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ARTIGO ORIGINAL

RESUMO Este artigo analisou legislações e documentos oficiais vigentes no Brasil que regulam a prescrição e dispensação de 
psicofármacos, identificando as exigências de controle para uso em crianças. A metodologia adotada foi a análise documental 
com análise de conteúdo, sendo avaliados 23 documentos selecionados a partir de buscas em plataformas digitais e sites oficiais 
do governo. A análise revelou três categorias temáticas: prescrição e regulamentação do receituário, sistemas de controle e 
uso racional de medicamentos. As normas que regulamentam a prescrição de medicamentos sob controle especial estão bem 
delimitadas nos documentos oficiais. Contudo, os sistemas de controle apresentam lacunas na coleta e no registro de dados. 
A ausência de exigência de esclarecimento sobre efeitos adversos, as falhas nos sistemas de informação e a farmacovigilância 
reforçam a necessidade de políticas públicas voltadas ao aperfeiçoamento dos sistemas e à prevenção do uso inadequado de 
psicofármacos na infância. 
PALAVRAS-CHAVE Psicotrópicos. Criança. Medicalização. Uso de medicamentos.

ABSTRACT This article analyzed current Brazilian legislation and official documents regulating the prescription and dispensing 
of psychotropic drugs, identifying the control requirements for their use in children. The methodology adopted was document 
analysis combined with content analysis, in which 23 documents selected from searches on digital platforms and official government 
websites were evaluated. The analysis revealed three thematic categories: prescription and regulation of prescriptions, control 
systems and rational use of medicines. The rules governing the prescription of controlled medications are clearly defined in official 
documents. However, the control systems have presented gaps in data collection and recording. The absence of requirements for 
clarification on adverse effects, failures in information systems and pharmacovigilance reinforce the need for public policies aimed 
at improving systems and preventing the inappropriate use of psychotropic drugs in childhood.
KEYWORDS Psychotropic drugs. Child. Medicalization. Drug utilization.

RESUMEN Este artículo ha analizado la legislación y los documentos oficiales vigentes en Brasil que regulan la prescripción y 
la dispensación de psicofármacos, identificando los requisitos de control para su uso en niños. La metodología adoptada fue el 
análisis documental con análisis de contenido, para lo cual se evaluaron 23 documentos seleccionados a partir de búsquedas en 
plataformas digitales y sitios web oficiales del Gobierno. El análisis reveló tres categorías temáticas: prescripción y regulación 
de las recetas, sistemas de control y uso racional de los medicamentos. Las normas que regulan la prescripción de medicamentos 
sujetos a control especial están bien definidas en los documentos oficiales. Sin embargo, los sistemas de control presentan lagunas 
en la recopilación y el registro de datos. La ausencia de requisitos para informar sobre los efectos adversos, las deficiencias en los 
sistemas de información y la farmacovigilancia refuerzan la necesidad de políticas públicas orientadas a la mejora de los sistemas 
y a la prevención del uso inadecuado de psicofármacos en la infancia. 
PALABRAS CLAVE Psicotrópicos. Niño. Medicalización. Utilización de medicamentos.
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Introdução 

A Portaria nº 344/1998, emitida pela 
Secretaria de Vigilância Sanitária (SVS) 
do Ministério da Saúde (MS), estabelece 
normas rigorosas para a prescrição de medi-
camentos de uso controlado e psicofármacos 
em geral, incluindo entorpecentes, psico-
trópicos, imunossupressores e substâncias 
precursoras de medicamentos com potencial 
de causar dependência química ou física. 
Os psicofármacos são medicamentos defi-
nidos como substâncias químicas naturais 
ou sintéticas que, quando introduzidas no 
organismo, podem alterar o comportamento 
mental, provocando efeitos como excita-
ção, depressão ou perturbações no humor, 
cognição e consciência, porém, nem todos 
causarão dependência química ou física. 
Eles são classificados como antidepressivos, 
ansiolíticos, antipsicóticos, psicoestimulan-
tes e antiepilépticos1.

