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RESUMO 

O uso racional de medicamentos requer que pacientes recebam medicações 
apropriadas para suas situações clínicas, em doses que satisfaçam suas 
necessidades, por período adequado e ao menor custo. O Protocolo Clínico e as 
Diretrizes Terapêuticas da Esquizofrenia Refratária publicados para o Programa de 
Medicamentos de Dispensação em Caráter Excepcional exemplificam intervenções 
para sua promoção. Diante disso, foi realizada uma análise exploratória 
retrospectiva de documentos de 826 pacientes adolescentes atendidos na Farmácia 
de Medicamentos Excepcionais Moncorvo Filho na Cidade do Rio de Janeiro no 
período de janeiro de 2006 a dezembro de 2007. Inicialmente, traçaram-se os perfis 
da população atendida e de utilização de antipsicóticos. Posteriormente, avaliou-se a 
incorporação do Protocolo Clínico e das Diretrizes Terapêuticas tomando-se como 
base o seguimento de critérios de inclusão e de fluxograma de tratamento, a 
aplicação de termo de consentimento informado e de ficha farmacoterapêutica, o 
fornecimento de orientações e recolhimento de informações, e a seleção, 
programação, aquisição, armazenamento, distribuição, dispensação e prescrição de 
medicamentos. A idade mínima observada foi de 12 e a máxima de 18 anos. Os 
usuários do sexo masculino eram 488. Do sexo feminino, 338. Verificaram-se 
declínio na utilização de risperidona conforme o avanço da idade, elevação no 
consumo de olanzapina em idades mais avançadas e aumento seguido de queda na 
utilização de clozapina por volta dos quinze anos. No início da adolescência o 
número de usuários do sexo masculino ficou em torno do dobro do número de 
usuários do sexo feminino. Números esses tenderam a se igualar ao longo dos anos 
ao final da adolescência. Não houve inclusão de paciente sem atendimento aos 
critérios de inclusão ao protocolo. Todo cadastro foi deferido atendendo-se ao 
fluxograma de tratamento. Contudo, não era aplicado termo de consentimento 
informado. Ninguém sofria avaliação farmacoterapêutica e monitorização do 
tratamento. Também não havia informativos para os pacientes. Apenas três 
fármacos, de cinco, e três apresentações, de nove disponíveis, estavam 
selecionados. Verificou-se programação adequada, porém com aquisição 
insuficiente e distribuição desordenada, o que gerou escassez de medicamentos em 
até 20,83% do período analisado. Não eram cumpridos requisitos de higiene e 
segurança para o armazenamento, nem existia manutenção preventiva e corretiva 
para os equipamentos, e monitoramento de temperatura e umidade. As prescrições 
que continham irregularidades totalizaram 48,13%. Também não havia padronização 
nos procedimentos operacionais. A farmácia não estava bem estruturada 
fisicamente e não dispunha de recursos humanos e materiais em número suficiente 
para o nível de detalhamento que o programa requer. Falhas na implementação do 
programa e no ciclo de assistência farmacêutica possivelmente levaram ao 
comprometimento do tratamento da desordem cerebral crônica, grave e 
incapacitante. Não colaboraram, portanto, com o uso racional de medicamentos na 
faixa etária estudada. 
 
Palavras-chave: Programa de Medicamentos de Dispensação em Caráter 
Excepcional. Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas. Esquizofrenia Refratária. 
Adolescentes. 
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ABSTRACT 

 

The rational use of medicines requires that patients receive appropriate medications 
for the clinical situations, in doses that satisfy the necessities, for adjusted period and 
to the lesser cost. The Clinical Protocol and the Therapeutic Directions for Refractory 
Schizophrenia published for the High-Cost-Medicines Program exemplify 
interventions for its promotion. Ahead of this, an exploratory retrospective analysis of 
the documents of 826 adolescents enrolled at the Moncorvo Filho Pharmacy in the 
City of Rio de Janeiro was realized in the period of January 2006 to December 2007. 
Initially, the profiles of the population and antipsychotic use had been traced. Later, 
the incorporation of the Clinical Protocol and the Therapeutic Directions were 
evaluated observing if the criteria for inclusion and treatment flowchart were followed, 
if there were informed consent term application and pharmaceutical follow-up of 
therapies, if orientations were given and information were collected, and if the 
medicine selection, programming, acquisition, storage, distribution, dispensation and 
prescribing. The minimum age observed was 12. The maximum was 18. There were 
488 males and 338 females in treatment. It ware verified a decline in the use of 
risperidone as the advance of the age, a rise in the consumption of olanzapine in 
advanced ages and a increase followed by a fall in the use of clozapine by the fifteen 
years of age. At the beginning of the adolescence the number of users of the 
masculine gender was around the double of the number of users of the feminine 
gender. These numbers had tended to became equal throughout the years to the end 
of the adolescence. It has been not observed any patient inclusion without 
attendance to the protocol criteria. The treatment flowchart was either observed. 
However, there was not informed consent term. Nobody suffered pharmaceutical 
follow-up of the therapies. Also there was not information for the patients. Only three 
of five medicines and three of nine medicines presentations were available. Adjusted 
programming was verified, however with insufficient acquisition and disordered 
distribution, what generated medicine scarcity in up to 20.83% of the analyzed 
period. Hygiene and security for the storage room were bad. There were not 
preventive maintenance and corrective activities for the equipment, nor temperature 
and humidity monitoring system. The physicians’ prescriptions that contained 
irregularities have totalized 48.13%. There was any standardization for the 
operational procedures. The pharmacy building was not good and there were not 
enough human and material resources for the detailing level that the program 
requires. Imperfections in the implementation of the program and in the cycle of 
pharmaceutical assistance possibly had led to fail the treatment of the chronic, 
serious and incapacitating cerebral disorder. They had not collaborated, therefore, 
with the rational medicine use in the studied age band. 
 
Keywords: High-Cost-Medicines Program. Clinical Protocol and Therapeutic 
Directions. Refractory Schizophrenia. Adolescents. 
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1 INTRODUÇÃO 

 
 
 
A assistência farmacêutica constitui parte fundamental dos serviços de 

atenção à saúde, uma vez que, em muitos casos, a estratégia terapêutica para a 

recuperação do usuário ou para a redução dos riscos de suas doenças e agravos 

somente é possível a partir da utilização de algum medicamento. Porém, o 

medicamento pode também se constituir em fator de risco quando utilizado de 

maneira inadequada (BELTRAME, 2002). 

O uso inadequado de medicamentos resulta em conseqüências sanitárias e 

econômicas. As falhas terapêuticas se associam à redução da qualidade do 

tratamento, as reações adversas ao aumento de riscos à saúde e ambas remetem 

os indivíduos à busca de novas intervenções medicamentosas, reduzindo o acesso 

a consultas, e aumentando a escassez de medicamentos e a perda de confiança do 

usuário no Sistema Único de Saúde (SUS) (CONASS, 2007). 

De acordo com o Consenso Brasileiro de Atenção Farmacêutica, a 

Assistência Farmacêutica pode ser vista como um conjunto de ações voltadas à 

promoção, proteção e recuperação da saúde, tanto individualmente quanto 

coletivamente, sempre tendo o medicamento como insumo essencial. A Assistência 

Farmacêutica visa o acesso e o uso racional deste insumo e envolve ações de 

acompanhamento e avaliação do uso pela população (OPAS, 2002). 

Segundo a Organização Mundial da Saúde (OMS), há uso racional de 

medicamentos quando usuários recebem medicamentos apropriados para suas 

condições clínicas, em doses adequadas às suas necessidades individuais, por um 

período adequado e ao menor custo para si e para a comunidade (OMS, 1985). 

Entre as intervenções para a promoção do uso racional de medicamentos 

propostas pela OMS destacam-se as diretrizes clínicas, as listas de medicamentos, 
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os comitês de farmácia e terapêutica, a educação de usuários sobre medicamentos, 

o gasto governamental suficiente para assegurar disponibilidade de medicamentos e 

infra-estrutura, o licenciamento de estabelecimentos farmacêuticos, a monitorização 

e a regulação da promoção de medicamentos (OMS, 2002). 

SOUZA et al. (2007) publicaram que o estabelecimento de diretrizes clínicas é 

fundamental para a harmonização das condutas terapêuticas, em conformidade com 

a medicina baseada em evidências, definindo claramente os critérios de diagnóstico 

de cada doença, o tratamento preconizado com os medicamentos disponíveis, os 

mecanismos de controle, o acompanhamento e a verificação de resultados, e a 

racionalização da prescrição e do fornecimento dos medicamentos. 

O Ministério da Saúde (MS) tem estabelecido algumas diretrizes clínicas 

tendo em vista que as diversidades de condutas clínicas, as complexidades de 

tecnologias e as indicações para a maioria dos medicamentos não seguem padrão 

de uniformidade. Exemplos são os Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas 

(PCDT) do Programa de Medicamentos de Dispensação em Caráter Excepcional 

(PMDCE) (MS, 2006). 

Primeiramente, essa dissertação aborda o PMDCE, seus antecedentes e ciclo 

de assistência farmacêutica. Exemplificando as doenças contempladas pelo 

PMDCE, logo após, o texto apresenta a esquizofrenia refratária, suas classificações, 

tratamento e comportamento na adolescência. Por fim, é apresentada uma análise 

exploratória retrospectiva que visou avaliar as barreiras à plena implantação do 

PCDT da Esquizofrenia Refratária. 

O presente estudo foi realizado a partir da avaliação de planilhas e de fluxos, 

verificação de documentos, e da observação do local do estudo. Foram tomados 

como base sempre o PCDT da Esquizofrenia Refratária, assim como as demais 

legislações do MS pertinentes. 

Observaram-se a população adolescente envolvida e os antipsicóticos 

atípicos utilizados; o seguimento de critérios de inclusão e dos fluxogramas de 

tratamento; a disponibilização de termo de consentimento informado e de guia de 

orientação, bem como de acompanhamento farmacoterapêutico; a seleção, 

programação, aquisição, armazenamento, distribuição, dispensação e prescrição de 

medicamentos, e seus procedimentos operacionais padrão. 

Em vista da necessidade de promoção do uso racional de medicamentos e 

frente à escassez de estudos sobre o Programa, se faz importante um trabalho, que 
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se torna um instrumento de avaliação da aplicação do PCDT do PMDCE no Estado 

do Rio de Janeiro, na Farmácia de Medicamentos Excepcionais (FME) que possui o 

maior número de inscrições de adolescentes usuários de antipsicóticos atípicos na 

Unidade Federativa. 
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2 FUNDAMENTAÇÃO TEÓRICA 

 
 
 
2.1 O PROGRAMA DE MEDICAMENTOS DE DISPENSAÇÃO EM CA RÁTER 

EXCEPCIONAL 

 
 
2.1.1 CONSIDERAÇÕES INICIAIS 

 
 
Segundo o CONASS (2003), o Programa de Medicamentos de Dispensação 

em Caráter Excepcional (PMDCE) é representado principalmente por um grupo de 

medicamentos de alto custo, disponibilizados para doenças crônicas e de baixa 

prevalência, destinados ao tratamento de doenças específicas, que atingem um 

número limitado de usuários, os quais na maioria das vezes utilizam-nos por 

períodos prolongados.  

Entre os usuários desses medicamentos estão portadores de acne, 

acromegalia, anemia da insuficiência renal crônica, artrite reumatóide, asma grave, 

dislipidemias, distonias, doença de Alzheimer, doença de Crohn, doença de 

Parkinson, doença falciforme, epilepsia refratária, esclerose múltipla, esquizofrenia 

refratária, fibrose cística, hepatite viral crônica B e C, hipotireoidismo congênito, 

osteoporose, órgãos transplantados, entre outros (CONASS, 2003). 

O PMDCE, originariamente de financiamento federal, desde a implantação do 

sistema unificado e descentralizado de saúde, tornou-se co-financiado pelas 

Secretarias Estaduais de Saúde (SES), e vem sendo motivo de preocupação entre 

os gestores (CONASS, 2004). 

O vertiginoso crescimento dos custos unitários, o ingresso de novos 

pacientes, como também a diversidade e magnitude das ações e serviços 
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envolvidos no Programa, levam ao incremento do total de recursos financeiros 

necessários. Estes incompatíveis com os orçamentos disponíveis (CONASS, 2004). 

Levantamento feito pelo Conselho Nacional de Secretários de Saúde 

(CONASS) junto às SES revelou que em 2005 foram gastos cerca de R$ 1,7 bilhão 

com a aquisição dos medicamentos de alto custo disponibilizados pelo Programa. 

Destes, cerca de R$ 700 milhões referem-se à contrapartida dos estados, o que 

representa um co-financiamento da ordem de 40% (CONASS, 2006). 

Além desses gastos, as SES têm despesas operacionais e administrativas 

para desenvolver as ações de seleção, programação, aquisição, armazenamento, 

distribuição e dispensação desses medicamentos. Também o cadastro dos usuários 

e o processamento das informações demandam logística e estruturas específicas 

(CONASS, 2003). 

Ainda segundo esse Conselho, os usuários são cadastrados no Programa 

mediante atendimento de pré-requisitos, entre eles a verificação dos critérios 

contidos nos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDT). Cabe também 

aos estados definir centros de referência e o fluxo de encaminhamento dos usuários, 

de modo a assegurar o correto diagnóstico e o acompanhamento dos mesmos. 

