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RESUMO

Este estudo apresenta uma analise aprofundada do risco sanitario relacionado ao uso, prescrigao,
dispensagdo e circulagdo de substancias psicoativas, examinado a partir do arcabougo regulatério da
Portaria SVS/MS n° 344/1998 e suas implicagdes para a pratica assistencial, a vigilancia sanitdria e a
articulagdo com cendrios internacionais, permitindo compreender como falhas documentais,
fragilidades institucionais, insuficiéncia de fiscalizacdo e expansdo de novas substancias sintéticas
influenciam a seguranca terapéutica, exigindo abordagens integradas que fortalecam a governanga
regulatoria e promovam praticas qualificadas no ambito da satide publica, revelando que a efetividade
do controle depende de atualizagdo normativa continua, capacitagdo profissional, mecanismos de
rastreabilidade e cooperacdo transnacional como estratégias essenciais para mitigar vulnerabilidades e
ampliar a prote¢ao da populagdo frente ao uso de substancias sujeitas a controle especial.

Palavras-chave: Risco Sanitdrio. Substancias Psicoativas. Portaria 344. Vigilancia Sanitaria. Controle
Especial.

ABSTRACT

This study presents an in-depth analysis of the sanitary risk associated with the use, prescription,
dispensing and circulation of psychoactive substances, examined through the regulatory framework
established by Ordinance SVS/MS No. 344/1998 and its implications for healthcare practices, sanitary
surveillance and international coordination, enabling an understanding of how documental
inconsistencies, institutional weaknesses, insufficient oversight and the rapid expansion of new
synthetic substances influence therapeutic safety, demanding integrated approaches that strengthen
regulatory governance and promote qualified practices within public health systems, revealing that the
effectiveness of control measures relies on continuous regulatory updates, professional training,
traceability mechanisms and transnational cooperation as essential strategies for mitigating
vulnerabilities and enhancing population protection against the use of controlled substances.

Keywords: Sanitary Risk. Psychoactive Substances. Ordinance 344. Health Surveillance. Controlled
Substances.
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RESUMEN

Este estudio presenta un analisis profundo de los riesgos para la salud relacionados con el uso, la
prescripcion, la dispensacion y la circulacion de sustancias psicoactivas, examinados desde el marco
regulatorio de la Ordenanza SVS/MS N.° 344/1998, y sus implicaciones para la practica sanitaria, la
vigilancia sanitaria y la articulacion con el contexto internacional. Permite comprender como las
deficiencias documentales, las debilidades institucionales, la supervision insuficiente y la expansion
de nuevas sustancias sintéticas influyen en la seguridad terapéutica, lo que requiere enfoques
integrados que fortalezcan la gobernanza regulatoria y promuevan practicas cualificadas en el &mbito
de la salud publica. Revela que la eficacia del control depende de la actualizacion regulatoria continua,
la capacitacion profesional, los mecanismos de trazabilidad y la cooperacion transnacional como
estrategias esenciales para mitigar las vulnerabilidades y ampliar la proteccion de la poblacion contra
el consumo de sustancias sujetas a control especial.

Palabras clave: Riesgo para la Salud. Sustancias Psicoactivas. Ordenanza 344. Vigilancia Sanitaria.
Control Especial.
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1 INTRODUCAO

A compreensdo do risco sanitario relacionado as substancias psicoativas consolidou-se como
uma area estratégica para a saude publica, devido ao impacto crescente do consumo de psicofarmacos
e da circulagdo de compostos controlados que exigem monitoramento permanente, cenario
reconhecido por diferentes pesquisadores brasileiros que analisam o controle regulatdrio e seus efeitos
sobre a segurancga da populacdo, especialmente quando vinculados a Portaria SVS/MS n°® 344/1998,
instrumento normativo central para a gestao dessas substancias no pais (Laureano et al., 2015).

Historicamente, o controle sanitario de entorpecentes e psicotropicos evoluiu com a ampliagao
das responsabilidades técnicas atribuidas aos profissionais da satde, sobretudo farmacéuticos, que
passaram a assumir fungdes complexas de vigilancia, dispensacdo qualificada e garantia de
conformidade normativa, evidenciando a relevancia da Portaria 344 como referéncia regulatoria para
o uso seguro de medicamentos com potencial de dependéncia (Rosa & Chambarelli, 2023).

No contexto das praticas assistenciais, as falhas observadas no preenchimento de prescri¢des e
notificagdes de receita demonstram vulnerabilidades importantes que podem comprometer a seguranca
terapéutica, destacando-se erros que variam desde inadequagdes na nomenclatura dos medicamentos
até auséncia de informagdes essenciais para a dispensacao, fendmenos identificados em diferentes
estudos nacionais sobre risco sanitario e psicotropicos (Ferrari et al., 2013).

A Atencdo Primdria a Satde representa um espago critico nesse processo, pois concentra um
grande volume de prescrigoes de medicamentos sujeitos a controle especial, cuja qualidade depende
de conformidade técnica e clareza na comunicagdo entre prescritores, farmacéuticos e pacientes,
conforme evidenciado por andlises que identificaram indices elevados de inconformidades no
preenchimento de receituarios vinculados a substancias do grupo B1 e correlatos (Silva et al., 2021).