Nas últimas décadas, observa-se um 
processo de patologização da cultura que 
se tornou um dos fenômenos sociais mais 
inquietantes da contemporaneidade: a 
medicalização. Coube ao sociólogo Peter 
Conrad a formalização do termo medica-
lização como:

processo pelo qual problemas não médicos 
passam a ser definidos e tratados como pro-
blemas médicos, frequentemente em termos 
de doenças ou transtornos2(3).

Estudos recentes indicam que a medica-
lização da vida se manifesta, entre outros 
aspectos, pelo aumento do consumo de an-
tidepressivos e de outras substâncias psico-
trópicas em situações nas quais não há uma 
patologia claramente definida, funcionando 
como resposta a tensões cotidianas3.

Nas escolas, crianças consideradas indis-
ciplinadas e desatentas são encaminhadas 
para psiquiatras e neurologistas a fim de 
serem medicadas para melhorarem seu de-
sempenho acadêmico4. No Brasil, estudo 

conduzido com 812 crianças do ensino fun-
damental em um município do interior do 
estado do Paraná revelou que 10,7% utiliza-
vam dois ou mais psicofármacos em associa-
ção, sendo a combinação mais frequente a 
de risperidona e metilfenidato, que, juntos, 
podem ocasionar riscos de eventos adversos 
graves, como a toxicidade cardíaca5.

Alguns autores apontam que a prescri-
ção de psicofármacos por profissionais não 
especializados em psicopatologia infantil 
e com pouca experiência no manejo/pres-
crição desses medicamentos, como pedia-
tras, médicos de família e comunidade, 
neurologistas e médicos clínicos em geral, 
também tem contribuído para dissemina-
ção da medicalização e, consequentemente, 
para o uso inadequado de psicofármacos 
na infância6. Segundo o relatório europeu 
Health Behaviour in School-aged Children, 
da Organização Mundial da Saúde (OMS), 
o uso de psicofármacos na infância deve 
ser cauteloso, indicado apenas em casos 
graves, com risco de suicídio ou quando 
medidas não medicamentosas se mostra-
rem ineficazes. Além disso, a prescrição de 
psicotrópicos deve ser realizada por espe-
cialistas (psiquiatras da infância e adoles-
cência) e integrada a um plano terapêutico 
multidisciplinar7.

Nos países pertencentes à União 
Europeia, o principal órgão responsável 
pela regulamentação, avaliação e auto-
rização de medicamentos, incluindo os 
psicofármacos, é a Agência Europeia de 
Medicamentos, conhecida como European 
Medicines Agency (EMA). A EMA, por meio 
do seu Comitê Pediátrico, avalia e aprova os 
planos de investigação pediátrica dos novos 
medicamentos, incluindo os psicotrópicos, 
garantindo indicações de uso, dosagens e 
formulações específicas para crianças e ado-
lescentes com o objetivo de reduzir o uso 
off-label dessas medicações8. Com relação 
à farmacovigilância, após a autorização, a 
EMA monitora continuamente a segurança 
dos medicamentos para detectar quaisquer 
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efeitos adversos em longo prazo que possam 
não ter sido aparentes durante os ensaios 
clínicos iniciais9.

Na América do Norte, todos os estados dos 
Estados Unidos e a maioria das províncias 
e territórios do Canadá devem implemen-
tar os Prescription Monitoring Programs 
(PMP), que são bancos de dados eletrônicos 
que coletam em tempo real informações 
sobre todas as prescrições dispensadas de 
substâncias controladas. As agências re-
guladoras dos dois países, Food and Drug 
Administration (FDA) e Health Canada, 
também monitoram os relatórios de farma-
covigilância para identificar efeitos adversos 
específicos em crianças, o que pode levar 
a alterações no rótulo, restrições de uso ou 
alertas para os profissionais de saúde10,11.