 
 

2.1.2 ANTECEDENTES DO PROGRAMA DE MEDICAMENTOS DE 

DISPENSAÇÃO EM CARÁTER EXCEPCIONAL 

 
 
De acordo com PONTAROLLI (2003), a assistência farmacêutica na área 

pública foi historicamente uma atividade executada a partir da criação da Central de 

Medicamentos (CEME) em 1971, responsável pelo seu gerenciamento em um 

modelo centralizado de gestão.  

Parcelas significativas da população, especialmente aquelas portadoras de 

doenças crônicas ou raras, que necessitavam de medicamentos de uso 

ambulatorial, com custo unitário elevado e/ou por períodos longos, não tinham 

acesso aos mesmos (LOPES et al., 2006). 

Nesse período, o Instituto Nacional de Assistência Médica e Previdência 

Social (INAMPS) gerenciava os medicamentos destinados a atender à população 

previdenciária através das Centrais de Distribuição de Medicamentos (CDM). A partir 

de 1982, começou a surgir um grupo de medicamentos denominados excepcionais, 
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destinados aos usuários transplantados, renais crônicos, e portadores de nanismo 

hipofisário que não eram disponibilizados à população em geral (CONASS, 2007). 

Normas da CEME estabeleciam que em caráter excepcional, os serviços 

prestadores de assistência médica e farmacêutica poderiam adquirir e utilizar 

medicamentos não constantes da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais 

(RENAME), quando a natureza ou a gravidade da doença e das condições 

peculiares do paciente o exigissem (PONTAROLLI, 2003). 

Originariamente, o financiamento e o gerenciamento dos medicamentos de 

alto custo [ou excepcionais], eram de responsabilidade do INAMPS. A prestação de 

contas dessa modalidade de aquisição era feita pelas unidades através de notas 

fiscais de compra (CONASS, 2004). 

Também de acordo com esse Conselho, em 1990, com a passagem do 

INAMPS do Ministério da Previdência Social para o MS, as atividades de assistência 

farmacêutica foram gradativamente sendo descentralizadas aos estados. A partir de 

1991, várias atividades desenvolvidas pelo INAMPS foram extintas, entre elas, o 

gerenciamento dos medicamentos excepcionais.  

Segundo o CONASS (2004), ainda, as doenças contempladas por esse 

programa passaram a ser definidas pelo MS, abrangendo aqueles medicamentos de 

elevado valor unitário ou que, pela duração do tratamento, tornavam-se 

excessivamente onerosos. 

Inicialmente, não havia previsão de ressarcimento desses medicamentos pelo 

MS, o que trouxe inúmeras dificuldades para a manutenção do seu fornecimento 

pelas SES, pois, além do custo elevado, parte deles ainda era adquirida por 

importação (CONASS, 2004). 

O mesmo documento relata que, em outubro de 1993, foram incluídos na 

tabela de valores de procedimentos do Sistema de Informações Ambulatoriais do 

Sistema Único de Saúde (SAI/SUS), os medicamentos de dispensação em caráter 

excepcional ciclosporina e alfaepoetina. Complementarmente, por meio de ofício, a 

Secretaria de Assistência à Saúde (SAS) do MS, relacionou outros medicamentos 

que continuaram a ser pagos por Guia de Autorização de Procedimento (GAP). 

Em agosto de 1994, a Portaria SAS/MS nº 133 incluiu o serviço de farmácia 

na Ficha de Cadastro Ambulatorial. Também é nesse período que grupos de 

portadores de doenças sem cobertura terapêutica começaram a se mobilizar para 

que seus medicamentos fossem disponibilizados pelo SUS. Entre eles estavam os 
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portadores da doença de Gaucher, sendo a alglucerase incluída na relação de 

medicamentos de alto custo em junho de 1995 (CONASS, 2004). 

A partir das Portarias GM/MS nº 2042 e 2043, de outubro de 1996, na área da 

Terapia Renal Substitutiva (TRS) foi implantado o sistema de Autorização de 

Procedimentos de Alta Complexidade/Custo (APAC), incluindo os medicamentos de 

dispensação em caráter excepcional para esse grupo de usuários (CONASS, 2004). 

Por meio da Portaria SAS/MS nº 205/1996, implantaram-se formulários de 

autorização e cobrança, previamente numerados e contendo a identificação do 

usuário pelo Cadastro de Pessoa Física (CPF). Estabeleceram-se também as 

quantidades máximas mensais dos medicamentos para usuários em TRS e para 

aqueles transplantados. A cobrança dos medicamentos passou a ser feita através de 

Boletim de Procedimento Ambulatorial (CONASS, 2007). 

Segundo o CONASS (2007), um dos marcos mais importantes no PMDCE 

ocorreu em novembro de 1996. A partir da Portaria SAS/MS nº 204 estabeleceram-

se medidas para maior controle dos gastos e complementou-se a relação de 

medicamentos de dispensação em caráter excepcional. 

Essa portaria criou códigos na Tabela SIA/SUS que permitiram a 

informatização do processo, estabeleceu um formulário para Solicitação de 

Medicamentos Excepcionais (SME) e excluiu a cobrança por GAP. O que não tinha 

emissão de APAC passou a ser cobrado via Boletim de Produção Ambulatorial. 

Várias outras portarias subseqüentes atualizaram os valores financeiros, alteraram 

os códigos, incluíram e excluíram medicamentos (CONASS, 2007). 

A Portaria GM/MS nº 3916/1998, aprovou a Política Nacional de 

Medicamentos. Dentre suas diretrizes era prioritária a reorientação da assistência 

farmacêutica, aí incluída a garantia de acesso da população aos medicamentos de 

custos elevados para doenças de caráter individual. 

A Portaria GM/MS nº 254, em 1999, determinou que os gestores do SUS 

elaborassem a programação físico-financeira anual dos medicamentos excepcionais 

para a cobertura completa da demanda. Os recursos definidos pela SAS para os 

medicamentos de dispensação em caráter excepcional foram incluídos na 

Assistência Ambulatorial de Média e Alta Complexidade, ficando definido um limite 

para os mesmos.  

A partir de junho desse mesmo ano, a produção ambulatorial de 

medicamentos excepcionais destinados à TRS passou a ser financiada com 
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recursos do Fundo de Ações Estratégicas e Compensação (FAEC) (CONASS, 

2007). 

A Portaria Conjunta SE/SAS/MS nº 14/1999, regulamentou o financiamento e 

a distribuição dos recursos do FAEC e, a partir da Portaria SAS/MS nº 409/1999, foi 

implantada a sistemática APAC para o ressarcimento de todos os medicamentos 

excepcionais.  

De acordo o CONASS (2007), para viabilizar sua implantação, foram 

estabelecidos os códigos de procedimentos para fornecimento dos medicamentos, o 

controle individualizado dos usuários através do CPF, o uso do Código Internacional 

de Doenças (CID) e as quantidades máximas de medicamentos, entre outros. A 

implantação dessa rotina aumentou significativamente o volume de trabalho, 

exigindo que as SES investissem em recursos humanos (CONASS, 2007). 

A Portaria GM/MS nº 1310/1999 criou uma Comissão de Assessoria 

Farmacêutica vinculada à SAS, com representantes da Secretaria de Políticas de 

Saúde, da Secretaria Executiva do MS, da Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

(ANVISA), do CONASS e do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saúde 

(CONASEMS). A finalidade era estabelecer critérios técnicos para seleção, inclusão, 

exclusão e substituição de medicamentos excepcionais da tabela SIA/SUS. 

Em 2000, a Portaria GM/MS nº 1481 estabeleceu que o repasse do recurso 

financeiro se desse do Fundo Nacional de Saúde aos Fundos Estaduais de Saúde 

com base no encontro de contas entre os valores aprovados, tendo como parâmetro 

a média trimestral dos valores das APAC para cada unidade da federação. 

Em 2002, a publicação da Portaria GM/MS nº 1318 trouxe a inclusão de 64 

novos medicamentos em 155 apresentações, modificando completamente o cenário 

do Programa. O aumento do número de medicamentos foi justificado pela 

possibilidade financeira de gerenciamento frente à desoneração tributária.  

Estimando uma economia da ordem de R$ 87 milhões no período entre 

agosto a dezembro de 2002 e de R$ 119 milhões em 2003, o MS optou pela 

ampliação do Programa, mantendo os valores financeiros totais programados para 

transferência aos estados (CONASS, 2004). 

As principais dificuldades das SES em gerenciar a aquisição dos novos 

medicamentos foram relatadas pelo CONASS. A desoneração não produziu os 

efeitos financeiros esperados, não disponibilizando os recursos necessários à 

aquisição e implantação dos novos PCDT (CONASS, 2002 e CONASS, 2003). 
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No transcorrer do ano de 2001 e especialmente ao longo do ano de 2002, o 

MS divulgou os PCDT, sendo contemplados 30 patologias para as quais estavam 

padronizados medicamentos de dispensação em caráter excepcional (CONASS, 

2007). 

Outras duas portarias complementaram o grupo de medicamentos de 

dispensação excepcional: SAS/MS nº 921, de 22 de novembro de 2002 e SAS/MS 

nº 203, de 19 de abril de 2005. Em conjunto com a Portaria GM/MS 1.318/2002, 

essas portarias contemplam 105 substâncias ativas em 203 apresentações. 

O planejamento das aquisições, a disponibilidade orçamentária, a 

administração dos recursos, a definição dos centros de referência para avaliação, 

tratamento e acompanhamento dos usuários, os mecanismos de distribuição e 

dispensação dos medicamentos e a emissão de APAC exigiram uma reestruturação 

das Coordenações Estaduais de Assistência Farmacêutica em função da nova 

demanda (CONASS, 2004). 

Adicionalmente a esses fatores, o elenco constante da Portaria GM/MS nº 

1318, de 2002, contemplou medicamentos que, apesar de sua indicação para o 

tratamento de doenças aos quais se destinavam, portanto previstos nos protocolos 

clínicos, não se caracterizavam como de dispensação em caráter excepcional, não 

sendo previstos nas portarias de ressarcimento, criando conflitos entre instâncias 

gestoras, Ministério Público e usuários. 

De acordo com o CONASS (2007), outra questão que tem sido motivo de 

preocupação constante dos Secretários de Estado de Saúde é o significativo número 

de mandados judiciais que demandam o fornecimento de medicamentos de 

dispensação excepcional, em desacordo com os critérios estabelecidos nos PCDT 

ou de medicamentos de alto custo não incluídos no Programa. 

Ainda segundo o CONASS (2007), os valores financeiros crescentes 

aplicados no Programa, com significativa participação de recursos estaduais, 

juntamente com as dificuldades relacionadas às aquisições, atendimento aos 

critérios dos protocolos, aumento das demandas judiciais e outras referentes à 

estruturação do Programa nas SES, foram alvo de preocupação do CONASS 

durante o período de 2003 a 2006 e freqüentemente pautados nas suas assembléias 

e definidos como prioridades absolutas, nas reuniões da Comissão Intergestores 

Tripartite (CIT) e junto ao MS, mediante reiterados ofícios e audiências com os 

respectivos Ministros da Saúde. 
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As portarias GM/MS nº 399, de 22 de fevereiro de 2006 (Diretrizes do Pacto 

pela Saúde), e GM/MS nº 204, de 29 de janeiro de 2007, apontaram para uma nova 

estruturação do Programa. A reunião da CIT do dia cinco de outubro de 2006 

discutiu e aprovou a proposta de reformulação do mesmo.  

A Portaria GM/MS nº 2577, de 27 de outubro de 2006, republicada no Diário 

Oficial da União nº 217 de 13 de novembro, regulamentou o Componente de 

Medicamentos de Dispensação Excepcional (CMDE) do Bloco de Financiamento da 

Assistência Farmacêutica. 

No total, a portaria GM/MS nº 2577, de outubro de 2006, contemplou 105 

medicamentos, em 221 apresentações, relacionados no Anexo II – Tabela Descritiva 

do Sistema de Informações Ambulatoriais do Sistema Único de Saúde (SIA/SUS). 

Dessa tabela constam, entre outras as quantidades máximas que podem ser 

apresentadas mensalmente para cada medicamento, os CID permitidos para 

fornecimento e o valor do procedimento.  

A portaria SAS/MS nº 768/2006 extinguiu, a partir da competência janeiro de 

2007, os formulários de Solicitação de Medicamentos Excepcionais e os modelos 

atuais dos formulários de Autorização de Procedimento de Alta Complexidade, 

definindo novo modelo de laudo para solicitação/autorização desse grupo de 

medicamentos, denominado Laudo para Solicitação/Autorização de Medicamentos 

de Dispensação Excepcional e Estratégicos – LME. 

Atualmente, o recurso destinado ao financiamento do Programa pelo MS é 

oriundo da Funcional Programática¹ nº 4705, correspondente à Assistência 

Financeira para Aquisição e Distribuição de Medicamentos Excepcionais. Tal 

recurso é repassado mensalmente pelo MS aos estados e Distrito Federal, com 

base na média dos valores aprovados em um determinado período trimestral, a 

partir das informações apresentadas por meio das APAC (CONASS, 2007). 