Esse cenario reforga a necessidade de fortalecer a formacao profissional e o desenvolvimento
de praticas clinicas mais robustas, uma vez que a qualidade das prescri¢des interfere diretamente na
efetividade do tratamento, na prevencao de eventos adversos e na mitigacao de riscos associados ao
uso de psicotropicos, resultando em dificuldades normativas e operacionais que se desdobram em toda
a rede de satde (Cardoso et al., 2018).

A expansdo do consumo de psicofdrmacos no Brasil amplia a urgéncia de revisar os
determinantes envolvidos no uso dessas substincias, incluindo a ampliagdo de diagndsticos de
transtornos mentais € a presenca crescente de medicamentos de controle especial na rotina assistencial,
elementos que demonstram a amplitude social, clinica e regulatéria desse tema no campo da saude
coletiva (Santos, 2021).

Além do consumo tradicional de ansioliticos, antidepressivos e sedativos, outro componente
relevante na analise do risco sanitario € o surgimento e rapida disseminagdo das novas substancias

psicoativas, cuja velocidade de desenvolvimento supera a capacidade de resposta dos instrumentos
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legais existentes, demandando atualizagdes normativas e estratégias analiticas sofisticadas para
detectar sua presenga e mitigar danos potenciais a sociedade (Dias, 2023).

A Portaria 344, embora consolidada como marco regulatorio nacional, enfrenta obstaculos
significativos quando observada sob uma perspectiva internacional, visto que o comércio ilicito € a
circulagdo globalizada de substancias psicoativas exigem cooperagdo entre paises, harmonizagao de
listas e reconhecimento mutuo de riscos sanitarios, como apontam estudos que situam o Brasil dentro
de um contexto de governanga transnacional para o controle de drogas (Laureano et al., 2015).

Diante disso, torna-se importante compreender como os servi¢os farmacéuticos estruturam
acoes de selecdo, armazenamento, prescricdo e dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle
especial, considerando que fragilidades nesses processos podem resultar em violagdes normativas,
desabastecimentos, erros terapéuticos e dificuldades de rastreabilidade, impactando diretamente o
cuidado ao usudrio e a integridade da cadeia medicamentosa (Lima & Silva, 2019).

A auséncia de padronizagdo adequada nas praticas de prescricdo reforca o risco de eventos
adversos ¢ agrava o quadro de inseguranca sanitaria, especialmente em regides onde o acesso a
informagdo e a formacdo continuada ¢ limitado, exigindo estratégias integradas de educacdo
permanente que apoiem o manejo apropriado de substancias controladas e promovam uma cultura de
responsabilidade técnica sanitaria (Ferrari ef al., 2013).

A justificativa deste estudo fundamenta-se na necessidade de ampliar a compreensdo sobre os
mecanismos de controle de substancias psicoativas no Brasil, interpretando a Portaria 344 como eixo
estruturante da politica nacional de vigilancia sanitiria, a0 mesmo tempo em que se investiga sua
aplicabilidade e suas limitagdes em um contexto internacional marcado pela circulagdo acelerada de
compostos sintéticos, pela evolucdo de mercados ilicitos e pelo aumento da demanda por
medicamentos psicotropicos nos sistemas de saude (Dias, 2023).

O objetivo geral consiste em analisar o risco sanitario associado as substancias psicoativas a
luz da Portaria 344 e discutir a aplicabilidade internacional de seus dispositivos, visando identificar
fragilidades, potencialidades e interfaces regulatdrias que contribuam para o fortalecimento da
vigilancia sanitaria e para o desenvolvimento de praticas assistenciais mais seguras, sustentadas por
evidéncias cientificas e alinhadas ao panorama global de controle de drogas (Rosa & Chambarelli,

2023).

2 REFERENCIAL TEORICO
2.1 RISCO SANITARIO E CONTROLE NORMATIVO DE SUBSTANCIAS PSICOATIVAS

A compreensdo do risco sanitdrio relacionado as substancias psicoativas exige andlise
estruturada dos dispositivos normativos que orientam o controle dessas substancias, especialmente no

Brasil, onde a Portaria SVS/MS n° 344/1998 representa o principal marco regulatorio para
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classificagdo, prescricdo, distribuicdo e fiscalizagdo de psicotropicos, constituindo-se como
instrumento que articula vigilancia sanitdria, seguranga terapéutica e agdes interinstitucionais voltadas
a protecdo da saude publica em diferentes niveis assistenciais (Laureano et al., 2015).

A estrutura normativa definida pela Portaria 344 organiza substancias em listas especificas que
consideram potencial de dependéncia, toxicidade e risco social, possibilitando um sistema de controle
graduado que envolve profissionais de saude, laboratorios, farmacias, servigos hospitalares e 6rgaos
reguladores, operando como mecanismo importante para evitar desvio, uso indevido e circulagao
irregular de medicamentos ou compostos sintéticos de elevado impacto sobre a populagao (Rosa &
Chambarelli, 2023).

A literatura nacional demonstra que a efetividade desse controle depende de um conjunto de
procedimentos técnicos que incluem avaliagcdo das prescricdes, monitoramento da dispensagdo e
rastreabilidade documental, etapas em que costumam ocorrer falhas que expdem o usuario a eventos
adversos e reduzem a seguranca terapéutica, revelando que irregularidades pequenas em documentos
podem gerar consequéncias desproporcionais no cuidado clinico (Ferrari et al., 2013).