No Brasil,  a Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária (Anvisa) é o órgão que, 
entre outras funções, regulamenta a produ-
ção, o transporte, a distribuição, a comer-
cialização e a prescrição de psicofármacos 
no território nacional. Através da Resolução 
de Diretoria Colegiada (RDC) nº 27, de 30 
de março de 2007, a agência criou o Sistema 
Nacional de Gerenciamento de Produtos 
Controlados (SNGPC), que determina a 
implantação de um módulo eletrônico em 
drogarias e farmácias privadas para registro 
da venda de medicamentos sob controle 
especial, incluindo os psicofármacos12. 

Diante do exposto, o presente artigo tem 
como objetivo mapear e analisar a legislação 
e os documentos oficiais vigentes no Brasil 
que orientam e regulamentam a prescrição e 
a dispensação de psicofármacos, com ênfase 
na identificação das exigências normativas 
de controle voltadas ao consumo desses 
medicamentos por crianças.

Metodologia

Para a adequada compreensão dos mecanismos 
de regulamentação e controle do consumo de 
psicofármacos no Brasil, torna-se imprescin-
dível o conhecimento da legislação pertinente, 
bem como de outros documentos oficiais elabo-
rados com o propósito de orientar e normatizar 
esse tema. Nesse contexto, adotou-se a análise 
documental como metodologia do presente 
estudo descritivo, por se tratar de um tipo de 
pesquisa qualitativa fundamentada na coleta, 
organização e interpretação de documentos. 
Por se tratar de análise documental de acesso 
público, não houve necessidade de submissão ao 
Comitê de Ética em Pesquisa (CEP), conforme 
Resolução CNS 510/2016.

As buscas documentais foram realizadas 
por meio da plataforma digital Google, bem 
como em sites oficiais do governo brasileiro. 
A coleta de dados para a análise documental 
cumpriu as seguintes etapas:
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Figura 1. Fluxo de coleta de dados e seleção de documentos para análise documental
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Fonte: elaboração própria.

Foram identificados 26 documentos publi-
cados a partir do ano de 1973, data de promul-
gação da Lei nº 5.991, que regulamentou, pela 
primeira vez, o Controle Sanitário do Comércio de 
Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacêuticos e 
Correlatos, além de estabelecer diretrizes para o 
preenchimento do receituário médico em geral13. 
Após essa leitura preliminar, foram selecionados 
23 documentos para análise aprofundada de con-
teúdo, por tratarem especificamente da prescri-
ção, dispensação e/ou mecanismos de controle 
do consumo de medicamentos de uso controlado. 

Os 23 documentos incluídos no estudo 
foram lidos na íntegra e submetidos à análise 
de conteúdo que, conforme definida por 
Bardin14(40), consiste em um “conjunto de 
técnicas sistemáticas e objetivas de descri-
ção do conteúdo”, com vistas à inferência de 
conhecimentos a partir de dados textuais, 
sendo comumente empregada em pesquisas 
documentais. A modalidade eleita foi a ca-
tegorial (temática), e a análise de conteúdo 
foi executada em três etapas operacionais:

Figura 2. Etapas da análise de conteúdo dos documentos selecionados

Pré-análise de dados

• organização e seleção 
dos documentos
• formulação de 
hipóteses
• definição dos objetivos 
de análise

Exploração dos dados

• codificação e 
categorização dos 
documentos
• classificação das 
unidades de registro 
encontradas 

Tratamento dos 
resultados, inferência e 

interpretação

• sistematização dos 
dados significativos
• leitura crítica
• contextualização do 
fenômeno investigado

Fonte: elaboração própria.



Regulamentação e controle do consumo de psicofármacos por crianças no Brasil: análise documental

SAÚDE DEBATE   |  RIO DE JANEIRO, V. 50, N. 150, e11410, jul-set 2026 5/14

Após a definição das categorias temáticas, os 
documentos foram sistematizados em quadros 
contendo o ano de publicação, a autoria insti-
tucional e uma súmula de sua normatização.

