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Analise dos aspectos legais das prescricoes de antimicrobianos da
Farmacia Municipal de Rio Pomba - MG

Analysis of the legal aspects of antimicrobial prescriptions in the Municipal Pharmacy of
Rio Pomba - MG

RESUMO

Introdugdo: A RDC n° 20, de 5 de maio de 2011, especifica os itens que devem constar nas receitas e o controle
dos antimicrobianos que sdo medicamentos amplamente utilizados na atualidade. O cumprimento dessa norma
visa garantir a seguranca do paciente e o uso racional do medicamento, com o objetivo de prevenir, por exemplo,
surgimento de cepas bacterianas resistentes que sdo uma ameagca global a saude. Objetivo: Analisar a presenca de
itens obrigatérios descritos pela legislagdo RDC n° 20/2011 nas prescrigdes de antimicrobianos na Farmacia Municipal
de Rio Pomba-MG. Material e Métodos: Trata-se de um estudo transversal analitico descritivo, composto por receitas
de antimicrobianos da Farmacia Municipal de Rio Pomba, do ano de 2023. Foi utilizado um checklist para verificar
a presenga dos itens obrigatdrios nas prescrigdes. Os resultados foram processados em um software de planilhas
eletronicas e analisados utilizando frequéncia absoluta e relativa. Resultados: Foram analisadas 1290 receitas. Os
itens menos frequentes foram o endereco e telefone do prescritor (33,02%), sexo (0%), idade (0,1%) e quantidade de
medicamento (86,97%). Os demais itens estavam presentes em mais de 90% das prescrigdes. Conclusdo: Ao analisar
as prescrigdes da Farmacia Municipal de Rio Pomba-MG, todas as receitas encontravam-se em desacordo com a RDC
n° 20, de 05 de maio de 2011, uma vez que nelas havia a omissdo de um ou mais itens obrigatdrios pela legislagéo.
Assim, intervengdes direcionadas devem ser tomadas para evitar-se falhas e assim promover uma terapéutica segura

e eficaz.

Palavras-chave: Prescricées de Medicamentos; Seguranca do Paciente; Legislagao.

ABSTRACT

Introduction: RDC n° 20 of May 5, 2011 specifies the items that must be included in prescriptions and the control of
antimicrobials, which are widely used drugs today. Compliance with this regulation aims to guarantee patient safety and
the rational use of medication, with the aim of preventing, for example, the emergence of resistant bacterial strains,
which are a global threat to health. Objective: To analyze the presence of mandatory items described by legislation
RDC No. 20/2011 in antimicrobial prescriptions in the Municipal Pharmacy of Rio Pomba-MG. Material and Methods:
This was a descriptive analytical cross-sectional study of antimicrobial prescriptions from the municipal pharmacy
in Rio Pomba in 2023. A checklist was used to verify the presence of the mandatory items in the prescriptions. The
results were processed in spreadsheet software and analyzed using absolute and relative frequencies. Results: 1290
prescriptions were analyzed. The least frequent items were the prescriber’s address and telephone number (33.02%),
gender (0%), age (0.1%) and quantity of medication (86.97%). The other items were present in over 90% of the
prescriptions. Conclusion: When analyzing the prescriptions from the Municipal Pharmacy in Rio Pomba-MG, all the
prescriptions were in disagreement with RDC n® 20, of May 5, 2011, since they omitted one or more items required by
the legislation. Targeted interventions should therefore be taken to avoid failures and thus promote safe and effective

therapy.

Keywords: Drug Prescriptions; Patient Safety; Legislation.
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INTRODUCAO

Os antimicrobianos sdao medicamentos naturais
ou sintéticos capazes inibir o crescimento microbiano
ou causar sua morte. Eles podem ser classificados
de acordo com suas caracteristicas quimicas, fisicas,
farmacoldégicas ou com seu espectro e mecanismo de
agao. Entre os mais prescritos, estdo a amoxicilina e a
azitromicina, uma vez que sdao mais baratas, com baixa
toxicidade, administragdo oral e boa experiéncia de uso
clinico.t