Pesquisas realizadas em unidades basicas de satde e centros de abastecimento farmacéutico
apontam que a maioria das prescrigdes de medicamentos de controle especial apresenta
inconformidades, indicando fragilidade na formagdo profissional e na aplicacdo das normas, o que
contribui para cenarios de inseguranga terapéutica e para o aumento de risco sanitario associado ao uso
de psicotropicos, especialmente benzodiazepinicos, antidepressivos e moduladores do sistema nervoso
central (Silva et al., 2021).

O risco sanitario decorrente do uso dessas substancias nao se limita ao consumo inadequado,
pois abrange dimensdes como acesso descontrolado, armazenamento incorreto, auséncia de
verificacdo técnica no momento da dispensa¢do e fragilidades institucionais que dificultam o
acompanhamento de usuarios cronicos, configurando ambiente propicio para dependéncia,
intoxicacdes e efeitos colaterais que poderiam ser evitados com maior rigor regulatdrio e supervisao
qualificada (Cardoso et al., 2018).

O uso crescente de psicotropicos no pais, destacado por levantamentos epidemioldgicos e
analises de séries historicas de prescri¢des, evidencia que fatores sociais, econdmicos e culturais
influenciam diretamente o padrdo de consumo, incluindo ampliagdo de diagndsticos psiquidtricos,
maior medicaliza¢do do cotidiano e fragilidades dos sistemas de apoio psicossocial, elementos que
ampliam a relevancia do controle sanitdrio como componente de cuidado ampliado (Santos, 2021).

Paralelamente ao crescimento do consumo regulamentado, surgem entraves adicionais
vinculados a expansdo das novas substincias psicoativas, compostos sintéticos desenvolvidos para

driblar legislacdes nacionais e internacionais, cuja velocidade de disseminagdo exige atualizagdo

=

LUMEN ET VIRTUS, Séao José dos Pinhais, v. XIV, n. XXXII, 2024



constante das listas regulatorias, integrag@o entre paises e desenvolvimento de metodologias analiticas
capazes de identificar moléculas inéditas com potencial de causar danos significativos (Dias, 2023).

A articulagdo entre normas internacionais e legislagcdes nacionais torna-se imprescindivel para
o enfrentamento dessas substancias, visto que redes ilicitas operam em fluxos transnacionais que
superam a capacidade isolada de fiscalizagdo de cada Estado, exigindo modelos colaborativos de
vigilancia sanitaria, compartilhamento de dados toxicoldgicos e harmonizagdo de procedimentos
regulatorios que fortalecam a resposta global ao risco sanitario (Laureano et al., 2015).

No contexto brasileiro, o controle de substancias psicoativas envolve ainda responsabilidades
atribuidas aos servigos farmacéuticos que precisam integrar gestdo de estoques, analise documental,
praticas clinicas e acdes educativas, de modo que a Portaria 344 funcione como guia operativo para
garantir que todas as etapas do ciclo do medicamento ocorram em conformidade técnica e legal,
assegurando rastreabilidade e prevencao de desvios (Lima & Silva, 2019).

A eficéacia desse controle depende de processos institucionais bem estruturados, profissionais
capacitados e implementa¢do de ferramentas de auditoria que permitam acompanhar fluxos de
receitudrios, validar padrdes prescricionais e identificar irregularidades de forma precoce, elementos
que a literatura reconhece como essenciais para reduzir eventos adversos e fortalecer a governanga
sanitaria de substancias controladas (Rosa & Chambarelli, 2023).

A analise das evidéncias disponiveis demonstra que a Portaria 344 permanece como referéncia
indispensavel para orientar praticas assistenciais, farmacéuticas e administrativas, embora barreiras
persistam no que se refere a atualizacdo normativa, adapta¢do a novas classes de substancias e
adequacdo dos servigos publicos e privados as exigéncias regulatorias, indicando necessidade de
estudos continuos que aprofundem a compreensdo sobre seus limites e possibilidades (Ferrari ef al.,
2013).

Dessa forma, a discussdo sobre risco sanitario e controle de substincias psicoativas exige
abordagem integradora que considere fatores clinicos, legais, sociais e tecnologicos, reconhecendo que
a protecao da saude coletiva depende da articulagdo entre fiscalizacao rigorosa, formagao profissional
qualificada, politicas intersetoriais € compreensao critica sobre a dindmica contemporanea do mercado
de psicotropicos e de novas substancias, cenario amplamente discutido por pesquisadores brasileiros

(Dias, 2023).

2.2 APLICABILIDADE DA PORTARIA 344 NA PRATICA ASSISTENCIAL E NA GESTAO
SANITARIA

A Portaria SVS/MS n° 344 consolidou-se como matriz regulatoria indispensavel para orientar
acOes relacionadas ao controle de substincias psicoativas no territdério nacional, repercutindo

diretamente nas rotinas de prescricdo, dispensagdo, armazenamento € monitoramento terapéutico, de
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modo que sua aplicabilidade pratica depende da articulag@o entre profissionais de satde, gestores e
orgaos reguladores que operam simultaneamente em diferentes niveis do sistema de vigilancia
sanitaria, permitindo interpretar essa norma como um instrumento vivo que organiza a governanca do
risco associado a medicamentos controlados (Laureano ef al., 2015).