Resultados e discussão

Os resultados obtidos a partir da análise do-
cumental foram organizados em três catego-
rias temáticas: prescrição de medicamentos 
sob controle especial e regulamentação do 
receituário, sistemas de controle e uso ra-
cional de medicamentos. Cada uma dessas 
categorias representa diferentes dimensões 
da regulamentação, do controle e do uso de 
psicofármacos. 

Prescrição de medicamentos sob 
controle especial e regulamentação 
do receituário

Essa categoria refere-se aos documentos que 
determinam quais medicamentos estão sob 
controle especial e que normatizam o uso de 
formulários padronizados, talonários espe-
cíficos e procedimentos formais de registro. 
Essas normativas também estabelecem quem 
está autorizado a prescrever tais medicamen-
tos e quais informações devem, obrigatoria-
mente, constar no receituário, impactando 
diretamente a rastreabilidade da prescrição 
de psicofármacos, por exemplo.

A análise documental revelou que a maioria 
das normativas foi elaborada pela Anvisa, 
autarquia criada pela Lei nº 9.782, de 26 de 
janeiro de 199915, vinculada ao MS, com com-
petência para fiscalizar, monitorar e regular 
produtos e serviços que interfiram direta ou 
indiretamente na saúde pública, tais como 
medicamentos, alimentos, cosméticos, agrotó-
xicos, vacinas, entre outros. No entanto, o prin-
cipal instrumento normativo para a regulação, 
monitoramento e fiscalização das substâncias 
e medicamentos sujeitos a controle especial 
no Brasil, incluindo a prescrição dos psicofár-
macos, é a Portaria nº 344, de 12 de maio de 

1998, publicada anteriormente à criação da 
Anvisa, pela SVS do MS. Essa portaria aprova 
o regulamento técnico sobre substâncias con-
troladas, distribuídas em listas: entorpecentes 
(listas A1 e A2); psicotrópicos (listas A3, B1 e 
B2); anticonvulsivantes, antiparkinsonianos, 
antidepressivos, antipsicóticos, entre outros 
(lista C1); retinoides (lista C2); imunossupres-
sores (lista C3); antirretrovirais (lista C4); e 
anabolizantes (lista C5). Posteriormente, os 
antirretrovirais foram excluídos do controle 
especial, por meio da RDC Anvisa nº 103/2016.

De acordo com a Portaria nº 344, além dos 
médicos, estão autorizados a prescrever medi-
camentos sob controle especial os cirurgiões-
-dentistas e médicos veterinários, desde que 
devidamente habilitados e registrados nos 
respectivos conselhos profissionais. A diver-
sidade de prescritores de medicamentos sob 
controle especial torna a prescrição pouco 
especializada, e, com isso, medicamentos de 
uso controlado podem ser prescritos por pro-
fissionais com pouca experiência no manejo 
dessas medicações, aumentando o risco de 
eventos adversos aos pacientes16.

O talonário da Notificação de Receita ‘A’ 
(amarelo) é fornecido gratuitamente pela 
autoridade sanitária competente (municipal, 
estadual ou distrital), responsável, também, 
pelo controle da numeração. Já os talonários 
de Receita ‘B’ (azul) têm seus custos de impres-
são arcados pelo prescritor ou pela instituição 
vinculada, cabendo à autoridade sanitária for-
necer a numeração oficial. As notificações de 
receita dos tipos ‘A’ e ‘B’ devem ser retidas pela 
farmácia ou drogaria na venda, e seu preenchi-
mento exige dados obrigatórios: numeração 
oficial; nome, endereço, carimbo com número 
do conselho e assinatura do prescritor; data de 
emissão; nome e endereço do paciente; nome, 
dosagem, posologia, quantidade e forma farma-
cêutica do medicamento; nome, endereço, tele-
fone, numeração do documento de identidade 
do comprador; nome e carimbo do fornecedor. 
O preenchimento deve ser legível e sem rasuras.