A falta de dados, informagdes incompletas
ou imprecisas em uma prescricdo médica aumenta
significativamente a probabilidade de ocorrerem erros
que podem comprometer a seguranca do paciente.2
O prosseguimento desses erros eleva, junto ao uso
indiscriminado dos antimicrobianos, a selecdo de cepas
resistentes, ou seja, aquelas que expressam proteinas
relacionadas a diferentes mecanismos bioquimicos que
impedem sua agao.3

Um estudo publicado na revista Lancet sobre
resisténcia bacteriana prevé que o numero de mortes
causadas por resisténcia bacteriana entre 2021 e 2050
aumente em quase 70%, causando cerca de 39 milhdes
de mortes. Isso vai afetar, principalmente, os paises de
baixa renda e pessoas com mais de 70 anos. Uma das
recomendacgdes é a melhoria do acesso aos antibidticos e
a orientacdo sobre como usa-los de forma mais eficaz.4
Nesse sentido, existe uma necessidade da racionalizagao
do uso das prescricGes, dos antibidticos e de estratégias
para sua monitorizagao.

A prescricdo €, portanto, um instrumento
legal que define o medicamento com as instrugdes
sobre dosagem, frequéncia e duracdo do tratamento
expressas por meio da receita médica. Os dados sdo
de fundamental importancia ndo sé para o uso racional,
mas também para a progressdo adequada do consumo.5
No Brasil, os primeiros passos para essa racionalizagdo
foram dados pela publicagdo da RDC n© 20, de 5 de maio
de 2011, que dispGe sobre o controle de medicamentos a
base de substéancias classificadas como antimicrobianos,
de uso sob prescrigdo, isoladas ou em associagao.6

Este trabalho teve por objetivo a analise
da presenca dos requisitos obrigatérios descritos
pela legislagdo, nas prescricdes de medicamentos
antimicrobianos na Farmacia Municipal de Rio Pomba.

MATERIAL E METODOS

Trata-se de um estudo transversal analitico,
descritivo, com coleta de dados retrospectiva e com
abordagem de varidveis quantitativas e qualitativas,
realizado na Farmacia Municipal no municipio de Rio
Pomba-MG. A amostra foi composta por receitas com
prescricdes de antimicrobianos dispensadas na Farmacia
Municipal de Rio Pomba-MG, durante o periodo de janeiro

a dezembro de 2023. Foram incluidas as prescricdes
contendo antimicrobianos no periodo de janeiro a
dezembro de 2023 e excluidas aquelas que continham
outros tipos de medicamentos ou que estavam fora do
periodo de estudo estabelecido.

Para coleta de dados foi utilizado um checklist,
de confecgdo prdpria, com base na RDC n° 20, de
05 de maio de 2011, que dispde sobre o controle de
medicamentos a base de substancias classificadas como
antimicrobianos, de uso sob prescrigdo, isoladas ou em
associagao.®

As varidveis que foram analisadas foram a
presenca dos itens obrigatdrios descritos na referida
RDC, que sdo: dados de identificagao (nome do paciente,
idade, endereco); identificagdo do emitente (nome,
assinatura, endereco, telefone e carimbo); identificagdo
do medicamento (Denominagdo Comum Brasileira (DCB),
dose/concentracdo, forma farmacéutica, posologia,
quantidade e duragdo do tratamento); data; rasura.

Apoés a aprovacdo da pesquisa pelo Comité de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos (CEP), os dados
foram coletados em horarios adequados e que ndo
implicaram em alteragbes das atividades laborais da
farmacia municipal. Para a coleta de dados foi utilizado o
banco de receitas da Farmacia Municipal de Rio Pomba.
As prescrigOes referentes ao periodo selecionado foram
separadas e analisadas individualmente de acordo com o
checklist proposto. Os dados foram processados em um
software de planilhas eletrdnicas e analisados utilizando
frequéncia relativa e absoluta.