Na esfera hospitalar, a implementagdo dos dispositivos da Portaria 344 exige processos
estruturados de conferéncia documental, controle rigoroso de estoques, registro detalhado de
movimentagdes e supervisao técnica permanente, atividades que se relacionam diretamente com a
atuacao do farmacéutico clinico e do farmacéutico responsavel pela gestao institucional, tornando esse
profissional pe¢a central para a efetividade das politicas de controle e para a manutencdo de praticas
seguras no circuito medicamentoso (Rosa & Chambarelli, 2023).

Os estudos que analisam prescricdo e dispensacdo de psicotropicos revelam que a
aplicabilidade da Portaria enfrenta obstaculos associados a falta de padronizacao na elaboragdo das
receitas, a auséncia de dados essenciais, ao uso inadequado de abreviaturas e a deficiéncia na
comunicagdo entre prescritores e farmacéuticos, elementos que aumentam o risco sanitario e
evidenciam a distancia entre a normatividade e a pratica cotidiana nos servigos de saude (Ferrari et al.,
2013).

Em unidades bésicas de satde, a conformidade normativa apresenta indices ainda mais criticos,
visto que grande parte das prescri¢des de controle especial ndo cumpre integralmente os requisitos
técnicos exigidos pela legislacdo, criando fragilidades que podem comprometer o acompanhamento
clinico do usudrio, reduzir a seguranca terapéutica e dificultar o manejo farmacologico de transtornos
mentais cronicos ou agudos (Silva et al., 2021).

Quando as informagdes prescricionais nao seguem os padrdes estabelecidos, a possibilidade de
interpretagdes equivocadas aumenta de maneira significativa, o que repercute ndo sé na dispensagao,
mas em todos os desdobramentos clinicos relacionados ao uso de substancias sujeitas a controle
especial, reforcando a necessidade de educagdo continuada, supervisdo sistemadtica e fortalecimento
institucional para promover praticas que se alinhem a 16gica da Portaria 344 (Cardoso et al., 2018).

A APS, por ser porta de entrada do sistema de saude, concentra parcela expressiva das
prescrigoes de psicotropicos, tornando a aplicabilidade da Portaria dependente da integragdo entre
farmacéuticos, médicos, enfermeiros e demais profissionais que lidam diretamente com a constru¢ao
do cuidado, cendrio que demanda coordenagdo interprofissional para que a normatividade se traduza
efetivamente em reducao de riscos e maior racionalidade terapéutica (Lima & Silva, 2019).

A magnitude do consumo de psicotrdpicos destaca que a Portaria cumpre objetivo estruturante
na ordenagdo desse mercado regulado, embora estudos demonstrem que sua efetividade depende de

maior conscientizagdo dos prescritores, ampliacdo de praticas farmacéuticas clinicas e estratégias de
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comunicagdo que viabilizem ao usuario compreender o tratamento, reconhecer potenciais riscos e
seguir corretamente as orientagdes fornecidas pelos servicos de satde (Santos, 2021).

Em paralelo a realidade hospitalar e ambulatorial, a aplicabilidade da Portaria também deve
considerar a rapida evolucdo das novas substancias psicoativas, cuja velocidade de disseminagao
implica na necessidade de revisdes normativas continuas e instrumentos mais ageis para inser¢ao
dessas moléculas nas listas de controle, evitando lacunas regulatérias que permitam circulacio
irrestrita de compostos sintéticos altamente potentes e de grande impacto social (Dias, 2023).

A complexidade do cenario internacional torna evidente que a aplicabilidade da Portaria exige
compatibilidade com normas globais e mecanismos de cooperagdo entre paises, uma vez que redes
ilicitas operam independentemente das fronteiras nacionais, articulando mercados clandestinos que
superam a capacidade isolada de fiscalizacdo de cada Estado e pressionam sistemas regulatorios a
adotar protocolos integrados e sistemas de vigilancia mais robustos (Laureano ef al., 2015).

No cotidiano dos servigos farmacéuticos, o cumprimento da Portaria depende ainda da
qualidade dos sistemas de informacao utilizados para registrar entradas, saidas e consumo de
medicamentos controlados, da implementagdo de auditorias internas e de praticas rigidas de controle
que permitam rastrear irregularidades e falhas operacionais, constituindo um campo de atuagdo que
exige habilidade técnica e dominio da legislacdo (Rosa & Chambarelli, 2023).

A falta de uniformidade na aplica¢do dos critérios normativos, evidenciada em estudos que
identificam grandes variagdes na completude das prescrigoes de diferentes regides, revela que a
Portaria, embora consolidada, ainda encontra barreiras estruturais, operacionais e educacionais que
dificultam sua execu¢do plena, reforcando a importancia de politicas publicas que incentivem
capacitacdo permanente e qualificacao do cuidado medicamentoso (Ferrari et al., 2013).

Com base nesses elementos, observa-se que a aplicabilidade da Portaria 344 transcende o
cumprimento formal de regras e se vincula diretamente a capacidade dos servigos de satide de integrar
vigilancia sanitaria, seguranga do paciente e praticas farmacéuticas qualificadas, consolidando esse
marco regulatorio como componente estratégico para reducao de danos, mitigacao de riscos e protecao
da populagdo diante de substancias que demandam controle rigoroso € monitoramento continuo (Dias,

2023).