Entre os medicamentos que requerem no-
tificação do tipo ‘A’ estão os psicoestimulantes 
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lisdexanfetamina e metilfenidato, frequente-
mente prescritos para crianças e adolescentes 
diagnosticados com Transtorno de Déficit de 
Atenção e Hiperatividade (TDAH), mesmo 
sendo este um diagnóstico controverso e que 
divide especialistas17. Medicamentos listados 
na categoria C1 não exigem o uso do talonário 
de Notificação de Receita, exigindo somente 
receituário comum em duas vias. Diversos 
psicofármacos podem ser prescritos dessa 
forma, sendo a primeira via retida na farmá-
cia ou drogaria para controle sanitário, e a 
segunda via entregue ao paciente para orien-
tação quanto ao seu uso. Entre eles, destacam-
-se, por exemplo, a risperidona e o canabidiol 
(CBD), quando não há concentração de THC. 

A risperidona tem sido recomendada pelos 
Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas 
(PCDT) do MS no tratamento de pacientes 
com Transtorno do Espectro Autista (TEA) 
com sintomas de auto e heteroagressividade, 
inclusive crianças, mesmo com ensaios clínicos 
inconclusivos sobre riscos, benefícios e efeitos 
adversos de seu uso em longo prazo16–18. O 
canabidiol (CBD) tem indicação principal em 
contextos pediátricos como terapia coadjuvan-
te nos tratamentos de crises convulsivas refra-
tárias. No entanto, na prática clínica, o CBD 
tem sido prescrito off label para tratamento de 
pacientes autistas. A prática da prescrição de 
psicofármacos off label no Brasil é comum. Um 

estudo brasileiro identificou que, na tomada 
de decisão do prescritor, a experiência pessoal 
(direta ou indireta, através de seus pares) é o 
fator mais relevante19.

É interessante notar na legislação a exi-
gência de Termo de Responsabilidade/
Esclarecimento, assinado por prescritor e 
paciente, na prescrição e dispensação de me-
dicamentos de uso controlado, como retinoides 
sistêmicos (isotretinoína, tretinoína e acitre-
tina) e a talidomida, conforme a RDC Anvisa 
nº 11/2011. Com relação aos antimicrobianos, 
a RDC nº 471/2021 da Anvisa estabelece exi-
gência de registro de dados do paciente na 
via da receita que ficará retida na farmácia, 
como nome completo, idade e sexo, além do 
nome do medicamento, dose, concentração, 
forma farmacêutica, posologia e duração do 
tratamento em dias20,21. Com relação aos psico-
fármacos, não há exigências semelhantes para 
registro de dados dos pacientes ou assinatura 
de termos de responsabilidade/esclarecimen-
tos quanto ao uso desses medicamentos, que 
também podem ter efeitos adversos graves, e 
que também necessitariam de farmacovigilân-
cia, especialmente na faixa etária pediátrica.

Os documentos relacionados à categoria 
temática ‘Prescrição de medicamentos sob 
controle especial e regulamentação do receitu-
ário’ encontram-se sistematizados no quadro 1.

Quadro 1. Legislações sobre prescrição e dispensação de medicamentos de uso controlado no Brasil

Legislação
Ano de 
publicação Autoria Normatização

Lei n° 5991/decreto 
n° 74.170

1973/1974 Casa Civil da Presidência da 
República (PR)

Controle Sanitário do Comércio de Drogas, Medicamen-
tos, Insumos Farmacêuticos e correlatos, e preenchimen-
to de receituário médico em geral sem especificidade.

Portaria n° 344 1998 Secretaria de Vigilância 
Sanitária (SVS)/MS 

Regulamento técnico da Anvisa. Estabelece a lista de 
substâncias controladas, regras de prescrição e dispen-
sação e ações para prevenção do uso indevido desses 
medicamentos.