Esta pesquisa foi realizada de acordo com as
resolugdes n° 466/2012 e 510/2016, do Conselho
Nacional de Saude, posteriormente a sua aprovacao pelo
Comité de Etica em Pesquisa.” O projeto foi aprovado
pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
do Centro Universitario Governador Ozanam Coelho
(UNIFAGOC), com o parecer de nimero 6.950.463.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Foram analisadas 1290 prescricbes de
antimicrobianos retidas na Farmacia Municipal de Rio
Pomba-MG, durante os meses de janeiro a dezembro de
2023. Os dados referentes a analise das receitas estdo
contidos na Tabela 1.

Observou-se, no presente estudo, que, com
relacdo a identificagdo do paciente, o nome constava
em todas as prescricdes, sendo esse 0 mesmo
resultado encontrado por Barros et al®° e Pereira et al®°.
Entretanto, o enderego constava em menos da metade
das prescrigGes analisadas. Sampaio, Aguiar e Ararunat!
encontraram apenas 8,78% das prescricbes com esse
dado. Isso mostra que, mesmo sendo obrigatério pela
Lei n® 5.991 de 1973, a informagdo ndo é descrita.!?

No que diz respeito ao sexo, apenas uma
receita das 1290 analisadas tinha este dado descrito,
enquanto a idade do paciente estava ausente em todas
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Tabela 1: Distribuicdo e percentuais quanto a presenga de informacgdes (variaveis) relacionadas a identificagdo
do paciente, do prescritor e do medicamento prescrito, presentes nas prescriges de antimicrobianos na Farmacia

Municipal de Rio Pomba, no ano de 2023.

Variaveis relacionadas ao paciente N %
Nome do paciente 1290 100
Enderecgo paciente 414 32,09
Sexo 1 0,1
Idade 0 0
Variaveis relacionadas ao prescritor N %
Nome do emitente 1288 99,84
Assinatura do emitente 1281 99,30
Carimbo 1275 98,83
Endereco do emitente / telefone 426 33,02
Variaveis relacionadas ao medicamento N %
Nome do medicamento (DCB) 1276 98,91
Concentragdo do medicamento 1285 99,61
Forma farmacéutica 1267 98,21
Quantidade 1122 86,97
Posologia 1192 92,40
Duragdo do tratamento 1195 92,63
Data 1259 97,59
Rasuras 9 0,69

(N) frequéncia absoluta, (%) frequéncia relativa.

as prescricées. Santos et al'?® analisaram 1538 receitas
de antimicrobianos e encontraram que apenas 1,9% das
receitas continham a idade do paciente. Cruz e Teixeira!*
também encontraram um percentual baixo de receitas
contendo identificagdo do sexo. No entanto, a nota técnica
da ANVISA sobre a RDC 20/2011 ressalta que, em casos
de auséncia de dados como idade e sexo, o farmacéutico
responsavel pela dispensacdo pode complementa-los.!s
Esses dados podem ajudar no monitoramento do perfil
farmacoepidemioldgico para melhor orientar e dispensar
antimicrobianos.®!” Além disso, com o passar do tempo,
ocorrem mudangas no corpo que afetam o metabolismo,
a absorcdo e eliminagdo de medicamentos, por isso
a importancia das informagdes de idade e sexo.'® O
resultado coletado mostra como esses dados ndo tem
a devida atencdo por parte dos prescritores, mesmo
sendo itens de extrema importéncia que influenciam na
farmacocinética desses farmacos.

Quanto a presenca do nome do emitente e sua
assinatura, a grande maioria das prescricées analisadas
apresentavam este dado. Costa et al'® obtiveram
resultados semelhantes: todas as receitas tinham o
nome completo e sua assinatura. Quanto ao carimbo,
o presente estudo identificou um resultado semelhante
ao de Barros et al®°, que o encontraram em 96% das
prescricdes. Esse achado corrobora com a importancia
do carimbo como elemento de validagdo, agindo como
uma barreira contra possiveis fraudes e falsificacdes.®

O enderego do emitente, juntamente com

o telefone, apareceu em pouco mais de 30% das
prescricbes e estas, em sua grande maioria, eram
digitalizadas. Deve-se ressaltar que a presenga desses
dados é de extrema importéancia, uma vez que uma das
responsabilidades é a analise da prescricdo. Assim, o
endereco e o telefone ajudam na comunicagdo entre
o farmacéutico e o emitente em casos de duvidas,
gerando decisdes mais assertivas e diminuindo, assim,
as chances de danos no tratamento.®®