 

 

1 - Funcional Programática refere-se ao agrupamento das ações do governo em grandes áreas de 

sua atuação, para fins de planejamento, programação e orçamentação. Compreende as funções, 

representando o maior nível de agregação das ações do governo, desdobrando-se em programas, 

pelos quais se estabelecem produtos finais, que concorrem à solução dos problemas da sociedade 

(Ministério da Fazenda – Secretaria do Tesouro Nacional). Disponível em 

http://www.tesouro.fazenda.gov.br/servicos/glossario/glossario_c.asp. Acesso em 21/04/2009. 



 

 

24 

O CONASS (2007) documenta que o PMDCE possui características próprias 

e exigências específicas para que os usuários possam acessá-lo. Esse acesso é 

precedido por procedimentos definidos, que estabelecem os requisitos a serem 

atendidos pelo possível usuário. A verificação do atendimento às prerrogativas 

estabelecidas deve ser feita de uma forma sistematizada e divulgada a todos os 

profissionais envolvidos. 

De posse da documentação, o usuário se dirige ao local definido pela SES 

para fazer a solicitação. Nesta etapa deve ocorrer a abertura de um processo, 

convenientemente identificado e protocolado, ao qual é incorporada toda a 

documentação prevista, cumprindo assim as exigências estabelecidas. 

Na seqüência, o processo passa para a etapa de avaliação da solicitação, 

realizada por auditores, que analisam a documentação, o atendimento ao protocolo 

clínico, a adequação da dose, entre outros, deferindo-a ou não. Somente a partir do 

deferimento, o usuário pode ser cadastrado no Programa. 

Entende-se assim, que o usuário cadastrado no PMDCE é aquele que, ao 

atender às normas estabelecidas pelo Ministério da Saúde em portarias específicas 

que aprovam os PCDT, passa a integrar de forma efetiva o Programa em questão 

(CONASS, 2007). 

Destaca-se a Portaria SAS/MS nº 846/2002, que dispõe sobre o PCDT da 

Esquizofrenia Refratária. Neste documento, encontram-se informações sobre 

classificação CID 10, diagnóstico, critérios de inclusão no protocolo de esquizofrenia 

refratária, comitês técnicos, resposta clínica, tratamento, consentimento informado, 

ficha farmacoterapêutica, fluxograma de tratamento e de dispensação, guia de 

orientação ao usuário. 

 
 
2.1.3 CICLO DA ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA NO PROGRAMA  DE 

MEDICAMENTOS DE DISPENSAÇÃO EM CARÁTER EXCEPCIONAL 

 
 

De acordo com o CONASS (2007), da mesma forma que as demais áreas 

abrangidas pela Assistência Farmacêutica, o Programa de Medicamentos de 

Dispensação em Caráter Excepcional também segue o ciclo previsto para essa 

atividade.  
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No Ciclo da Assistência Farmacêutica (Figura 1), o resultado de uma 

atividade é o ponto de partida da outra e a ausência de uma delas, ou sua execução 

de forma inadequada, acaba impedindo o correto funcionamento de todo o ciclo. Tal 

fato pode resultar na desorganização dos serviços, comprometendo o objetivo do 

Programa, gerando a insatisfação do usuário e imprimindo má qualidade à gestão a 

despeito, muitas vezes, dos esforços despendidos (CONASS, 2004). 

 

 

 
 

Figura 1: Ciclo da Assistência Farmacêutica – 

adaptado de TEIXEIRA e SANTOS (2004e). 

 
 
2.1.3.1 SELEÇÃO DE MEDICAMENTOS 

 
 
Segundo TEIXEIRA e SANTOS (2004a), a seleção se constitui em um 

processo de escolha daqueles medicamentos eficazes e seguros, imprescindíveis ao 

atendimento das necessidades de uma dada população, com a finalidade de garantir 

uma terapêutica medicamentosa de qualidade nos diversos níveis de atenção à 

saúde. 

Uma vez que não se trata apenas de promover o acesso a qualquer 

medicamento, mas sim promover seu uso racional, o Programa de Medicamentos de 

Dispensação Excepcional (PMDCE) não foge a esta lógica. O MS, levando em conta 

a concepção do Programa, suas peculiaridades e especificidades e o mercado 
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brasileiro de medicamentos, é o responsável por estabelecer aqueles medicamentos 

que são de dispensação em caráter excepcional no SUS (CONASS, 2007). 

A Portaria GM/MS nº 2577, de 27 de outubro de 2006, além de estabelecer os 

valores de ressarcimento, define todos os medicamentos de dispensação 

excepcional padronizados pelo Ministério da Saúde e que compõem o grupo 36 da 

Tabela de Procedimentos do SIA/SUS. 

Dentre o elenco estabelecido pelo MS, a escolha pelos estados daqueles 

medicamentos que contribuam sobremaneira na resolubilidade terapêutica, no 

custo-benefício dos tratamentos, na racionalidade da prescrição, na correta 

utilização do medicamento deverá estar fundamentada em critérios técnicos, 

científicos, administrativos e legais, devendo conferir ao processo a transparência 

exigida (CONASS, 2007). 

 
 
2.1.3.2 PROGRAMAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

 
 
Segundo o CONASS (2007), a programação tem por objetivo garantir a 

disponibilidade dos medicamentos previamente selecionados nas quantidades 

adequadas e no tempo oportuno para atender às necessidades de uma população, 

considerando-se um determinado período de tempo. 

A estimativa dessas necessidades representa um dos pontos cruciais do ciclo 

da assistência farmacêutica por sua relação direta com a disponibilidade e acesso 

dos usuários aos medicamentos e com o nível de estoque, perdas ou excesso 

desses produtos. Por ocasião da elaboração da solicitação de aquisição, as 

quantidades podem ser ajustadas à disponibilidade financeira e ao tempo 

demandado para concretização do processo (TEIXEIRA e SANTOS, 2004a). 

 
 
2.1.3.3 AQUISIÇÃO DE MEDICAMENTOS 

 
 
De acordo com TEIXEIRA e SANTOS (2004b), a aquisição de medicamentos 

se constitui em um processo de obtenção como outro qualquer da administração 

pública e deve seguir a legislação, tendo como orientadora maior a Lei nº 8.666, de 

21 de junho de 1993. 
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Ainda segundo os autores, há de se observar ainda que os órgãos públicos só 

podem iniciar um processo de aquisição se houver disponibilidade orçamentária 

para tal. O crédito orçamentário corresponde, em última análise, a uma autorização 

do Legislativo para o poder público efetuar despesa. 

E, por fim, a partir do estabelecimento das necessidades, deverá iniciar-se a 

emissão dos pedidos que devem incluir as especificações técnicas do medicamento 

a ser adquirido, bem como as demais exigências técnicas desejadas (TEIXEIRA e 

SANTOS, 2004b). 

Essa etapa deve ser realizada pelos profissionais responsáveis pelo 

gerenciamento do Programa, que deverão acompanhar o processo até a efetiva 

entrega do medicamento. Uma vez que o trâmite envolve vários setores da SES e, 

até de outras secretarias, esse monitoramento é imprescindível para assegurar que 

o processo não apresente falha, contribuindo para que os medicamentos possam 

estar disponíveis no prazo previsto (CONASS, 2004). 

 
 
2.1.3.4 ARMAZENAMENTO DE MEDICAMENTOS 

 
 
O armazenamento é um conjunto de procedimentos técnicos e administrativos 

que tem como objetivo assegurar a qualidade dos medicamentos por meio de 

condições adequadas de estocagem e guarda, de conservação e de controle eficaz 

de estoque (TEIXEIRA e SANTOS, 2004c). 

Não há particularidades para o armazenamento dos medicamentos de 

dispensação excepcional, pois estes não fogem aos procedimentos, critérios e 

ações implícitos nessa atividade. Deve-se tomar por base todo o aporte técnico 

previsto nas Boas Práticas de Armazenagem (CONASS, 2007). 

 
 
2.1.3.5 DISTRIBUIÇÃO DE MEDICAMENTOS 

 
 
De acordo com TEIXEIRA e SANTOS (2004d), entende-se por distribuição de 

medicamentos a atividade de suprir a unidade solicitante com os itens requisitados, 

em quantidade, qualidade e tempo hábil. Uma distribuição correta e racional deve 
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atender aos seguintes requisitos: rapidez na entrega, segurança no transporte e 

eficiência no sistema de informação e controle. 

A freqüência da distribuição dos medicamentos varia em função da 

disponibilidade de recursos para realizar compras para prazos mais longos, da 

capacidade de armazenamento, do nível de demanda local, do tempo de aquisição, 

da disponibilidade de transporte e de recursos humanos, entre outros. Em todos os 

casos, a periodicidade das distribuições deve ser cuidadosamente observada para 

que o desabastecimento seja evitado (CONASS, 2007). 

 
 
2.1.3.6 PRESCRIÇÃO DE MEDICAMENTOS 

 
 
A prática correta da prescrição de medicamentos é uma ferramenta 

fundamental para o uso racional dos medicamentos. A prescrição dos medicamentos 

de dispensação excepcional é um ato médico (CONASS, 2004). A legislação 

sanitária, Lei nº 5991/73, no seu artigo 35, estabelece que a prescrição deve ser 

legível e conter dados que identifiquem claramente o usuário, o medicamento, 

posologia, modo de usar, dentre outros. 

No caso específico do SUS, atendendo à Lei nº. 9787/99, artigo 3º, as 

aquisições de medicamentos, sob qualquer modalidade de compra, e as prescrições 

médicas e odontológicas de medicamentos adotarão obrigatoriamente a 

Denominação Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominação Comum 

Internacional (DCI) (CONASS, 2007). 

 
 

2.1.3.7 DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

 
 
Segundo TEIXEIRA e SANTOS (2004e), é no ato da dispensação que ocorre 

a difusão das normas e cuidados necessários ao uso correto dos medicamentos, 

contribuindo para coibir práticas como aquelas que favorecem a automedicação e o 

abandono do tratamento. 

Ainda de acordo com os autores, é durante a dispensação que o farmacêutico 

informa e orienta o usuário sobre o uso e a correta conservação do medicamento 

durante o transporte e a manutenção no domicílio. O desejado é que o usuário que 
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iniciará um tratamento ou o uso de uma nova droga possa passar por uma entrevista 

inicial com o farmacêutico, quando poderá receber as informações acerca dos 

medicamentos, e outras que possam contribuir para a adesão ao tratamento. 

A dispensação de medicamentos é um dos macro-componentes da Atenção 

Farmacêutica, definida por IVAMA et al. (2002) como modelo de prática 

farmacêutica, desenvolvida no contexto da Assistência Farmacêutica. Compreende 

atitudes, valores éticos, comportamentos, habilidades, compromissos e co-

responsabilidades na prevenção de doenças, promoção e recuperação da saúde, de 

forma integrada à equipe de saúde. 

Também é descrita por esses autores como a interação direta do 

farmacêutico com o usuário, visando uma farmacoterapia racional e a obtenção de 

resultados definidos e mensuráveis, voltados para a melhoria da qualidade de vida. 

Esta interação também deve envolver as concepções dos seus sujeitos, respeitadas 

as suas especificidades bio-psico-sociais, sob a ótica da integralidade das ações de 

saúde. 

Outro macro-componente importante no PMDCE é o seguimento 

farmacoterapêutico, processo no qual o farmacêutico se responsabiliza pelas 

necessidades do usuário, pela detecção, prevenção e resolução de problemas 

relacionados aos medicamentos, de forma sistemática, contínua e documentada, 

com o objetivo de alcançar resultados definidos, buscando a melhoria da qualidade 

de vida do usuário (IVAMA et al., 2002).  

No caso dos medicamentos de dispensação em caráter excepcional, a 

farmácia deve estar fisicamente estruturada e deve dispor de recursos humanos em 

número suficiente para o nível de detalhamento que o Programa requer, a fim de 

possibilitar um atendimento responsável, pautado no respeito ao usuário, além de 

assegurar um gerenciamento eficaz (CONASS, 2007). 
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2.2 ESQUIZOFRENIA 

 
 
2.2.1 CONSIDERAÇÕES INICIAIS 

 
 
Segundo REGIER et al., (1993), a esquizofrenia é uma desordem cerebral 

crônica, grave e incapacitante, que tem sido reconhecida por toda a história 

registrada, e que afeta cerca de 1% da população mundial. 

Autores como GAUHIN, BURNEY e MCBURNEY (2001) são unânimes em 

suas declarações de que a esquizofrenia é uma desordem debilitante que afeta 1% 

da população mundial, sendo descrita por eles como uma desintegração do self². No 

entanto, defendem que a esquizofrenia não é uma doença da civilização, mas uma 

provável invenção arbitrária da sociedade. 

JAVITT e COYLE (2004) afirmaram que no Brasil, estimativas do Ministério da 

Saúde indicaram que entre 0,7% e 1% da população sofre ou já teve um surto de 

esquizofrenia. O estudo apresenta os dados oficiais apontados pelo Ministério da 

Saúde entre janeiro e outubro de 2003: aproximadamente 131 mil pacientes com 

diagnóstico de esquizofrenia foram internados em hospitais psiquiátricos 

conveniados com o Sistema Único de Saúde (SUS), gerando aos cofres públicos 

gastos de cerca de R$ 214 milhões. 

Também de acordo com estes autores, portadores de esquizofrenia podem 

ouvir vozes, podem acreditar que outros estão lendo suas mentes, controlando os 

seus pensamentos ou planejando prejudicá-los. Estas experiências aterrorizantes 

podem causar medo, embotamento, ou extrema agitação. 