RDC n°11 2011 Anvisa Regulamenta a dispensação de Talidomida, protegendo 
pacientes de seus possíveis efeitos adversos. Estabelece 
regras para a dispensação, como a exigência da apresen-
tação e retenção da Notificação de Receita de Talidomida 
e do Termo de Responsabilidade/Esclarecimento.
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Quadro 1. Legislações sobre prescrição e dispensação de medicamentos de uso controlado no Brasil

Legislação
Ano de 
publicação Autoria Normatização

Nota técnica sobre 
a RDC n° 20 

2011 Anvisa Orienta os procedimentos relativos ao controle de me-
dicamentos à base de antimicrobianos informando os 
dados mínimos do usuário que devem constar na receita: 
nome completo, idade e sexo do paciente.

RDC n° 327 2019  Anvisa Dispõe sobre Autorização Sanitária para a fabricação, 
importação, comercialização, prescrição, dispensação, 
o monitoramento e a fiscalização de produtos à base de 
Cannabis sativa para fins medicinais. 

RDC n° 471 2021 Anvisa Orienta sobre os critérios para a prescrição, dispensação, 
controle, embalagem e rotulagem de medicamentos à 
base de antimicrobianos de uso sob prescrição, revogan-
do a RDC n° 20.

RDC n° 973/Instru-
ção Normativa 360

2025 Anvisa Alterou a RDC 471/2021 para incluir os agonistas do 
GLP-1 (medicamentos para emagrecimento) na lista de 
medicamentos sob controle e retenção de receita.

Fonte: elaboração própria.

Sistemas de controle

A segunda categoria temática diz respeito aos 
sistemas de controle, definidos como instru-
mentos de gestão e monitoramento de dados 
relacionados à distribuição e ao consumo de 
medicamentos sob controle especial. Esses 
sistemas visam a permitir a rastreabilidade 
dos fármacos, identificar padrões de uso e 
prevenir eventuais irregularidades. 

Os Sistemas de Informação em Saúde (SIS) 
constituem ferramentas fundamentais para 
a coleta e organização de dados oriundos de 
serviços de saúde e demais estabelecimen-
tos, auxiliando na compreensão de problemas 
epidemiológicos e no processo decisório no 
âmbito das políticas públicas e da assistência 
em saúde. No que se refere ao controle da pres-
crição e do uso de psicofármacos, destacam-se 
dois sistemas regulamentados pela Anvisa: 
o Sistema Nacional de Gerenciamento de 
Produtos Controlados (SNGPC) e o Sistema 
Nacional de Controle de Receituários (SNCR). 

O SNGPC foi instituído pela RDC nº 
27/2007, que determinou sua implantação 
em farmácias e drogarias privadas, com a 

finalidade de registrar, por meio eletrônico, 
as movimentações de medicamentos sob con-
trole especial, sejam eles industrializados ou 
manipulados22. Essa resolução representa um 
dos marcos normativos centrais relacionados 
ao controle da prescrição e dispensação de 
medicamentos controlados. Complementando 
a RDC nº 27, três Instruções Normativas, duas 
delas publicadas em 2007 e uma em 2013, es-
tabeleceram procedimentos operacionais para 
o envio eletrônico de dados e ampliaram o 
escopo do SNGPC para incluir os antimicro-
bianos a partir de 201323.

Posteriormente, a RDC nº 327/2019 passou 
a disciplinar a fabricação, importação, comer-
cialização, prescrição, dispensação e o moni-
toramento de produtos derivados de Cannabis 
sativa para fins medicinais, determinando 
que a escrituração da movimentação desses 
produtos também fosse realizada por meio 
do SNGPC.