2.3 PERSPECTIVAS INTERNACIONAIS E DESAFIOS TRANSNACIONAIS DO CONTROLE
DE SUBSTANCIAS PSICOATIVAS

A andlise das perspectivas internacionais sobre o controle de substancias psicoativas revela que
diferentes paises enfrentam complicagdes semelhantes aos observados no Brasil, especialmente no que
diz respeito ao equilibrio entre acesso terapéutico, seguranga sanitaria e enfrentamento do mercado

ilicito, exigindo normas harmonizadas que dialoguem com sistemas regulatorios diversos e que
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permitam respostas coordenadas a riscos que se transformam de maneira acelerada em escala global
(Laureano et al., 2015).

A circulagdo transnacional de psicotropicos e de novas substancias sintéticas demonstra que o
controle sanitario deixou de ser uma responsabilidade exclusivamente nacional, passando a integrar
um conjunto de compromissos internacionais que incluem cooperagdo policial, compartilhamento de
dados toxicologicos, alinhamento legislativo e ampliagdo da capacidade analitica dos laboratorios
responsaveis por identificar compostos emergentes com potencial de causar danos populacionais
significativos (Dias, 2023).

Nesse cendrio, instrumentos como a Portaria 344 precisam ser compreendidos dentro de um
mosaico regulatério mais amplo, no qual convengdes internacionais, protocolos multilaterais e
sistemas de vigilancia integrados estabelecem pardmetros que orientam praticas de fiscalizacdo,
definem categorias de risco e estimulam a atualizagdo continua de listas de substincias sujeitas a
controle especial, fortalecendo a atuagdo dos Estados diante de questdes sanitarias compartilhados por
diversas nagdes (Laureano et al., 2015).

Os estudos que analisam a realidade brasileira mostram que, apesar de possuir um marco
normativo consolidado, o pais enfrenta dificuldades para acompanhar a velocidade de surgimento das
novas substancias psicoativas, cujo desenvolvimento ocorre em um ritmo que supera a capacidade de
resposta das estruturas regulatorias tradicionais, criando lacunas temporarias que permitem a
circulagdo de compostos nao enquadrados nas listas oficiais e, portanto, fora do escopo da fiscalizacao
imediata (Dias, 2023).

Essa defasagem regulatdria torna necessaria a intensificagdo de mecanismos internacionais de
alerta rapido, que permitam a identificacdo precoce de moléculas sintéticas, a troca de informacdes
entre paises e a formulacdo de respostas coordenadas que reduzam a exposicao populacional a riscos
emergentes, promovendo uma atuacgdo transnacional que fortalece o controle sanitario em areas de
grande vulnerabilidade regulatoria (Laureano et al., 2015).

A literatura também indica que a globalizagdo dos mercados farmacéuticos e a expansao do
comércio eletronico criaram novas rotas para aquisicdo e distribui¢do de substancias psicoativas,
ampliando as possibilidades de acesso a medicamentos controlados e a compostos ilicitos, aumentando
a complexidade da fiscalizagdo sanitaria e demandando instrumentos regulatdrios mais sofisticados,
capazes de acompanhar fluxos digitais e identificar transagdes ndo rastredveis pelos sistemas
tradicionais de monitoramento (Santos, 2021).

A intensificacdo da medicalizagdo em diferentes sociedades contribui para a demanda crescente
por psicotropicos, fator que repercute internacionalmente e influencia padrdes locais de consumo,
reforgando a necessidade de integrar politicas de satide mental, estratégias de educacdo em satde e

acoes de vigilancia sanitaria, buscando desenvolver respostas que compreendam nao sé o risco clinico
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individual, mas também os impactos populacionais produzidos pelo uso disseminado de substancias
controladas (Silva et al., 2021).

O intercambio de praticas internacionais mostra que paises com sistemas farmacéuticos
estruturados alcancam maior efetividade na prevengcdo de erros de prescricdo e dispensacdo,
demonstrando que a reducdo do risco sanitario depende de politicas integradas de capacitacio
profissional, informatiza¢do de processos, criagdo de bases de dados compartilhadas e fortalecimento
institucional, elementos que repercutem diretamente na seguranga do paciente € na confiabilidade do
sistema de controle medicamentoso (Cardoso et al., 2018).

A governanca global das substancias psicoativas também envolve esfor¢os de padronizagdo
terminologica, de defini¢do de categorias toxicoldgicas e de criacdo de metodologias analiticas capazes
de detectar diferentes classes quimicas, ampliando a capacidade cientifica dos paises e permitindo o
reconhecimento rapido de compostos desconhecidos, o que representa avango importante para
prevencao de surtos, reducdo de letalidade e fortalecimento das acdes de vigilancia em saude (Dias,
2023).

Essa perspectiva internacional reforca a ideia de que marcos regulatérios nacionais, como a
Portaria 344, sdo indispensaveis, embora insuficientes quando analisados isoladamente, visto que a
fluidez das redes ilicitas e a rapidez das inovagdes quimicas demandam processos dindmicos de
atualizagdo legislativa e cooperagdo técnica que possibilitem respostas mais ageis e mais consistentes
diante das transformacgdes contemporaneas dos mercados de substancias controladas (Laureano et al.,
2015).