Esquizofrênicos podem ainda não mostrar sentido quando falam, podem se 

sentar por horas sem se mover ou falar muito, ou podem parecer perfeitamente bem 

até falar sobre o que realmente estão pensando. Devido ao fato de muitos 

portadores de esquizofrenia terem dificuldades de realizar um trabalho ou cuidar de 

si mesmos, o ônus sobre as famílias e a sociedade é importante também (JAVITT e 

COYLE, 2004). 

 

 

2 – Perda da consciência de si e da realidade. 
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Por fim, tratamentos disponíveis podem aliviar muitos dos sintomas da 

desordem, mas a maioria das pessoas tem que conviver ainda com alguns sintomas 

residuais da esquizofrenia enquanto vivem. No entanto, o momento é de esperança 

para os portadores de esquizofrenia e suas famílias. Pesquisadores estão 

desenvolvendo medicamentos mais eficazes e utilizando novas ferramentas de 

investigação para compreender as causas da esquizofrenia e de encontrar maneiras 

de preveni-la e tratá-la (NIH, 2007). 

 
 
2.2.2 CLASSIFICAÇÃO 

 
 
Os sintomas da esquizofrenia dividem-se em três grandes categorias: 

positivos, negativos e cognitivos (ATKINSON et al., 1995). 

 
 
2.2.2.1 Sintomas Positivos 

 
 
Segundo a OMS (1992), sintomas positivos são comportamentos não 

observados em pessoas saudáveis e geralmente envolvem uma perda de contato 

com a realidade. Esses sintomas podem aparecer e desaparecer. Às vezes são 

graves e em outros momentos dificilmente perceptíveis, dependendo se o indivíduo 

está recebendo tratamento. Incluem as alucinações, os delírios, a desordem do 

pensamento, e os distúrbios de movimento: 
 

� Alucinações: algo que apenas um indivíduo pode ver, ouvir, cheirar, ou sentir, 

mais ninguém. As “vozes” constituem o tipo mais comum de alucinação na 

esquizofrenia. Muitas pessoas com o transtorno ouvem vozes que podem comentar 

sobre o seu comportamento, orientá-los a fazer coisas, adverti-los de perigo 

iminente, ou falar uns com os outros (geralmente sobre o doente). Essas vozes 

podem ser ouvidas por muito tempo antes de familiares e amigos notarem que algo 

está errado. Outros tipos de alucinações incluem ver pessoas ou objetos que não 

estão lá, cheirar odores que ninguém mais detecta bem como o sentimento de 

coisas invisíveis, como dedos tocando seus corpos quando ninguém está por perto 

(NIH, 2007). 
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� Delírios: são falsas crenças pessoais, que não são parte da cultura da 

pessoa, e não mudam, mesmo quando outras pessoas provam que estas crenças 

não são verdadeiras ou lógicas. Portadores de esquizofrenia podem ter ilusões que 

são bastante bizarras, como acreditar que os vizinhos podem controlar seu 

comportamento com ondas magnéticas, as pessoas na televisão estão direcionando 

mensagens especiais para eles, estações de rádio transmitem os seus pensamentos 

em voz alta para outros. Também podem ter delírios de grandeza e acham que são 

famosas figuras históricas. Portadores de esquizofrenia paranóide podem acreditar 

que outros estão deliberadamente as trapaceando, perturbando, envenenando, 

espionando ou traçando planos contra eles ou a pessoas que lhes são importantes. 

Estas crenças são chamadas de delírios de perseguição (NIH, 2007). 
 

� Desordem do Pensamento: portadores de esquizofrenia geralmente têm 

processamentos incomuns de pensamentos. Uma forma dramática é dificuldade de 

organizar ou conectar os pensamentos logicamente. O discurso pode ser ilegível ou 

difícil de compreender Outra forma é o "pensamento bloqueio", em que se pára 

abruptamente um pensamento Quando perguntado por que razão, a pessoa pode 

dizer que ele se sentiu como se o pensamento tinha sido retirado de sua cabeça. 

Finalmente, o indivíduo pode formar palavras ininteligíveis ou "neologismos" (NIH, 

2007). 
 

� Distúrbios do Movimento: portadores de esquizofrenia podem ser 

desajeitados e sem coordenação. Podem também apresentar movimentos 

involuntários e podem conformar o rosto indicando estados emocionais ou exibir 

maneirismos incomuns. Eles podem repetir muitas vezes os mesmos movimentos e, 

em casos extremos, podem tornar-se catatônicos (NIH, 2007). 

 
 
2.2.2.2 Sintomas Negativos 

 
 
Segundo NIH (2007), o termo "sintomas negativos" refere-se a reduções nos 

estados normais de emoção e comportamento. Incluem: 
 

� Emoção rasa (expressão facial imóvel, voz monótona); 
 

� Falta de prazer na vida cotidiana; 
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� Diminuição da capacidade de iniciar e manter atividade planejada e; 
 

� Fala limitada, mesmo quando forçado a interagir. 
 

Ainda de acordo com a publicação, portadores de esquizofrenia geralmente 

negligenciam a higiene básica e precisam de ajuda com atividades diárias. Por não 

ser tão evidente que os sintomas negativos são parte de uma doença psiquiátrica, 

portadores de esquizofrenia são muitas vezes vistos como preguiçosos. Como 

indivíduos que não querem melhorar suas vidas.  

 
 
2.2.2.3 Sintomas Cognitivos 

 
 
NIH (2007) também descreve os sintomas cognitivos como sutis e apenas 

detectados quando são realizados testes neuropsicológicos. Incluem: 
 

� Mau "funcionamento executivo" (a capacidade de absorver e interpretar a 

informação e tomar decisões com base nessa informação); 
 

� Incapacidade de manter a atenção; 
 

� Problemas com o "trabalho de memória" (a capacidade de manter 

informações recentemente aprendidas em mente e usá-las imediatamente). 
 

De acordo com a publicação, deficiências cognitivas freqüentemente 

interferem com a capacidade do doente para conduzir uma vida normal e ganhar a 

vida. E que também podem causar grande sofrimento emocional. 

 
 

2.2.3 POPULAÇÃO 

 
 
Segundo TENGAN e MAIA (2004), normalmente, a idade de início está entre 

15 e 30 anos de idade. O termo “esquizofrenia de início precoce” se refere à idade 

de início anterior a 17-18 anos, e a de início muito precoce consiste em início antes 

dos 13 anos de idade.  

É uma doença rara na infância e, conforme avança a adolescência (próximo 

dos 11 anos), esses casos tornam-se mais expressivos. Apesar de existirem alguns 

relatos com idade inferior a cinco anos, estes são extremamente raros. Estima-se 
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que cerca de 0,1 a 1% dos casos de esquizofrenia tenha iniciado antes dos 10 anos 

de idade e aproximadamente 4% antes dos 15 anos de idade (TENGAN e MAIA, 

2004). 

Em NIH (2007), verificam-se que sintomas psicóticos tais como alucinações e 

delírios costumam surgir nos homens, entre o fim da sua adolescência e próximo 

aos 20 anos. Em mulheres, entre 25 e 30 anos. Raramente ocorrem após a idade de 

45 e antes da puberdade, embora casos de esquizofrenia em crianças de apenas 

cinco anos fossem reportados. 

No mesmo livro, investigações demonstraram que a esquizofrenia afeta 

igualmente homens e mulheres e ocorre a taxas semelhantes em todos os grupos 

étnicos em todo o mundo. Pessoas com esquizofrenia não são especialmente 

propensas à violência e, muitas vezes, preferem ser deixados sozinhos. 

Ainda na mesma publicação, estudos mostraram que, se as pessoas não têm 

registro de violência criminosa antes de desenvolver a esquizofrenia e não são 

toxicodependentes, não são susceptíveis de cometer crimes depois de adoecerem. 

A maioria das pessoas com esquizofrenia não cometem crimes violentos. Se alguém 

com esquizofrenia paranóide torna-se violento, a violência é mais freqüentemente 

direcionada à família e ocorre em casa. 

Portadores de esquizofrenia tentam suicídio com muito mais freqüência do 

que as pessoas na população em geral. Cerca de 10%, especialmente jovens 

adultos do sexo masculino, têm êxito. É difícil prever se as pessoas com 

esquizofrenia são propensas ao suicídio, por isso que, se alguém fala ou tenta 

cometer suicídio, ajuda profissional deve ser procurada imediatamente (MELTZER, 

2003). 

Em NIHM (2006), se relatam que algumas pessoas que abusam de drogas 

apresentam sintomas semelhantes aos da esquizofrenia, e as pessoas com 

esquizofrenia podem ser confundidas com usuários de droga. Embora a maioria dos 

pesquisadores não acredite que as substâncias de abuso causam esquizofrenia, as 

pessoas que têm esquizofrenia abusam de álcool e/ou drogas com mais freqüência 

do que na população em geral.  

Também segundo o instituto, substâncias de abuso podem reduzir a eficácia 

do tratamento da esquizofrenia. Anfetaminas, cocaína e maconha podem tornar os 

sintomas da esquizofrenia piores, e a toxicodependência também torna mais 

provável que os doentes não vão seguir o seu tratamento corretamente. 



 

 

35 

JONES & BENOWITZ (2002) relataram que a forma mais comum de abuso a 

substâncias em pessoas com esquizofrenia é um vício à nicotina. Pessoas com 

esquizofrenia são viciadas em nicotina em três vezes a taxa da população em geral, 

75 a 90% versus 25 a 30%. 

Segundo esses autores, portadores de esquizofrenia parecem ser 

impulsionados a fumar, e investiga-se a existência de uma base biológica para essa 

necessidade. Além de seus conhecidos perigos de saúde, vários estudos 

descobriram que fumar interfere com a ação de drogas antipsicóticas.  

Esquizofrênicos que fumam podem necessitar de doses mais elevadas de sua 

medicação. Parar com o tabagismo pode ser particularmente difícil para as pessoas 

com esquizofrenia, pois a retirada da nicotina pode causar sintomas psicóticos 

temporariamente piores (JONES & BENOWITZ, 2002). 

 
 
2.2.4 CAUSAS 

 
 
CARDNO e GOTTESMAN (2000) afirmaram que uma vez que as causas da 

esquizofrenia são ainda desconhecidas, tratamentos atuais centram-se na 

eliminação dos sintomas da doença. Tal como muitas outras doenças, se acredita 

que a esquizofrenia resulta de uma combinação de fatores genéticos e ambientais.  

Observaram também que a esquizofrenia ocorre dentro de famílias há muito 

tempo. Em um por cento da população em geral, mas em dez por cento das pessoas 

com um parente de primeiro grau com a desordem. Quem tem parentes de segundo 

grau com a doença também desenvolvem esquizofrenia mais freqüentemente do 

que a população em geral. E que o gêmeo idêntico de uma pessoa com 

esquizofrenia tem 40 a 65 por cento de chance de desenvolver a doença. 

Contudo, ainda não é possível prever quem vai desenvolver a doença a partir 

do material genético. Embora exista um risco genético para a esquizofrenia, não é 

provável que os genes sozinhos sejam suficientes para causar a doença. Interações 

entre genes e o ambiente devem ser necessárias para desenvolver a esquizofrenia.  

Muitos fatores ambientais foram sugeridos como fatores de risco, como a 

exposição a vírus ou desnutrição no útero, problemas durante o parto, bem como 

fatores psicossociais, como condições ambientais estressantes, conforme os 

mesmos autores. 
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Ainda de acordo com os autores, é provável que um desequilíbrio nas 

complexas, inter-relacionadas reações químicas do cérebro envolvendo os 

neurotransmissores dopamina e glutamato, e talvez outros, desempenhe um papel 

importante na esquizofrenia.  

MUESER e MCGURK (2004) descreveram os cérebros de pessoas com 

esquizofrenia como pouco diferentes do cérebro de pessoas saudáveis. Por vezes, 

os ventrículos são maiores em pessoas com esquizofrenia; o volume global de 

massa cinzenta é menor, bem como algumas áreas do cérebro têm mais ou menos 

atividade metabólica. 

Os mesmos escreveram que estudos microscópicos de tecido cerebral depois 

da morte também revelaram pequenas alterações na distribuição ou características 

das células cerebrais em pessoas com esquizofrenia. 

Parece que muitas destas alterações foram pré-natais, já que não são 

acompanhados por células da glia. Uma teoria sugere que os problemas surgidos 

durante o desenvolvimento cerebral levam a conexões falhas que estão latentes até 

a puberdade. O cérebro sofre grandes mudanças durante a puberdade, e estas 

alterações poderão acionar os sintomas psicóticos (MUESER e MCGURK, 2004). 

 
 
2.2.5 TRATAMENTO 

 
 
LIEBERMAN et al. (2005) apontaram que medicações antipsicóticas 

tornaram-se disponíveis a partir de meados dos anos 50. Eles efetivamente aliviam 

os sintomas positivos da esquizofrenia. Embora essas drogas tenham melhorado a 

vida de muitos pacientes, não curam a esquizofrenia. 

Usuários de medicação antipsicótica reagem de maneira diferente. Às vezes, 

várias drogas devem ser testadas antes de se encontrar o caminho certo. 

Esquizofrênicos devem trabalhar em parceria com seus médicos e farmacêuticos 

para encontrar os medicamentos que melhor controlam os seus sintomas com o 

menor número de efeitos secundários (LIEBERMAN et al., 2005). 