Sobre a disponibilização pública dos dados 
do SNGPC relacionados aos psicofármacos, 
estes incluem: ano e mês da venda; município 
e Unidade Federativa (UF) da venda; princí-
pio ativo; apresentação; quantidade; unidade; 
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tipo de receituário; e conselho profissional do 
prescritor por UF. Tais dados, entretanto, são 
restritos às vendas realizadas em farmácias e 
drogarias privadas. Atualmente, não há um SIS 
de base nacional semelhante ao SNGPC que re-
gistre outros dados referentes à prescrição de 
medicamentos de uso controlado, como sexo 
e idade do paciente, nome do medicamento, 
posologia e prescritor durante a dispensação 
realizada nas farmácias do Sistema Único de 
Saúde (SUS). Nessas farmácias, os registros 
são realizados internamente, e os dados são 
disponibilizados apenas mediante solicitação 
das autoridades sanitárias.

A ausência de registro da idade e sexo 
do paciente na venda de psicofármacos no 
SNGPC impossibilita a mensuração precisa 
do consumo desses medicamentos entre 
crianças e adolescentes. Além disso, os dados 
disponíveis no sistema abrangem um período 
determinado, de janeiro de 2014 a 2021, uma 
vez que a RDC nº 586/2021 suspendeu, por 
tempo indeterminado, a obrigatoriedade da 
transmissão de dados ao SNGPC, em razão de 
instabilidades técnicas no sistema, reiterando a 
necessidade de escrituração nos livros de registro 
interno para fins de comprovação de estoque e 
fiscalização24. Após novembro de 2021, foi pos-
sível apenas o acesso à plataforma para emissão 
de relatórios internos, sendo que, a partir de 23 
de dezembro de 2022, o acesso foi totalmente 
suspenso para manutenção do sistema.

Entre dezembro de 2021 e janeiro de 2025, 
não houve envio de dados ao SNGPC, tam-
pouco foram divulgados relatórios oficiais 
pela Anvisa ou pelo MS referentes à venda de 

medicamentos sujeitos a controle especial no 
Brasil, e essa lacuna na coleta de dados exem-
plifica as fragilidades estruturais existentes 
nos SIS do Brasil. 

A retomada do sistema ocorreu somente 
em 03 de janeiro de 2025, quando a Anvisa 
reativou o acesso ao SNGPC, autorizando a 
inserção de dados de forma facultativa, em 
caráter de testes. Posteriormente, em 05 de 
maio de 2025, foram publicadas as datas 
oficiais para o restabelecimento da obrigato-
riedade de registro, conforme cronograma re-
gional: Região Sudeste: a partir de 01/09/2025; 
Regiões Sul e Norte: a partir de 01/11/2025; e 
Regiões Centro-Oeste e Nordeste: a partir de 
02/01/202625.   

Com o objetivo de padronizar e informa-
tizar o processo de controle de emissão e 
distribuição dos talonários de Notificação de 
Receita em todo o território nacional, a Anvisa 
instituiu, por meio da RDC nº 873/2024, o 
SNCR26. A obrigatoriedade de implantação 
do SNCR teve início em 1º de julho de 2025. A 
solicitação dos talonários deve ser feita junto 
à autoridade sanitária local, responsável pelo 
preenchimento e pela validação dos dados ca-
dastrais do profissional prescritor no sistema, a 
fim de evitar inconsistências. A implementação 
desse sistema busca centralizar as informações 
e padronizar os procedimentos de controle de 
receituários em nível nacional. No entanto, até 
o presente momento, o sistema ainda se en-
contra em fase de implantação, e não há dados 
disponíveis sobre os prescritores cadastrados. 

A legislação pertinente a essa categoria 
temática encontra-se no quadro 2.

Quadro 2. Legislações referentes aos sistemas de controle do consumo de medicamentos de uso controlado no Brasil

Legislação
Ano de 
publicação Autoria Normatização

Lei n° 6.360/ 
decreto n° 8.077

1976/
2013

Casa Civil da/PR Refere-se ao manejo do controle de qualidade de medicamentos, 
insumos farmacêuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros 
produtos.