O didlogo entre legislagdes nacionais e conveng¢des multilaterais amplia a capacidade de
monitoramento da circulagdo de substancias de interesse sanitario, favorecendo agdes preventivas que
incluem campanhas educativas, qualificagdo de profissionais, protocolos clinicos atualizados e
melhorias nos sistemas de prescri¢do e dispensagdo, medidas que fortalecem a gestdo farmacéutica e
reduzem vulnerabilidades estruturais que favorecem ocorréncias de risco sanitdrio (Lima & Silva,
2019).

Com base na literatura analisada, torna-se evidente que o enfrentamento das adversidades
internacionais relacionados ao controle de substancias psicoativas depende da articulagdo entre agdes
locais e cooperagdo global, reconhecendo-se que o risco sanitdrio ¢ influenciado por fenomenos
econOmicos, politicos e sociais que ultrapassam fronteiras e exigem estratégias conjuntas capazes de
assegurar prote¢do continua a populacao frente a compostos que demandam vigilancia permanente e

respostas regulatorias rigorosas (Dias, 2023).
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3METODOLOGIA

A presente pesquisa foi estruturada em formato de revisdo bibliografica, abordagem
amplamente indicada para estudos que buscam organizar, interpretar e comparar produgdes cientificas
existentes, permitindo construir bases tedricas consistentes sobre temas complexos, especialmente
quando envolvem articulagdes regulatorias, sanitarias e assistenciais, método que constitui ferramenta
necessaria para examinar criticamente conhecimentos acumulados e identificar tendéncias que
orientam a construgdo cientifica (Lakatos, 2017).

A revisdo bibliografica adotada segue o entendimento que descreve esse procedimento como
processo sistemdtico de localizagdo, leitura e anélise de obras relevantes, com o propdsito de permitir
aprofundamento conceitual e identificagdo de contribuicdes significativas para fundamentar discussoes
teodricas, estruturando assim um processo investigativo que ndo depende de coleta de dados empiricos,
mas de interpretacdo criteriosa de conteudos j& publicados (Gil, 2019).

O delineamento metodologico concentrou-se na selecdo de estudos que abordassem risco
sanitario, controle normativo de substancias psicoativas, aplicabilidade da Portaria SVS/MS n°
344/1998 e os contratempos internacionais relacionados a circulacdo dessas substancias, garantindo
que o material tedrico analisado atendesse a critérios de relevancia, atualidade e pertinéncia tematica,
seguindo a orientacdo sobre a necessidade de definir recortes que assegurem profundidade analitica
(Lakatos, 2017).
A busca bibliografica foi conduzida com base em descritores relacionados a satide publica, vigilancia
sanitaria, psicotropicos e praticas regulatorias, priorizando publicagdes cientificas, dissertagdes,
legislacdes e revisdes especializadas, de modo a compor conjunto diversificado de fontes que
permitisse examinar o fendmeno em sua complexidade, etapa considerada indispensavel para garantir
amplitude interpretativa e evitar analises restritas ou fragmentadas (Gil, 2019).

A andlise do material selecionado seguiu procedimento de leitura exploratéria e leitura
analitica, permitindo identificar conceitos centrais, padrdes argumentativos e evidéncias recorrentes,
estratégia metodologica que destaca que a compreensao aprofundada de textos cientificos depende da
capacidade de identificar relagdes internas, coesdes tedricas e convergéncias entre diferentes autores e
abordagens (Lakatos, 2017).

A leitura critica possibilitou sistematizar contetidos referentes a prescrigoes, dispensagao,
gestdo sanitdria e surgimento de novas substancias psicoativas, permitindo estruturar categorias
analiticas compativeis com os objetivos da pesquisa, atividade para a qual a identificacao de categorias
¢ etapa indispensavel na construcdo de uma revisdo coerente, bem fundamentada e 1til a formulagao
de discussdes ampliadas (Gil, 2019).

ApOs a organizagao das categorias, procedeu-se a sintese interpretativa, etapa em que diferentes

perspectivas foram articuladas para construir argumentacao integrada sobre risco sanitario e controle
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normativo, metodologia compativel com a importancia de confrontar ideias, verificar
complementaridades e estabelecer nexos explicativos que fortalegam a consisténcia tedrica do estudo
(Lakatos, 2017).

A revisao bibliografica foi conduzida com atengdo aos critérios de rigor metodologico,
incluindo clareza na defini¢do do corpus analisado, coeréncia entre objetivo e referencial tedrico e
respeito as orientagdes de sistematizagdo cientifica, principios destacados como fundamentais para
assegurar confiabilidade ao processo de investigagdo e legitimar a revisdo enquanto método valido no
campo das ciéncias sociais e da saude (Gil, 2019).

As limitagdes inerentes ao método foram reconhecidas, considerando que revisdes
bibliograficas dependem da disponibilidade e qualidade das obras consultadas, da abrangéncia
temporal do material selecionado e da diversidade metodoldgica dos estudos analisados, fatores que
influenciam a profundidade das conclusdes e reforcam a importancia de critérios rigorosos para
inclusdo das fontes (Lakatos, 2017).