Em NIMH (2007), listam-se os mais antigos antipsicóticos: clorpromazina, 

haloperidol, perfenazina e flufenazina. Estes podem causar efeitos colaterais 

extrapiramidais, tais como a rigidez, espasmos musculares persistentes, tremores, 

agitação. E os novos medicamentos, introduzidos a partir da década de 1990, os 
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antipsicóticos atípicos, foram desenvolvidos e raramente produzem esses efeitos 

secundários. 

Segundo a mesma instituição, a primeira dessas novas drogas foi a clozapina. 

Ela trata sintomas psicóticos eficazmente mesmo em pessoas que não respondem a 

outros medicamentos, mas pode produzir um grave problema chamado 

agranulocitose. Assim, os doentes que tomam clozapina devem ter seus glóbulos 

brancos monitorizados a cada uma ou duas semanas.  

Os inconvenientes e custos de ambos os testes sangüíneos e os 

medicamentos em si fazem do tratamento com a clozapina difícil para muitas 

pessoas, mas é a droga de escolha para aqueles cujos sintomas não respondem 

aos outros medicamentos antipsicóticos, novos ou antigos (NIMH, 2007).  

LIEBERMAN et al. (2005) descreveram alguns dos medicamentos que foram 

desenvolvidos após a clozapina: risperidona, olanzapina, quietiapina, sertindola, e 

ziprasidona, como eficazes e raramente produzem sintomas extrapiramidais e não 

causam agranulocitose; contudo, podem causar ganho de peso e alterações 

metabólicas associadas a um aumento do risco de diabetes e níveis elevados de 

colesterol. A aripiprazola é outro antipsicótico atípico. Utilizado para tratar os 

sintomas da esquizofrenia e os episódios de mania ou mania e depressão em 

distúrbio bipolar do tipo I. 

Os autores referiram que pessoas respondem individualmente aos 

medicamentos antipsicóticos, embora agitação e alucinações normalmente 

melhorem dentro de dias e delírios normalmente melhoram dentro de algumas 

semanas. Muitas pessoas vêem melhoria substancial em ambos os tipos de 

sintomas pela sexta semana de tratamento. 

E que quando as pessoas começam a usar antipsicóticos atípicos, podem 

apresentar sonolência, tonturas quando mudam de posições; têm visão turva, ou 

desenvolver batimento cardíaco rápido, problemas menstruais, sensibilidade ao sol, 

ou erupções cutâneas. Muitos destes sintomas vão desaparecer após os primeiros 

dias de tratamento, mas as pessoas que estão a tomar antipsicóticos atípicos não 

devem conduzir veículos até se adaptar à sua nova medicação. 

Tal como diabetes ou pressão arterial elevada, esquizofrenia é uma 

enfermidade crônica que precisa de constante manejo. Embora respostas variem de 

pessoa para pessoa, a maioria das pessoas com esquizofrenia necessitam tomar 

algum tipo de medicação para o resto das suas vidas, bem como utilizar outras 
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abordagens, tais como a terapia de suporte ou reabilitação. Ainda, se necessário, o 

acréscimo de medicamentos antidepressivos ao seu regime (NIH, 2007). 

Por fim, no mesmo livro, recidivas ocorrem com mais freqüência quando as 

pessoas com esquizofrenia param de tomar a sua medicação antipsicótica porque 

se sentem melhor, ou porque por vezes se esquecem. É muito importante para as 

pessoas com esquizofrenia tomar a medicação de forma regular e durante o tempo 

que os seus médicos recomendam. Se o fizerem, terão menos experiências de 

sintomas psicóticos. 

De acordo com NIMH (2007), as perspectivas para as pessoas com 

esquizofrenia vêm melhorando ao longo dos últimos trinta anos. Tratamentos mais 

eficazes vêm sendo desenvolvidos e muitas pessoas passaram a se beneficiar o 

suficiente para conduzir suas vidas de forma independente e satisfatória.  

Novos conhecimentos em genética, neurociências, e investigações 

comportamentais permitirão uma melhor compreensão das causas da doença, como 

evita-la, e como desenvolver melhores tratamentos que permitam que as pessoas 

com esquizofrenia atinjam seu pleno potencial (NIHM, 2007). 

 
 
2.2.6 ESQUIZOFRENIA NA ADOLESCÊNCIA 

 
 
A etiologia da palavra adolescência vem de duas raízes inter-relacionadas: do 

latim ad (a, para) e olescer (crescer), e também de adolesce, origem da palavra 

adoecer, o que implica dizer que a adolescência, a depender das transformações 

biopsicossociais que se operam nessa fase de desenvolvimento, é marcada tanto 

pela aptidão para o crescimento físico e psicológico quanto para o adoecimento 

(COSTA, 2006). 

Segundo SAGGESE (2001), a adolescência é um período particularmente rico 

em possibilidades desestabilizadoras do sujeito pré-psicótico, isto é, aquele que 

apresenta uma estrutura psicótica encoberta. Momento de definições diversas no 

campo sexual, profissional, familiar, a adolescência lança questões que alguns 

indivíduos não têm condição de contornar. A disfunção social, juntamente com a 

perda da vontade, deve ser considerada com cautela.  

Para COSTA (2006), a adolescência, caracteristicamente, é um período de 

mudanças marcantes e profundas, físicas ou psíquicas, do organismo como um 
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todo, sendo uma idade privilegiada para o desencadeamento de muitos dos 

transtornos psíquicos, emocionais e relacionais. Dentre os transtornos emocionais, 

uma das maiores e definitivas repercussões é a psicose, particularmente por sua 

gravidade e impacto, e pelo prognóstico e necessidade de intervenções imediatas. 

De acordo com BALLONE (2004), o desenvolvimento normal e característico 

de alguns grupos de adolescentes, emocionalmente mais sensíveis, pode sugerir um 

transtorno psicótico ou simular sintomas psicóticos negativos, concluindo que em 

sentido contrário, muitas vezes os verdadeiros sintomas psicóticos podem passar 

despercebidamente. Confundem-se tais sintomas com alterações normais do 

relacionamento social na adolescência.  

Ainda, a maioria dos sintomas e sinais observáveis no adolescente 

corresponde aos traços daquilo que se considera personalidade esquizóide ou 

paranóide. Entretanto, por se tratar de um período rico em oscilações e 

instabilidades, a adolescência confunde o observador, fazendo parecer uma simples 

manifestação mais exuberante, sinais que poderiam ser tidos como sintomas 

francamente prodrômico ou, no mínimo, sinais francos de vulnerabilidade à psicose. 

Portanto, um dos mais complexos desafios dessa fase de desenvolvimento, é 

a classificação da psicose. Por causa disso, têm sido enfrentadas grandes 

dificuldades nos diagnósticos psiquiátricos durante este período da vida (COSTA, 

2006). 

Segundo as classificações psiquiátricas internacionais mais utilizadas (CID.10 

e DSM.IV), são considerados sintomas psicóticos no adolescente todos aqueles que 

possam sugerir especialmente a doença esquizofrênica. Embora, o próprio DSM.IV 

ressalve que nenhum sintoma isolado é característico da esquizofrenia, cujo 

diagnóstico implica no reconhecimento de uma constelação de sinais e sintomas 

vinculados a disfunções sociais e ocupacionais. 

MCGORRY e JACKSON (1999) publicaram que é bem conhecido pelos 

profissionais que, na maioria dos casos, a demora entre o aparecimento dos 

sintomas psicóticos e o primeiro tratamento é impressionantemente longo. Em geral, 

a duração da psicose antes da primeira abordagem é de pelo menos dois anos.  

E que quanto mais o indivíduo permanecer não tratado maiores serão os 

prejuízos físicos, sociais e legais. Na literatura internacional, aproximadamente 20 a 

30% dos jovens, sem ajuda imediata, evidenciam seus primeiros eventos psicóticos 

sendo perigosos para si próprios ou para outrem, incluindo as tentativas de suicídio. 
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BIRCHWOOD (1992), BIRCHWOOD et al. (1998), HARROW et al. (1985), 

KULKARNI e POWER (1999), MCGLASHAN (1996a e 1996b), MCGORRY et al. 

(1992 e 1995), MCGORRY e EDWARDS (2002) apontaram como benefícios 

potenciais da intervenção precoce:  

� Menor incapacidade em médio prazo e menor risco de recidivas; 

� Menor risco de suicídio (muitos pacientes tentam suicídio no período pré-

tratamento);  

� Menos complicações com a Justiça; 

� Menor prejuízo vocacional e/ou do desenvolvimento do indivíduo; 

� Menor trauma durante a avaliação e o início do tratamento; 

� Menores doses da medicação antipsicótica necessária; 

� Menor necessidade de internação; 

� Menores gastos com saúde em médio prazo; 

� Menor estresse e menos problemas familiares; 

� Melhor recuperação; 

� Remissão mais rápida e completa; 

� Melhores atitudes em relação ao tratamento; 

� Níveis mais baixos de emoções expressas e sofrimento familiar; 

� Menor resistência ao tratamento. 

MCGORRY e EDWARDS (2002) e MCGORRY et al. (2000) apontaram como 

conseqüências do tratamento tardio:  

� Recuperação mais lenta e menos completa; 

� Pior prognóstico; 

� Risco aumentado de depressão e suicídio; 

� Interferência no desenvolvimento psicológico e social; 

� Enfraquecimento das relações interpessoais; 

� Perda dos apoios familiares e sociais; 

� Desestruturação das atividades maternais ou paternais do paciente; 

� Estresse e aumento dos problemas psicológicos na família do paciente; 

� Desestruturação das atividades escolares e profissionais; 

� Uso abusivo de substâncias; 

� Atos violentos e criminais; 

� Hospitalização desnecessária; 

� Perda da auto-estima e autoconfiança; 
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� Aumento do custo do tratamento. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

42 

 

 

 

 

 

 

 

3 PROBLEMA DO ESTUDO 

 
 
 

Dificuldades na implementação total do Protocolo Clínico e das Diretrizes 

Terapêuticas da Esquizofrenia Refratária do Programa de Medicamentos de 

Dispensação em Caráter Excepcional pelos profissionais da Secretaria de Estado de 

Saúde do Rio de Janeiro. 
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4 HIPÓTESE 

 
 
 

Há muitos problemas a serem solucionados para que as determinações do 

Protocolo Clínico e das Diretrizes Terapêuticas da Esquizofrenia Refratária do 

Programa de Medicamentos de Dispensação em Caráter Excepcional sejam 

plenamente incorporadas pelos profissionais que exercem suas atividades no âmbito 

da Superintendência de Assistência Farmacêutica (SAF) da Secretaria de Estado de 

Saúde do Rio de Janeiro (SES-RJ). 
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5 OBJETIVOS 

 
 
 
5.1 OBJETIVO GERAL 

 
 

Avaliar as potenciais barreiras à plena implantação do Protocolo Clínico e das 

Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da Esquizofrenia Refratária do Programa de 

Medicamentos de Dispensação em Caráter Excepcional na Secretaria de Estado de 

Saúde do Rio de Janeiro (SES-RJ). 

 
 
5.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

 
 
� Traçar o perfil da população adolescente em uso de antipsicóticos na 

Farmácia de Medicamentos Excepcionais – Moncorvo Filho; 

 
� Verificar a aplicação do PCDT da Esquizofrenia Refratária no âmbito da SES-

RJ; 

 
� Verificar os componentes do ciclo de assistência farmacêutica relacionados 

ao PCDT da Esquizofrenia Refratária; 

 
� Identificar os problemas relacionados ao não cumprimento do PCDT da 

Esquizofrenia Refratária; 

 
� Avaliar as dificuldades estruturais enfrentadas pela SES-RJ para a 

implantação do PCDT; 
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� Estimar o impacto dos problemas levantados no tratamento dos usuários. 
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6 METODOLOGIA 
 
 
 
6.1 DESENHO 

 
 

O presente estudo propõe uma análise exploratória descritiva e retrospectiva. 

 
 
6.2 LOCAL 

 
 

Farmácia de Medicamentos Excepcionais (FME) – Moncorvo Filho, 

Superintendência de Assistência Farmacêutica (SAF), Secretaria de Estado de 

Saúde (SES), Governo do Estado do Rio de Janeiro. 

Esta farmácia estava localizada em um prédio anexo ao Hospital Moncorvo 

Filho, onde também se localizavam o Instituto Estadual de Diabetes e 

Endocrinologia (IEDE) e o Instituto de Ginecologia da Universidade Federal do Rio 

de Janeiro, no Centro da Cidade do Rio de Janeiro. 

Maior FME do Estado do Rio de Janeiro, era responsável pelo fornecimento 

de medicações para mais de 10.000 pacientes inscritos no Programa de 

Medicamentos de Dispensação em Caráter Excepcional (PMDCE), sendo cerca de 

1.500 destes para Esquizofrenia Refratária. 

 
 
6.3 PERÍODO 

 
 

A análise exploratória ocorreu no período de janeiro de 2006 a dezembro de 

2007. 
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6.4 DADOS 

 
 
A coleta de dados foi dividida em três etapas: 
 

� Busca de informações sobre a estrutura física e sobre os recursos humanos 

da FME; 
 

� Observação dos processos de seleção, programação, aquisição, 

armazenamento, distribuição, dispensação e prescrição de medicamentos; 
 

� E análise de documentos de 826 usuários do PMDCE, verificando-se 

Solicitação de Medicamentos Excepcionais (SME), termo de consentimento 

informado, ficha farmacoterapêutica e guia de orientação ao paciente, além do 

seguimento de critérios de inclusão e do seguimento de fluxograma de tratamento 

de acordo com o Protocolo Clínico e as Diretrizes Terapêuticas (PCDT) da 

Esquizofrenia Refratária. 