Juntamente com a RDC n°471/2021,?°a RDC n©°
10, de 2 de janeiro de 20012, afirma que, no ambito do
Sistema Unico de Saude, as prescricdes pelo profissional
responsavel devem adotar, obrigatoriamente, a
Denominagdo Comum Brasileira (DCB), ou, na sua
falta, a Denominagdo Comum Internacional (DCI). No
presente estudo, as receitas em quase sua totalidade
cumpriram esse requisito, assim como no estudo
de Barros et al’°, em que 95,35% seguiam a DCB.
Entretanto, esse resultado foi bastante discrepante em
relagdo ao encontrado por Silva Jr. e Batista'?, em que
apenas 5,7% das 1.046 receitas analisadas usaram
tal denominagdo. Isso mostra que os prescritores do
estudo tém procurado adota-la. Uma vez que no Brasil
ha uma boa parcela da populagéo vivendo em condigGes
socioecon6micas baixas, a DCB é importante para que o
acesso a medicamentos de mesma qualidade, com custos
inferiores aos “de referéncia”, visto que, em prescricdes
com a DCB, é permitida a intercambialidade com os de
referéncia ou com o genérico correspondente.?223.24
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Em relagdo a concentragdo do antibiotico,
obteve-se um resultado muito parecido com o que
Takahashi et al?*® encontraram em sua anadlise de
4.608 prescricdes de antimicrobianos, na qual foram
identificados um percentual de 99,37%. Essa alta adesao
a norma indica a correta elaboragdo das receitas nesse
aspecto. No entanto, a auséncia desse dado, mesmo
em um pequeno percentual das prescricdes, pode
causar erros de dispensacdo pelo farmacéutico, além de
comprometer a seguranga do paciente, uma vez que a
administracdo de doses incorretas pode reduzir a eficacia
do tratamento ou desencadear efeitos adversos.?®

A presenca da forma farmacéutica teve
um resultado um pouco maior que o encontrado
por Pereira et al!® que observaram a frequéncia de
93,7%, enquanto a quantidade de comprimidos ou
frascos a serem dispensadas era de 86,97%. A falta
de descricdo desses dois itens pode causar problemas
de escolha de medicamento, uma vez que um farmaco
pode se apresentar na mesma concentragdo, mas em
formas variadas. Isso pode afetar a administragdo, a
biodisponibilidade e a adesdo em casos de pacientes
idosos, criangas, pessoas com dificuldade de degluticdo
e outros. Além disso, a quantidade de medicamentos a
ser dispensada, quando nao informada, pode levar a uma
dispensacdo em excesso ou insuficiente, prejudicando o
tratamento.2%?7

A descrigdo da posologia foi observada em uma
frequéncia menor do que a encontrada por Pereira et
all* (98,3%), e por Silva Jr. e Batista'® (98%). Durante
a analise das prescrigdes, observou-se que a duragdo
do tratamento - um dado crucial para a posologia
- estava presente em 92,63% das prescrigbes, um
numero significativo de receitas. Esse resultado diverge
dos achados de Takahashi et al?*, que reportaram esse
dado em 99,46%. Os valores menores encontrados
pelo presente estudo mostram uma menor atencao dos
prescritores, o que pode ser explicado pelo excesso
de trabalho, por uma equipe inadequada ou pelas
atualizagOes e treinamentos insuficientes.?® Ainda assim,
a auséncia desse dado pode confundir o paciente e leva-
lo ao uso prolongado ou insuficiente do antimicrobiano,
o que pode selecionar bactérias, aumentar a sua
resisténcia e, consequentemente, ameacar o tratamento
de doengas bacterianas consideradas comuns.*®