Com base nesse conjunto de procedimentos, a metodologia adotada possibilitou construir
analise abrangente sobre o tema, articulando fundamentos conceituais, evidéncias cientificas e
implicagdes praticas, seguindo o entendimento de que a revisdo bibliografica deve permitir
reorganizacao critica do conhecimento existente, produzindo resumos capazes de apoiar interpretagdes

aprofundadas e formulagdes teoricas consistentes (Gil, 2019).

4 RESULTADOS E DISCUSSAO

A analise dos estudos selecionados evidencia que o risco sanitario relacionado as substancias
psicoativas decorre de multiplos fatores que envolvem desde a fragilidade das prescricdes até a
insuficiéncia de mecanismos de fiscalizagdo capazes de acompanhar a dindmica de consumo e
circulagdo dessas substancias, demonstrando que o cenario sanitario atual é permeado por
inconsisténcias operacionais € demandas regulatorias que se refletem diretamente na seguranga
terapéutica do usudrio e na efetividade das politicas publicas destinadas ao controle medicamentoso
(Ferrari et al., 2013).

Os resultados obtidos a partir de pesquisas que analisaram prescrigdes de medicamentos
sujeitos a controle especial revelam grau expressivo de inconformidade, evidenciando que grande
parcela dos documentos apresenta auséncia de informacdes fundamentais, rasuras, uso inadequado de
abreviaturas e falhas no preenchimento, fatores que comprometem o processo de dispensacao e
ampliam a possibilidade de erros farmacoterapéuticos, representando risco concreto para o paciente e
para a gestdo sanitdria institucional (Silva et al., 2021).

A avaliacdo de praticas assistenciais em farmécias hospitalares demonstra que o cumprimento

da Portaria SVS/MS n° 344 depende de processos internos robustos, atuagdo especializada de
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farmacéuticos e padronizagdo de rotinas que assegurem rastreabilidade dos medicamentos, sendo
observada a necessidade de aprimoramento das equipes e de fortalecimento de sistemas de gestdo
capazes de atender as exigéncias normativas de controle, armazenamento e dispensagao de substancias
psicoativas (Rosa & Chambarelli, 2023).

Estudos de farmacias comunitarias demonstram que, mesmo em ambientes com fluxo reduzido
de prescrigdes, a presenga de irregularidades persistentes compromete a seguranca do tratamento,
indicando que fragilidades na formagao profissional e auséncia de educacdo continuada sao fatores
determinantes para a manutencdo de praticas inadequadas, contexto que amplia a relevancia de
programas de capacitagdo voltados ao uso racional de psicotropicos e ao acompanhamento clinico de
pacientes em terapia prolongada (Santos, 2021).

No campo da Atencdo Primdria a Saude, identificou-se que a grande demanda por
psicofarmacos exige que prescritores adotem condutas estruturadas que garantam clareza e completude
dos receitudrios, uma vez que prescricdes incompletas dificultam a interpretagdo, aumentam o risco de
desabastecimento e criam barreiras para a efetivacao da assisténcia farmacéutica, sendo recomendada
a integracdo entre equipes multiprofissionais como estratégia para reduzir falhas e promover praticas
seguras (Lima & Silva, 2019).

O estudo das inconformidades em prescricdes emitidas por profissionais nao médicos indica
que o risco sanitario extrapola a esfera hospitalar e alcanga consultérios odontoldgicos e clinicas
veterinarias, demonstrando que a responsabilidade pelo uso adequado de substancias controladas ¢é
compartilhada por diferentes categorias profissionais, exigindo, portanto, politicas transversais que
melhorem a qualidade técnica da prescri¢do e reduzam vulnerabilidades identificadas em diversos
servicos de saude (Cardoso et al., 2018).

Ao observar o cenario mais amplo da saide mental, nota-se que a alta prevaléncia de
prescricdes de benzodiazepinicos, antidepressivos e ansioliticos destaca que a sociedade vivencia
processo continuo de medicalizagdo, associado a diagndsticos crescentes de transtornos emocionais e
a praticas terapé€uticas que muitas vezes se estabilizam sem supervisao clinica adequada, reforcando a
importancia de diretrizes normativas que assegurem o uso racional desses medicamentos € monitorem
possiveis sinais de dependéncia (Laureano et al., 2015).

A analise regulatoria evidencia ainda que a Portaria 344, apesar de ser instrumento consolidado,
apresenta limitacdes operacionais diante das rapidas mudangas que caracterizam o mercado de
substancias psicoativas, especialmente pela emergéncia das novas substincias sintéticas, cuja
velocidade de criacdo excede a capacidade de atualizagdo das listas normativas, demandando esforgos
conjuntos entre paises para ampliagdo de sistemas de vigilancia e desenvolvimento de técnicas

analiticas capazes de detectar compostos inéditos (Dias, 2023).
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Ao relacionar as evidéncias brasileiras com experiéncias internacionais, observa-se que o Brasil
compartilha provacdes semelhantes a outros paises, especialmente no que se refere a fiscalizacdo
transfronteiriga, ao enfrentamento do trafico digital de substancias e a necessidade de integracao de
bases de dados que permitam identificar rapidamente padrdes suspeitos de consumo, favorecendo
respostas regulatorias mais eficazes e colaborativas em nivel global (Laureano ef al., 2015).