 
 

6.4.1 CRITÉRIOS DE INCLUSÃO NO ESTUDO 

 
 

� Pacientes adolescentes, de 12 a 18 anos de idade (Estatuto da Criança e do 

Adolescente); 
 

� Pacientes portadores de esquizofrenia refratária; 
 

� Pacientes inscritos na FME – Moncorvo Filho; 
 

� Pacientes com matrícula ativa na SES-RJ nos anos de 2006 e de 2007. 

 
 

6.4.2 CRITÉRIOS DE NÃO INCLUSÃO NO ESTUDO 

 
 
Foram excluídos os pacientes que não se enquadravam nos critérios acima. 
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6.4.3 INSTRUMENTO DE COLETA 

 
 

Foi desenvolvida uma ficha de coleta de informações (Apêndice 01), para 

onde foram transcritos dados de planilhas físicas e virtuais verificadas tanto na SAF 

quanto na FME – Moncorvo Filho e onde foram escritas observações sobre os 

critérios investigados. 

A ficha foi validada a partir da análise de arquivos de dez pacientes, atendidos 

em período anterior ao do estudo. Todos os dados foram coletados por um único 

profissional, evitando-se o viés de interpretação nas três etapas da coleta dos 

dados.  

O software Microsoft Office Excel 2007 foi utilizado para agrupar e contabilizar 

os dados transcritos da ficha de coleta de informações, e gerar os gráficos e os 

resultados apresentados nessa dissertação. 

 
 

6.4.4 ANÁLISE: 

 
 

Inicialmente, buscou-se traçar o perfil da população  adolescente atendida na 

unidade, em termos de distribuição por gênero e idade. Em seguida, buscou-se 

traçar o perfil de utilização dos antipsicóticos  a partir de dados constantes na 

Ficha de Coleta de Informações (Apêndice 01). 

A partir da mesma ficha, posteriormente, foi feita a avaliação da incorporação 

do protocolo à rotina dos profissionais de saúde com base nos seguintes aspectos: 
 

� Seguimento de critérios de inclusão : Percentual de usuários que tiveram 

seu cadastro no PMDCE deferido pelo Comitê Técnico da SAF, observando-se os 

critérios de inclusão no PCDT da Esquizofrenia Refratária (Anexo 1), a partir da 

análise de laudos médicos emitidos para abertura de processo de cadastramento no 

Programa, nos arquivos da SAF; 
 

� Seguimento de fluxograma de tratamento : Percentual de pacientes 

autorizados pelo Comitê Técnico da SAF a receber antipsicóticos, observando-se o 

Fluxograma de Tratamento da Esquizofrenia Refratária - Risperidona, Clozapina, 

Quetiapina, Ziprasidona e Olanzapina (Anexo 3), ou similar, a partir da análise de 
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laudos médicos emitidos para abertura de processo de cadastramento ou para a 

troca de medicamentos, conforme recomendação do PCDT, nos arquivos da SAF; 
 

� Aplicação de termo de consentimento informado : Percentual de usuários 

que receberam o Termo de Consentimento Informado para Risperidona, Clozapina, 

Quetiapina, Ziprasidona e Olanzapina (Anexo 6), ou similar, a partir da verificação de 

disponibilidade do documento junto ao processo de cada usuário, conforme 

recomendação do PCDT, nos arquivos da SAF. 
 

� Aplicação de ficha farmacoterapêutica : Percentual de usuários que 

sofreram avaliação farmacoterapêutica e monitorização do tratamento a partir do uso 

da Ficha Farmacoterapêutica para Esquizofrenia Refratária - Risperidona, 

Clozapina, Quetiapina, Ziprasidona e Olanzapina (Anexo 2), ou similar, a partir da 

verificação de disponibilidade do documento na FME – Moncorvo Filho, conforme 

recomendação do PCDT. 
 

� Processo de orientação : Percentual de usuários que receberam o Guia de 

Orientação ao Paciente - Risperidona, Clozapina, Quetiapina, Ziprasidona e 

Olanzapina (Anexo 5), ou similar, a partir da verificação de disponibilidade do 

documento na SAF e/ou na FME, conforme recomendação do PCDT. 
 

� Seleção de medicamentos : Percentual de medicamentos selecionados pela 

SES-RJ em relação ao Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Esquizofrenia 

Refratária, observando-se a Portaria SAS/MS nº 846, de 31 de outubro de 2002, a 

partir da comparação das listagens federal e fluminense de medicamentos de 

dispensação em caráter excepcional. 
 

� Programação de medicamentos : Verificação da adequação da programação 

a partir de tabelas da FME e da SES, relacionando-se o perfil epidemiológico, o 

consumo histórico, o consumo médio mensal e a oferta de serviços. O 

desabastecimento foi o principal indicativo da qualidade do processo de 

programação. 
 

� Aquisição de medicamentos : Verificação do seguimento da Lei nº 8666/93 e 

Resolução CMED nº. 04, de 18 de dezembro de 2006 e o Comunicado CMED nº 15, 

de 28 de dezembro de 2007. 
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� Armazenamento de medicamentos : Verificação do seguimento das Boas 

Práticas de Armazenagem, segundo o Guia para Boas Práticas de Armazenagem de 

Produtos Farmacêuticos (OMS, 2003). 
 

� Distribuição de medicamentos : Verificação da freqüência de distribuição 

dos medicamentos do depósito central do Estado à FME, observando-se se o 

desabastecimento foi evitado a partir da análise das planilhas de recebimento de 

medicamentos na FME. 
 

� Dispensação de medicamentos : Verificação das Boas Práticas de 

Dispensação, observando-se a Resolução nº 328, de 22 de julho de 1999 e suas 

atualizações. 
 

� Prescrição de medicamentos : Percentual de pacientes que apresentaram 

prescrições médicas em acordo com as Leis 5991/73, 9.787/99 e Portaria 344/98, a 

partir da análise das receitas vinculadas aos processos de cadastramento no 

Programa ou para a troca de medicamentos que não promoveram melhora clínica. 

 
 
6.5 ASPECTOS ÉTICOS 

 
 

O projeto apresentado nessa dissertação foi apreciado pelo Comitê de Ética 

em Pesquisa do Instituto de Pesquisa Clínica Evandro Chagas da Fundação 

Oswaldo Cruz e recebeu aprovação a partir do Parecer Consubstanciado nº 

026/2008 – Protocolo 0041.1.009.000-08.  
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7 RESULTADOS E DISCUSSÃO 

 
 
 

Do universo de 1.653 usuários de antipsicóticos atípicos, extraíram-se 826 

adolescentes portadores de esquizofrenia refratária inscritos no Programa de 

Medicamentos de Dispensação em Caráter Excepcional (PMDCE). 

Sobre as variáveis demográficas , extraíram-se os dados que indicaram que 

a idade mínima foi a de 12 anos e a máxima de 18 anos. Usuários do sexo 

masculino totalizaram 488, enquanto que do sexo feminino, 338 indivíduos.  

Perceberam-se declínio na utilização de risperidona conforme o avanço da 

idade, elevação no consumo de olanzapina em idades mais avançadas e aumento 

seguido de queda na utilização de clozapina por volta dos 15 anos (Figura 2), o que 

está de acordo com a literatura. 

Segundo TENGAN e MAIA (2004), no início da adolescência o número de 

usuários de antipsicóticos do sexo masculino fica em torno do dobro do de usuários 

do sexo feminino. Números esses tendem a se igualar ao longo dos anos, o que 

também foi observado nesse estudo. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 2: Consumo de antipsicóticos atípicos de aco rdo com a idade. 
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Sobre o perfil de utilização de antipsicóticos atípicos , extraem-se dados 

para a distribuição do número de adolescentes pelo consumo de antipsicóticos 

atípicos disponíveis que indicam que o número de usuários de olanzapina é bem 

maior que de usuários de risperidona e clozapina (Figura 3). Talvez pela não 

disponibilidade de quetiapina e de ziprasidona, que são utilizadas atendendo-se aos 

mesmos critérios de uso da olanzapina (MARTINDALE, 2009b,d,e). 

 

Figura 3: Distribuição do número de adolescentes po r antipsicóticos atípicos. 

 

Sobre o seguimento de critérios de inclusão , não houve inclusão de 

nenhum paciente sem o atendimento das exigências do protocolo em relação ao 

laudo médico e análise pelo Comitê de Farmácia e Terapêutica da Superintendência 

de Assistência Farmacêutica (SAF) da Secretaria de Estado de Saúde do Rio de 

Janeiro (SES-RJ).  

Um protocolo é um conjunto de diretrizes epidemiológicas, clínicas, 

terapêuticas e administrativas, que regulam e condicionam o provimento de 

determinado medicamento, terapia ou tecnologia no processo de assistência (OMS, 

2002). 

Considera-se necessário estabelecer protocolos clínicos e diretrizes 

terapêuticas para as diversas patologias em que estejam indicados os 

medicamentos de dispensação em caráter excepcional para racionalizar a 

dispensação, regulamentar suas indicações e seus esquemas terapêuticos e 

estabelecer mecanismos de acompanhamento de uso e de avaliação de resultados, 

garantindo assim uma prescrição mais segura e eficaz (SAÚDE, 2002). 
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Sobre o seguimento de fluxograma de tratamento , houve cumprimento das 

etapas preconizadas pelo protocolo em todos os casos, estando a prescrição 

sempre embasada na ordem de prioridade previamente estabelecida pelo protocolo. 

Os fluxogramas propostos pelos protocolos clínicos visam fundamentar 

condutas na melhor evidência científica disponível. O seu seguimento promove 

prescrição segura e eficaz, sendo reconhecido como uma importante estratégia para 

a consecução do uso racional de medicamentos. (CONASS, 2004).  

Tal como revisado por FALKAI et al. (2006), a ordem de tratamento 

preconizada é a de utilização de antipsicóticos de primeira geração (clorpromazina 

ou tioridazina, passando para o haloperidol), seguida dos antipsicóticos atípicos ou 

de segunda geração (risperidona, clozapina, passando para a olanzapina ou 

quetiapina ou ziprasidona). E a troca de antipsicóticos é muito comum quando não 

há mais resposta terapêutica ou há intolerância. 

 

Sobre a aplicação de termo de consentimento informado , não havia o 

referido documento para nenhum dos 826 cadastros no PMDCE. 

O Termo de Consentimento Informado (TCI) (Anexo 6) contém informações 

sobre justificativa, objetivos, procedimentos, desconforto e riscos possíveis, 

benefícios esperados, métodos alternativos existentes, forma de acompanhamento e 

assistência, garantia de esclarecimentos, liberdade do sujeito em recusar-se a 

participar ou retirar seu consentimento sem penalidade alguma e sem prejuízo ao 

seu cuidado, garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos 

dados confidenciais, comprometimento de uso exclusivamente pessoal do 

medicamento bem como da devolução em caso de interrupção de tratamento, 

concordância na submissão ao tratamento, assunção de responsabilidade e de 

riscos por eventos adversos. 

O TCI tem por objetivo o comprometimento do usuário (ou seu responsável 

legal) e de seu médico com o tratamento. Deve ser assinado por ambos após ter 

sido lido pelo usuário (ou seu responsável legal) e esclarecidas todas as dúvidas 

com o médico. Este se responsabiliza pelo esclarecimento das informações relativas 

a benefícios e potenciais riscos, e o paciente explicita sua compreensão e 

concordância com o tratamento (SAÚDE, 2002). 

Portanto, a ausência desse documento, não permite levar informações gerais 

aos usuários e não permite resguardar a SES e o Ministério da Saúde de eventuais 
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ações judiciais impetradas por usuários desses medicamentos de dispensação em 

caráter excepcionais. 

 

Sobre a aplicação de ficha farmacoterapêutica , não havia o referido 

documento ou similar para nenhum dos 826 usuários cadastrados no PMDCE para 

Esquizofrenia Refratária. 

A falta de avaliação do tratamento estabelecido e de acompanhamento 

farmacoterapêutico não permite a monitorização de eventos adversos e interações 

medicamentosas, por exemplo. Além disso, a Ficha Farmacoterapêutica (Anexo 2) 

tem como propósito servir de instrumento de seguimento dos desfechos de saúde da 

população brasileira (CONASS, 2004). 

Segundo a OPAS (2002), o acompanhamento farmacoterapêutico é 

componente da atenção farmacêutica e configura processo no qual o farmacêutico 

se responsabiliza pelas necessidades do usuário relacionadas ao medicamento, por 

meio da detecção, prevenção e resolução de problemas relacionados aos 

medicamentos de forma sistemática, contínua e documentada. 

A atenção farmacêutica é um modelo de prática que compreende atitudes, 

valores éticos, comportamentos, habilidades, compromissos e co-responsabilidades 

na prevenção de doenças, promoção e recuperação da saúde, de forma integrada à 

equipe de saúde (ANGONESI, 2008). 