A data de emissdo da prescricdo teve uma
porcentagem de presenga bem proxima ao encontrado
por Carvalho et al?*® que foi de 98,3%. O prescritor
deve sempre colocar a data a fim de se ter controle
e reduzir o uso irracional!>22,'522 Um dos motivos para
a ndo insercdo desse dado na receita pode ser para
evitar que o paciente volte ao consultério para fazer sua
renovacdo quando, por exemplo, o antimicrobiano for
de uso prolongado.t>?2 Mesmo assim, a RDC n° 20, de
2011, é clara quanto ao prazo de validade da receita,
sendo 10 dias a partir da data de emissdo e que, em
caso de medicamento de uso prolongado, ela deve

ter, além dessa informacdo clara, a data de emissdo
e a informagdo da quantidade de comprimidos a ser
dispensada para um més de tratamento.®

Rasuras raramente foram encontradas nas
receitas, resultado muito abaixo do valor encontrado
por Oliveira et al??, cujo calculo foi de 5,83%, sugerindo
uma melhor qualidade das prescrigdes nesse contexto.
Entretanto, rasuras em receitas devem ser evitadas, ja
que se deve fornecer a prescricdao com as informacgdes de
forma que ndo gerem duvidas, a fim de evitar erros e até
mesmo falsificagdes. Assim, uma das maneiras de evitar
isso seriam as prescricdes de forma eletrbnica, nas quais
qualquer erro de digitagdo pode ser apagado e reescrito,
evitando rasuras e facilitando o entendimento.?2:23:3¢

A Organizagdo Mundial da Saude publicou
o Relatdério global de resisténcia antimicrobiana e
sistema de vigilancia de uso antimicrobiano (Global
Antimicrobial Resistance and Use Surveillance System -
Glass), reforgando que o surgimento de novos casos de
resisténcia bacteriana representa uma ameaca global.
Esse estudo mostrou que mais de 60% das cepas
isoladas de Neisseria gonorreia, comum em doengas
sexualmente transmissiveis, apresentaram resisténcia
a ciprofloxacino, um dos antibacterianos orais mais
usados para o tratamento. Casos de resisténcia a
antibidticos comuns e aqueles utilizados somente em
ultimo recurso, estdo surgindo cada vez mais e isso
pode trazer consequéncias de grandes proporgdes tanto
para a economia, quanto para a saude publica mundial.3!
Assim, os itens obrigatérios estabelecidos na RDC n©
20, de 2011, além de importantes para a seguranga do
paciente e racionalizagdo do uso de antimicrobianos,
podem, juntamente com outras estratégias, ajudar a
diminuir o uso indiscriminado e as chances de resisténcia
bacteriana.

Diante dessas consideragGes, é importante
destacar que o estudo apresenta algumas limitacdes,
como o tipo de estabelecimento de salde, com menor
variedade de antimicrobianos em comparagdo a
estabelecimentos privados e a delimitacdo geografica da
pesquisa.

CONCLUSAO
Ao analisar as prescricbes da Farmacia
Municipal de Rio Pomba-MG, todas as receitas

encontravam-se em desacordo com a RDC n© 20, de 05
de maio de 2011, uma vez que nelas havia a omissdo
de um ou mais itens obrigatdrios pela legislagdo. A falta
dos requisitos obrigatdrios coloca em risco a seguranca
do paciente e a eficacia do tratamento. Além disso, a
auséncia de certos elementos nas prescrigdes pode
favorecer erros terapéuticos e o uso inadequado dos
medicamentos, o que pode agravar o problema da
resisténcia microbiana.

Os dados coletados permitiram identificar
falhas recorrentes nas prescricdes analisadas, sendo
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necessario um maior investimento em treinamentos
e materiais educativos voltados para os prescritores.
A elaboracdo de uma cartilha e a realizagdo de
intervengoes direcionadas, bem como treinamentos para
os profissionais de salide, mostram-se como estratégias
promissoras para assegurar a conformidade com a
legislagdo e promover o uso racional de antimicrobianos.
Portanto, a pesquisa oferece uma base para futuras
investigacbes e acgbes na area de salde publica,
contribuindo para a melhoria das praticas de prescrigdo
e para a conscientizacdo dos profissionais de salde
quanto a importancia da atencdo aos aspectos legais,
visando a promogdo de uma terapéutica segura e eficaz.
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