em emergéncia (96,6%). Todavia, em Belém a
meperidina (petidina) representou apenas 6%
dos farmacos mais dispensados no periodo do
estudo, sendo que a dispensacdo eram em
drogarias.

A regulamentac&o € criticada por Calil
(2001)* e Carlini e colaboradores (2003)"" que
afirmam haver excesso de burocracia na
utilizacdo de receituérios especiais e a ndo
eficacia no controle do uso de psicofarmacos.
No caso especifico do metilfenidato, a venda
com receita amarela pode ser estigmatizante,
visto que a regulacdo é semelhante & de
medicamentos com alto indice de dependéncia,
como morfina, meperidina, fentanila, que
fazem parte da notificacdo A.

Considerando os resultados do estudo
nas drogarias do municipio de Belém, vale



ressaltar que ha uma necessidade de pesquisas
epidemioldgicas voltadas para identificacdo de
situacbes que gerem riscos a saude publica e
com isso tentarem minimizar as possiveis
distorcbes que predisponham a reacles
adversas e a ma utilizacdo dos medicamentos.

CONCLUSAO

Os resultados encontrados
demonstraram que no periodo de janeiro a
dezembro de 2009, das 50 drogarias avaliadas,
14 encontram-se parcialmente regulares e
apenas 18 drogarias apresentam-se regular
diante das normas regulamentares. Foi
observado também que os medicamentos da
lista A3 sdo os mais dispensados e dentre estes,
o metilfenidato de 10mg é o medicamento
mais comercializado no municipio de Belém.

Este trabalho ressalta a importancia de
estudos  epidemiolégicos relacionados a
utilizagdo de medicamentos como subsidio
para avaliagdo sanitaria de problemas
relacionados a comercializacdo de
medicamentos de controle especial,
objetivando um rigido controle, visando o uso
racional de medicamentos e quando necessaria
intervencdo sanitaria para minimizar os riscos.



SUMMARY

STUDY OF COMMERCE OF NARCOTIC AND PSYCHOTROPIC MEDICATION IN
DRUGSTORES IN BELEM/PA

Joni Tetsuo SAKAI?; Jeniffer do Socorro Valente MONTEIRO? Humberto Souza FONSECA NETO? Everton
Luiz Pompeu VARELAZ Débora Alves CARDOSO? e Cristiane do Socorro Ferraz MAIA*

Objective: the main objective of the present study was to analyze the commerce of narcotic
medication and psychotropics belonging to the A list from the decree 344/98 from SVS/MS and the
legal regularity of drugstores in Belém (Para) from january through december of 2009. Methods: this
is a retrospective observational study, with data taken from the Monthly Notifications of A
Prescriptions (MNAP) send under obligation by the drugstores to the Department of Sanitary
Vigilance from the coutny of Belém. Results: the results showed that amongst 50 drugstores that
dispense drugs from the A list, only 18 drugstores were following the rules in the dispensation of
MNAP. The most dispensed drug (81%) belongs to the A3 list, which was the metilfenidato 10mg.
Final Considerations: this paper showed that exists some problems in fulfilling the decree 344/98 by
the drugstores and that the most sold drug is the metilfenidato. Some studies on the utilization of drugs
are relevant to perform a diagnostic and to take decisions in the Public Health area, specifically in the
Sanitary Vigilance.

KEYWORDS: narcotics psychotropic, decree 344/98, MNAP.
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