Trata-se de uma interação direta do farmacêutico com o usuário, visando uma 

farmacoterapia racional e a obtenção de resultados definidos e mensuráveis, 

voltados para a melhoria da qualidade de vida. Esta interação também deve 

envolver as concepções dos seus sujeitos, respeitadas as suas especificidades bio-

psico-sociais, sob a ótica da integralidade das ações de saúde (OPAS, 2002).  

O que se propõe não é o exercício do diagnóstico ou de prescrição de 

medicamentos, considerados de responsabilidade médica, mas a garantia de que 

esses medicamentos venham a ser utilizados corretamente e que sejam úteis na 

solução ou alívio dos problemas do usuário. 

 

Sobre o fornecimento de guia de orientação , não havia o referido 

documento ou similar para distribuição para os usuários cadastrados no PMDCE 

para Esquizofrenia Refratária. O Guia de Orientação (Anexo 5) permitiria 

disponibilizar informações práticas sobre como transportar, como guardar e como 
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tomar o medicamento, sobre reações adversas quem podem surgir, sobre interações 

medicamentosas, entre outras (SAÚDE, 2002). 

Isso contornaria a falta de assistência prestada ao usuário no momento da 

dispensação devido à indisponibilidade de tempo por conta do excesso de pacientes 

para poucos farmacêuticos. 

  

 Para justificar a inexistência das três últimas e as falhas das demais ações, 

recorre-se ao “Diagnóstico do Programa de Medicamentos de Dispensação em 

Caráter Excepcional nas Secretarias Estaduais de Saúde” (CONASS, 2004), 

publicado pelo Conselho Nacional de Secretários de Saúde, no qual 89% dos 

Secretários Estaduais de Saúde citaram como dificuldades para organizar e 

estruturar a área da Assistência Farmacêutica: 
 

� Formação da equipe técnica, especialmente devido à falta de qualificação de 

profissionais; 
 

� Quantidade insuficiente de recursos humanos na área da assistência 

farmacêutica; 
 

� Falta de estrutura organizacional e física, especialmente considerando a 

demanda crescente de pacientes; 
 

� Informações insuficientes na área da assistência farmacêutica para fazer o 

gerenciamento; 
 

� Inexistência de recursos para estruturação e organização dos serviços; 
 

� Recursos financeiros disponibilizados incompatíveis com a demanda dos 

pacientes a serem atendidos; 
 

� Desconhecimento por parte de diversos setores das SES acerca das 

atribuições da área da assistência farmacêutica. 

  

Sobre a seleção de medicamentos , para os fármacos, apenas três dos cinco 

presentes na listagem do Ministério da Saúde (MS) estavam selecionados pela SES. 

Para as apresentações desses fármacos, apenas três das 14 presentes na listagem 

do MS estavam selecionadas pela SES (Tabela 1). 
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Tabela 1: Listagem de medicamentos e apresentações selecionadas pelo MS e 

pela SES-RJ.  

LISTAGENS MEDICAMENTOS E APRESENTAÇÕES 
MS SES-RJ 

Clozapina 25mg X  
Clozapina 100mg X X 
Olanzapina 5mg X  

Olanzapina 5mg (orodispersível) X  
Olanzapina 10mg X X 

Olanzapina 10mg (orodispersível) X  
Olanzapina 10mg (frasco ampola) X  

Risperidona 1mg X  
Risperidona 2mg X X 
Quetiapina 25mg X  

Quetiapina 100mg X  
Quetiapina 200mg X  
Ziprasidona 40mg X  
Ziprasidona 80mg X  

  
 

Esses dados mostram as reduzidas opções terapêuticas em antipsicóticos 

disponibilizadas aos prescritores de instituições públicas do Estado do Rio de 

Janeiro, o que inviabiliza eventuais trocas de medicamentos que não mais 

promovem melhora clínica. E também a falta de opções em concentrações de um 

mesmo fármaco, o que leva à divisão de unidades revestidas para adequações de 

dose prescritas. 

Segundo a ANVISA (2009), a partição de comprimidos ao meio pode afetar a 

posologia. Em face da pressão de instrumento cortante, os medicamentos são 

divididos em mais de dois pedaços. Surgem-se aparas ou desagregações. O 

revestimento dos comprimidos se desintegram ou se esfarelam, o que também pode 

dificultar que o produto atinja uma área específica do organismo, antes de liberar o 

fármaco. 

 

 Sobre os processos de programação e de aquisição de medicamentos , se 

verificou que a quantidade programada de consumo de medicamentos era 

condizente com a quantidade de pacientes inscritos no PMDCE para Esquizofrenia 

Refratária, respeitando-se os fármacos e suas apresentações. E que as compras 

seguiam a legislação vigente. 
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Entretanto, por indisponibilidade de verbas para a SES-RJ, as compras eram 

realizadas em quantidades insuficientes de medicamentos às programadas, o que 

provocou períodos de falta de até quatro meses de clozapina, olanzapina e 

risperidona, do fim do ano de 2006 ao início de 2007, e também ao final de 2007. 

(Tabela 2). 

 
Tabela 2: Disponibilidade de medicamentos no períod o de 2006 a 2007. 

MEDICAMENTOS DISPONIBILIDADES 
Clozapina 100mg 79,17% 
Olanzapina 10mg 79,17% 
Risperidona 2mg 87,5% 

 
 

De acordo com o NIH (2007), recidivas de sintomas psicóticos ocorrem com 

mais freqüência quando esquizofrênicos param de tomar a sua medicação. É muito 

importante para as pessoas com esquizofrenia tomar a medicação de forma regular 

e durante o tempo que os seus médicos recomendam.  

Contudo, durante períodos de escassez, arcar com os custos do tratamento 

pode ser inviável para a maioria dos usuários. Cada caixa de 30 comprimidos de 

clozapina 100mg custava R$ 155,00; cada caixa de 28 comprimidos de olanzapina 

10mg, R$ 313,00; e cada caixa de 20 comprimidos de risperidona 2mg, R$ 113,00 

(VITA, 2009). E cada paciente utiliza por mês até oito caixas de clozapina, até duas 

de olanzapina ou até cinco de risperidona (MARTINDALE, 2009a-c). 

 

Sobre o armazenamento de medicamentos , primeiramente, os 

medicamentos ficam armazenados no Departamento Geral de Insumos Básicos 

(DGIB), o depósito central do Estado do Rio de Janeiro, para depois serem 

transportados para as Centrais de Abastecimento Farmacêutico (CAF) das unidades 

dispensadoras de medicamentos excepcionais. O DGIB não foi avaliado, pois o foco 

de atenção desse trabalho consistia na CAF da FME – Moncorvo Filho. 

Observando-se a publicação OMS (2003), na farmácia, verificaram-se 

inúmeras irregularidades, inclusive na sua CAF: 
 

� Tamanho inadequado não permitia atender as quantidades de medicamentos 

que deveriam ser recebidas do DGIB para não ocorrerem faltas à dispensação; 
 

� Vias de acesso acumulavam os usuários que esperavam pelo atendimento; 
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� Edificação apresentava inúmeras infiltrações, pichações e rachaduras. E não 

apresentava proteção contra a entrada de insetos e outros animais; 
 

� Os pisos, paredes e tetos não apresentavam boa conservação. Ao contrário, 

eram repletos de infiltrações e rachaduras, e não cumpriam os requisitos de higiene 

e segurança. Também foram notados indícios de presença de aves, insetos e 

roedores; 
 

� Não existia manutenção preventiva e corretiva para os equipamentos, nem 

termômetros monitorando a temperatura tão pouco higrômetros monitorando a 

umidade das áreas de armazenamento de medicamentos. 

 

Sobre a distribuição de medicamentos , percebeu-se que o suprimento de 

medicamentos em quantidade e tempo oportunos não foi realizado pelo DGIB em 

diversas situações por ausência de pessoal e de carros de transporte, o que também 

provocava falhas no abastecimento dos medicamentos por até uma semana. E 

essas falhas não eram contabilizadas como faltas, porém também aumentava a 

freqüência de recidivas de sintomas (NIH, 2007). 

 
Sobre a dispensação de medicamentos , o fornecimento de medicamentos 

aos usuários não acompanhava espontaneamente orientações sobre uso, 

interações, reações adversas, armazenamento, etc., devido ao tempo insuficiente 

para um atendimento mais atencioso. 

Os dois farmacêuticos do turno da manhã e os dois da tarde eram 

responsáveis por 10.258 usuários de diversas patologias contempladas pelo 

PMDCE inscritos na FME – Moncorvo Filho. Esses profissionais chegaram a atender 

mais de 800 usuários em um único dia, de acordo com a contagem de atendimentos. 

Dividindo-se esse número de usuários pelos quatro farmacêuticos e esse 

resultado pelas horas trabalhadas por cada um deles, calculou-se que cada 

atendimento levou 50 segundos em média! Tempo insuficiente para qualquer ação 

além da simples entrega de medicamentos e recolhimento de documentos. 

O desejado é que o usuário que iniciará um tratamento ou uso de uma nova 

droga possa passar ao menos por uma entrevista inicial com um farmacêutico, 

quando poderá receber as informações acerca dos medicamentos, e outras que 

possam contribuir para a adesão ao tratamento (CONASSS, 2004). 
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Para alguns autores, a adesão ao tratamento inclui fatores terapêuticos e 

educativos relacionados aos usuários, envolvendo aspectos ligados ao 

reconhecimento e à aceitação de suas condições de saúde, a uma adaptação ativa 

a essas condições, à identificação de fatores de risco no estilo de vida, ao cultivo de 

hábitos e atitudes promotores de qualidade de vida e ao desenvolvimento da 

consciência para o autocuidado (SILVA et. al., 2008). 

Consideram-se também, fatores relacionados aos profissionais, comportando 

ações de saúde centradas na pessoa e não exclusivamente nos procedimentos, que 

aliam orientação, informação, adequação dos esquemas terapêuticos ao estilo de 

vida do paciente, esclarecimentos, suporte social e emocional (SILVEIRA e 

RIBEIRO, 2005). 

A dispensação orientada, feita pelo farmacêutico dentro das farmácias, é um 

dos diversos serviços que a assistência farmacêutica proporciona. A dispensação 

orientada vai além da simples entrega do medicamento ao paciente, quando essa 

atividade é encarada como uma oportunidade de prestação de informações voltadas 

à medicação, patologia, necessidade de mudanças de hábito de vida e incentivo ao 

paciente para participar ativamente da farmacoterapia proposta (SANTOS, 2004). 

 

Sobre a prescrição de medicamentos , 7% das prescrições não foram feitas 

em receituário de controle especial, obrigatório para antipsicóticos atípicos, lista C1 

da Portaria 344 de 1998 da ANVISA. E sim em receituários comuns de prescrição 

médica (Figura 4). 

No campo de identificação do emitente, 1% dos prescritores esqueceram-se 

de assinar ou de indicar o endereço comercial em sua prescrição (Figura 5). Já no 

de identificação do usuário, todas as prescrições continham o nome do usuário. O 

endereço e a identidade do paciente foram desprezados pelos prescritores em 98% 

dos casos (Figura 6). Talvez, por essas informações estarem disponíveis em outros 

documentos. Contudo, o preenchimento é obrigatório pela Portaria 344. 

Os campos de identificação do comprador / receptor e de identificação do 

fornecedor raramente eram preenchidos. Apenas 0,5% das prescrições 

apresentavam essas informações. Mesmo o preenchimento sendo obrigatório 

segundo a Portaria 344 (Figuras 5, 6 e 7). 
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Figura 4: Receituário 

Hospital Universitário Antônio Pedro (HUAP). 

 

Oito prescrições foram feitas por médicos não psiquiatras, o que contraria o 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) (Figura 6). Quase a metade das 

prescrições não seguiram à obrigatoriedade do uso da denominação comum 

brasileira (DCB), o que contraria a Resolução ANVISA/DC nº. 51, de 15 de agosto 

de 2007, onde lê-se que no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS), as 

prescrições pelo profissional responsável adotarão a DCB (Figuras 4, 5 e 6). 
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Figura 5: Receituário de Controle Especial do 

Instituto de Assistência ao Servidor do Estado do Rio de Janeiro (IASERJ). 

 

Sobre a posologia, 35% das prescrições não estavam claras, isto é, 

provocavam dúvidas quanto o intervalo de doses ou a quantidade de comprimidos 

por dose, ou não foram escritas, indicando-se apenas a quantidade de comprimidos 

utilizados por mês (Figura 4, 6 e 7). 
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Figura 6: Receituário de Controle Especial – 

Prefeitura da Cidade do Rio de Janeiro. 

 

Por fim, 8% das prescrições não atendiam ao PCDT, uma vez que 

apresentavam doses diárias acima da máxima permitida para utilização. (Figura 4). 

Todos esses dados foram resumidos na Tabela 3. 

A prescrição medicamentosa é uma ordem escrita por profissionais 

habilitados dirigida ao farmacêutico, definindo como o fármaco deve ser dispensado 

ao paciente, e a este, determinando as condições em que o medicamento deve ser 

utilizado. 
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Figura 7: Receituário de Controle Especial – 

Hospital dos Servidores do Estado (HSE). 

 

A prescrição médica caracteriza-se, portanto, por um procedimento 

multiprofissional, estando todos sujeitos a legislação de controle e vigilância sanitária 

(LUIZA e GONÇALVES, 2004). É normatizada, no Brasil, por Leis Federais (BRASIL, 

2009a,b) e por Resolução do Conselho Federal de Farmácia (FARMÁCIA, 2009a). 