Os resultados demonstram ainda que a efetividade das politicas de controle depende da
articulacdo entre medidas legais, praticas clinicas e estratégias educativas, sendo necessario
desenvolver programas permanentes de formagdo profissional que assegurem compreensao
aprofundada da legisla¢do, capacidade de andlise de risco e dominio das rotinas de prescricdo e
dispensac¢do exigidas pelas normativas sanitarias em vigor (Rosa & Chambarelli, 2023).

Nesse contexto, a literatura indica que a mitigag@o do risco sanitario relacionado as substancias
psicoativas exige que instituicdes de satde incorporem processos de auditoria, mecanismos de
conferéncia sistematica de prescrigdes e ferramentas informatizadas que reduzam a probabilidade de
erro humano, ampliem a precisdo documental e promovam ambiente assistencial mais seguro,
compativel com os padrdes regulatorios estabelecidos nacional e internacionalmente (Ferrari et al.,
2013).

Assim, a analise conjunta das evidéncias permite concluir que o risco sanitario ndo pode ser
compreendido de forma isolada, mas em interagdo com praticas clinicas, sistemas de gestdo, marcos
regulatorios e dinamicas sociais, reforcando a necessidade de estratégias integradas que permitam
aplicar a Portaria 344 de maneira eficaz, fortalecer o uso racional de psicotropicos e responder aos
enfrentamentos globais representados pelo avanco de novas substancias e pela complexidade da

vigilancia sanitaria contemporanea (Dias, 2023).

5 CONSIDERACOES FINAIS

A andlise realizada ao longo deste estudo permitiu compreender a complexidade que envolve
0 risco sanitario associado as substancias psicoativas, evidenciando que a Portaria SVS/MS n°
344/1998 desempenha funcao estruturante na organizagdo das politicas de controle, a0 mesmo tempo
em que revela a necessidade de atualizacdo constante frente as transformagdes que caracterizam os
cendrios clinico, social e regulatorio contemporaneos, demonstrando que a efetividade das agdes
depende da articulagdo entre diferentes niveis de atengcdo e da qualificacio permanente dos
profissionais envolvidos.

O conjunto de evidéncias discutidas ao longo das seg¢des apontou que grande parte das
inconformidades relacionadas as prescrigdes ocorre devido a auséncia de clareza documental, falhas
no cumprimento das exigéncias normativas e praticas assistenciais que ainda ndo incorporaram

integralmente os padrdes técnicos estabelecidos, tornando evidente que a seguranga sanitaria depende
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da consolidacdo de rotinas bem estruturadas, capazes de oferecer suporte adequado ao uso de
substancias sujeitas a controle especial.

A Portaria 344 mostrou-se instrumento indispensavel para orientar a classificagdo, a prescri¢ao
e o monitoramento das substancias, contribuindo para evitar desvios, reduzir riscos e fortalecer o
cuidado farmacoterapéutico, porém sua aplicabilidade enfrenta limitagdes quando confrontada com a
crescente circulagdo de novas substancias psicoativas € com as mudangas estruturais nos mercados de
medicamentos, demandando atualizagdo continua das listas, integracao entre paises e desenvolvimento
de estratégias regulatorias mais responsivas.

As evidéncias também revelaram que a seguranca no uso de psicotropicos depende da atuagdo
coordenada de equipes multiprofissionais, do acompanhamento clinico adequado e da implementacao
de praticas educativas que promovam compreensao critica sobre riscos e beneficios, destacando que a
responsabilidade pelo uso seguro envolve todos os agentes que participam da cadeia medicamentosa e
que a melhoria dos processos depende de politicas intersetoriais consistentes.

A analise dos resultados mostrou que o risco sanitario ¢ influenciado por determinantes sociais,
estruturais e institucionais que se manifestam de forma interdependente, reforcando a necessidade de
fortalecer sistemas de vigilancia, aprimorar métodos de auditoria e ampliar o uso de tecnologias
capazes de monitorar padroes de dispensacao e identificar irregularidades, recursos que ampliam a
capacidade de resposta do sistema de satide e reduzem vulnerabilidades.

Outro elemento importante identificado diz respeito a formagao profissional, pois a auséncia
de capacitagdo continua limita a compreensao das normas e fragiliza a execucdo de praticas seguras,
revelando que o investimento em educacdo permanente ¢ fundamental para consolidar processos de
trabalho alinhados aos requisitos legais e as necessidades de protecao da satide coletiva, principalmente
em ambientes que lidam com grande volume de prescrigdes de controle especial.

Ao refletir sobre o panorama internacional, observou-se que o controle de substancias
psicoativas ¢ problema compartilhado por diversos paises, exigindo cooperacao global, harmonizagao
normativa e troca de informagdes que permitam enfrentar ameagas transnacionais, demonstrando que
o fortalecimento das politicas nacionais deve ocorrer em didlogo com estruturas multilaterais que
enfrentam problemas semelhantes.

Dessa forma, conclui-se que a gestdo do risco sanitario relacionado as substancias psicoativas
requer abordagem abrangente, integrada e dinamica, capaz de articular legislacao atualizada, praticas
assistenciais qualificadas, vigilancia sanitaria eficiente, uso racional de medicamentos e estratégias
preventivas, permitindo avangar na constru¢do de um ambiente regulatdrio mais seguro, alinhado as
demandas sociais e as transformagdes contemporaneas que moldam o campo da saude e da seguranga

sanitaria.
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