Há também aspectos éticos a serem seguidos descritos no Código de Ética Médica 

(MEDICINA, 2009) e Código de Ética da Profissão Farmacêutica (FARMÁCIA, 

2009b). 
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Tabela 3: Conformidade e não conformidade de itens da prescrição médica. 

ITEM CONFORME NÃO CONFORME 
Receituário de Controle Especial 93,00% 07,00% 

Identificação do Emitente 
(nome, registro no CRM, assinatura) 

99,00% 1,00% 

Identificação do Usuário 
(nome, identidade, endereço) 

100% 0,00% 

Identificação do Comprador/Receptor 
(nome, identidade, endereço) 

02,00% 98,00% 

Identificação do Fornecedor 
(nome, CRF, assinatura) 0,00% 100,00% 

Especialidade médica 99,00% 1,00% 
Denominação Comum Brasileira 51,87% 48,13% 

Posologia 65,00% 35,00% 
Atendimento ao protocolo 92,00% 8,00% 

 
 

Entretanto, estas normas não são suficientes para garantir a prescrição 

racional de medicamentos. Para isso, é necessário estabelecer um diagnóstico 

específico considerando a fisiopatologia do paciente, selecionar um objetivo 

terapêutico, selecionar o fármaco de escolha, determinar o esquema posológico 

apropriado, elaborar um plano para monitorização da ação do fármaco, determinar 

um parâmetro de avaliação final para a terapia e planejar um programa de educação 

do paciente (OMS, 1998). 

Portanto, pode-se afirmar que o uso racional de medicamentos ocorre quando 

o paciente recebe o medicamento apropriado à sua necessidade clínica, na dose e 

posologia corretas, por um período de tempo adequado e ao menor custo para si e 

para a comunidade (MARIN et al., 2003). 
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8 CONCLUSÃO 

 
 
 

Os resultados confirmaram a hipótese de que o Protocolo Clínico e as 

Diretrizes Terapêuticas (PCDT) para Esquizofrenia Refratária eram parcialmente 

seguidos no âmbito da Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES-RJ), 

contrariando as determinações do Ministério da Saúde para o Programa de 

Medicamentos de Dispensação em Caráter Excepcional (PMDCE). 

A Farmácia de Medicamentos Excepcionais (FME) – Moncorvo Filho não 

estava fisicamente estruturada e não dispunha de recursos humanos e materiais em 

número suficiente para o nível de detalhamento que o PMDCE requer, a fim de 

possibilitar atendimento responsável, pautado no respeito ao funcionário e ao 

usuário, além de assegurar um gerenciamento eficaz por seus gestores. 

Falhas no ciclo de assistência farmacêutica levaram a períodos de escassez 

de medicamentos, o que possibilitou o comprometimento do tratamento de 

adolescentes portadores de esquizofrenia refratária a partir do aparecimento de 

quadros de surto, de gastos com internação e/ou do retorno a doses de ataque. 

O não fornecimento de informações sobre os cuidados com a utilização, 

guarda e descarte, por exemplo, e a não coleta de outras tão importantes, como 

eventos adversos e interações medicamentosas, não colaboraram com o uso 

racional de medicamentos na faixa etária estudada. 

Todos os problemas observados como impeditivos à incorporação total do 

PCDT para Esquizofrenia Refratária podem ser estendidos para as demais doenças, 

uma vez que as falhas estruturais são as mesmas e as falhas no ciclo de assistência 

farmacêutica se repetem para todos os outros medicamentos disponibilizados pelo 

PMDCE também utilizados por outros adolescentes em qualquer FME do Estado do 

Rio de Janeiro e em quase a totalidade de FME submetidas a outras SES. 
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Ao fim do período do estudo, a Superintendência de Assistência 

Farmacêutica (SAF) passou a ser denominada Superintendência de Assistência 

Farmacêutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) e a Secretaria de Estado de Saúde 

(SES) incorporou a Secretaria de Defesa Civil do Estado do Rio de Janeiro, sendo, 

portanto, denominada Secretaria de Estado de Saúde e Defesa Civil do Rio de 

Janeiro (SESDEC-RJ). 

Uma das primeiras ações da SAFIE foi fechar a FME – Moncorvo Filho. No 

mesmo bairro, na sobreloja do prédio da Administração Central do Instituto de 

Assistência aos Servidores do Estado do Rio de Janeiro (IASERJ), foi aberta outra 

farmácia, nomeada FME – IASERJ Central, para onde foram transferidos todos os 

funcionários e usuários da anterior. 

Estruturalmente, essa nova farmácia se apresentava adequada às normas 

sanitárias e promovia maior conforto aos seus funcionários e usuários, uma vez que 

seu espaço físico era maior, recém-reformado, contava com condicionadores de ar, 

computador conectado à Internet, telefonia e instrumentos de medição de 

temperatura. 

Outras ações da nova superintendência foram selecionar os dois outros 

antipsicóticos atípicos quetiapina e ziprasidona, que constavam apenas na listagem 

federal, contratar mais farmacêuticos e funcionários administrativos e terceirizar o 

sistema logístico do Departamento Geral de Insumos Básicos (DGIB). 

Contudo, para a plena implantação do Protocolo Clínico e das Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) da Esquizofrenia Refratária do Programa de Medicamentos de 

Dispensação em Caráter Excepcional (PMDCE) no âmbito da Secretaria de Estado 

de Saúde e Defesa Civil do Rio de Janeiro (SESDEC-RJ), ainda são necessárias 

mudanças para que as recomendações do Ministério da Saúde sejam totalmente 

absorvidas. 
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9 RECOMENDAÇÕES 

 
 
 
Como recomendações para minimizar os problemas em curto e médio prazo, 

sugerem-se: 
 

� A contratação de mais farmacêuticos ou o treinamento de funcionários de 

funções administrativas para dar apóio aos farmacêuticos durante a dispensação, 

possibilitando mais tempo para a dispensação de medicamentos ao grande número 

de usuários da Farmácia de Medicamentos Excepcionais (FME) – Moncorvo Filho; 
 

� A seleção, programação e aquisição dos medicamentos quetiapina e 

ziprasidona nas formas farmacêuticas disponíveis para dar maior opção de 

tratamento àqueles sem resposta terapêutica ou que apresentam reações adversas 

aos demais antipsicóticos atípicos; 
 

� A seleção, programação e aquisição de outras apresentações dos 

antipsicóticos já padronizados para se evitar que comprimidos revestidos e drágeas 

sejam partidos ao meio para adequações de doses prescritas, evitando-se assim a 

sobredose ou subdose e conseqüente falta de resposta terapêutica; 
 

� A aplicação do termo de consentimento informado e o fornecimento de guia 

de orientação para disponibilizar informações ao usuário e o estimular a tirar dúvidas 

a cerca de seu tratamento farmacológico; 
 

�  A distribuição mais rápida dos medicamentos do depósito geral à FME – 

Moncorvo Filho para evitar desabastecimentos; 
 

� Treinamento da equipe de funcionários e de prescritores a cerca do Programa 

de Medicamentos de Dispensação em Caráter Excepcional (PMDCE) para evitar 
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erros na prescrição e na dispensação de medicamentos que levariam a problemas 

para o usuário; 
 

� Elaboração de instruções de trabalho e procedimentos operacionais 

padronizados para minimizar a ocorrência de desvios na execução de tarefas 

fundamentais envolvidas no PMDCE. 
 

Segundo o CONASS (2004), a padronização de procedimentos tem como 

objetivo minimizar a ocorrência de desvios na execução de tarefas fundamentais 

envolvidas em um serviço, independente de quem as faça. É condição indispensável 

para minimizar variações causadas por adaptações aleatórias do PCDT e 

determinações da SES, causadas por percepções e vivências próprias de cada um 

dos funcionários envolvidos. 

Também para os funcionários, os POP representam um importante 

instrumento de elucidação de dúvidas ou mesmo de educação continuada além de 

servir como instrumento para auditorias internas, pois apresentam subsídios 

técnicos para indagações e verificação de eficácia da metodologia de trabalho 

(CONASS, 2004). 

 

 Outras recomendações seriam aplicadas em longo prazo, pois envolveriam 

mudanças na estrutura física da FME, como: 
 

� Aumento do espaço físico da farmácia para melhor acolher os usuários e 

melhor abrigar seus funcionários; 
 

� Aumento do espaço físico da Central de Abastecimento Farmacêutico (CAF) 

para possibilitar o estoque de quantidade maior de medicamentos, evitando-se, 

assim, desabastecimentos por demora ou falta de entrega do depósito central; 
 

� Instalação de sistema de ar-condicionado para oferecer mais conforto aos 

usuários e funcionários, e armazenar os medicamentos na CAF à temperatura 

recomendada; 
 

� Recuperação dos pisos, paredes e tetos da farmácia para oferecer mais 

conforto e segurança aos usuários e funcionários, bem como adequação às normas 

sanitárias; 
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� Adequação do espaço físico bem como do mobiliário da farmácia para 

possibilitar o atendimento individualizado, promovendo privacidade e o 

acompanhamento farmacoterapêutico dos usuários. 
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11.1 FICHA DE COLETA DE INFORMAÇÕES 

 

ESPAÇO FÍSICO DA FME 

 

ITEM ANALISADO CRÍTICA 

Aspectos externos 

(conservação de 
pisos, paredes e tetos, 

e proteção contra a 

entrada de insetos e 

outros animais) 

 

 

 

 

 

 

Aspectos internos 

(conservação de 
pisos, paredes e tetos, 

e espaço para o 

desenvolvimento das 

atividades) 

 

 

 

 

 

 

Equipamentos 

(verificação de 

higrômetros, 

termômetros, pallets, 

refrigeradores, 

computadores, etc.) 

 

 

 

 

 

 

Segurança 

(presença de 

vigilantes e de 

câmeras de 

segurança, grades e 

portões) 

 

 

 

 

 

 

Mobiliário 

(verificação de 

mobiliário adequado 

ao desenvolvimento 

das atividades) 
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11.1 FICHA DE COLETA DE INFORMAÇÕES (CONTINUAÇÃO) 

 

RECURSOS HUMANOS 

ITEM ANALISADO CRÍTICA 

Formação da equipe  

 

 

 

 

 

Equipe por atividade  

 

 

 

 

 

 

 

POPULAÇÃO DO ESTUDO 

 12 anos 13 anos 14 anos 15 anos 16 anos 17 anos 18  anos 

 M F M F M F M F M F M F M F 

Clozapina               

Olanzapina               

Quetiapina               

Risperidona               

Ziprasidona               

 

 

PROTOCOLO CLÍNICO E DIRETRIZES FARMACÊUTICAS 

 CONTEMPLADO 

 SIM NÃO 

Seguimento dos Critérios de Inclusão no Protocolo   

Seguimento do Fluxograma de Tratamento   

Aplicação de Termo de Consentimento Informado ou si milar   

Aplicação da Ficha Farmacoterapêutica ou similar   

Fornecimento do Guia de Orientação ao Paciente ou s imilar   

Seguimento do Fluxograma de Dispensação   
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11.1 FICHA DE COLETA DE INFORMAÇÕES (CONTINUAÇÃO) 

 

ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA 

 

ITEM ANALISADO CRÍTICA 

Seleção  

 

 

 

Programação  

 

 

 

Aquisição  

 

 

 

Armazenamento  

 

 

 

Distribuição  

 

 

 

Dispensação  

 

 

 

Prescrição Ir para tabela própria. 
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11.1 FICHA DE COLETA DE INFORMAÇÕES (CONTINUAÇÃO) 

 

PRESCRIÇÃO 

ITEM CONFORME NÃO CONFORME 

Receituário de Controle Especial   

Identificação do Emitente 

(nome, registro no CRM, assinatura) 

  

Identificação do Usuário 

(nome, identidade, endereço) 

  

Identificação do Comprador/Receptor 

(nome, identidade, endereço) 

  

Identificação do Fornecedor 

(nome, CRF, assinatura) 

  

Especialidade médica   

Denominação Comum Brasileira   

Posologia   

Atendimento ao protocolo   
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12 ANEXOS 
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12.1 PROTOCOLO CLÍNICO E DIRETRIZES TERAPÊUTICAS – ESQUIZOFRENIA 

REFRATÁRIA 
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12.2 FICHA FARMACOTERAPÊUTICA 
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12.2 FICHA FARMACOTERAPÊUTICA (CONTINUAÇÃO) 
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12.2 FICHA FARMACOTERAPÊUTICA (CONTINUAÇÃO) 
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12.2 FICHA FARMACOTERAPÊUTICA (CONTINUAÇÃO) 
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12.3 FLUXOGRAMA DE TRATAMENTO DA ESQUIZOFRENIA REFR ATÁRIA 
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12.4 FLUXOGRAMA DE DISPENSAÇÃO 
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12.4 FLUXOGRAMA DE DISPENSAÇÃO (CONTINUAÇÃO) 
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12.5 GUIA DE ORIENTAÇÃO AO PACIENTE 
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12.5 GUIA DE ORIENTAÇÃO AO PACIENTE (CONTINUAÇÃO) 
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12.6 TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO 
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12.6 TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO (CONTINUAÇÃO)  
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12.6 TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO (CONTINUAÇÃO)  

 