Lei n° 11.343 2006 Secretaria Geral/
PR

Criação do Sistema Nacional de Políticas Públicas sobre Drogas 
(Sisnad), que estabelece medidas para prevenção do uso indevido, 
atenção e reinserção social de usuários e dependentes de drogas.
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Quadro 2. Legislações referentes aos sistemas de controle do consumo de medicamentos de uso controlado no Brasil

Legislação
Ano de 
publicação Autoria Normatização

RDC Nº 27 2007 Anvisa  Cria a obrigatoriedade de uso do SNGPC, definindo a implantação 
em drogarias e farmácias para o registro e controle de medicamentos 
sujeitos a controle especial.

Instrução Norma-
tiva n° 7

2007 Anvisa Estabelece um padrão eletrônico, via internet, para a comunicação 
de dados das vendas de medicamentos controlados entre farmácias/
drogarias e a Anvisa, através do SNGPC (versão 1.0).

Instrução Norma-
tiva n° 11

2007 Anvisa Normatiza as etapas e os prazos para a implementação do SNGPC e 
como notificar e corrigir inconsistências de dados.

Nota técnica n° 3 2013 Anvisa Descreve o detalhamento de situações reais relativas à escrituração 
de medicamentos sujeitos a controle especial e antimicrobianos 
utilizando a versão 2.0 do SNGPC.

Instrução Norma-
tiva n° 1

2013 Anvisa Orienta sobre o credenciamento de farmácias e drogarias quanto à 
escrituração dos medicamentos e substâncias à base de antimicro-
bianos no SNGPC.

RDC Nº 22 2014 Anvisa Mantém a obrigatoriedade do uso do SNGPC pelas farmácias e dro-
garias privadas e estabelece que dados eletrônicos da escrituração 
sanitária devem ser enviados semanalmente.

RDC n° 586 2021 Anvisa Suspende temporariamente a obrigatoriedade da transmissão de 
dados para o SNGPC devido a instabilidades do sistema e problemas 
técnicos por tempo indeterminado e reitera a necessidade de escritu-
ração manual nos livros de registro interno para fins de comprovação 
de estoque e fiscalização.  

RDC n° 873 2024 Anvisa Estabelece os procedimentos e a implementação do gerenciamento 
informatizado da distribuição de numeração de Notificações de 
Receita e de Talonários de Receituários via SNCR.

Manual do SNCR 2025 Anvisa O manual visa a orientar as autoridades sanitárias locais (estaduais, 
municipais e distrital) na utilização eficiente da ferramenta. 

Fonte: elaboração própria.

Uso racional de medicamentos

A categoria ‘Uso racional de medicamentos’ 
abrange um conjunto de políticas públicas e 
práticas clínicas voltadas a assegurar que a 
prescrição farmacológica atenda de forma 
precisa às necessidades clínicas do paciente, 
de maneira segura, eficaz, individualizada 
e baseada em evidências científicas. Esse 
enfoque busca prevenir tanto o uso excessivo 
quanto o inadequado de medicamentos. 

Segundo a OMS, o uso racional de medi-
camentos ocorre quando o paciente recebe o 
fármaco apropriado para sua condição clínica, 

na dose correta, pelo tempo necessário e ao 
menor custo possível, tanto para si quanto para 
a coletividade27. Essa definição é incorporada e 
ampliada pelas diretrizes da Política Nacional 
de Medicamentos (PNM) e pela Política 
Nacional de Assistência Farmacêutica (PNAF), 
estabelecidas pela Resolução nº 338/2004, 
que define um conjunto de boas práticas vol-
tadas à regulação da prescrição, dispensação 
e consumo de medicamentos, com ênfase na 
promoção do uso racional28.

Nesse contexto, destaca-se a Portaria nº 
3.916/1998, que instituiu a Relação Nacional 
de Medicamentos Essenciais (Rename). Essa 
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lista representa um marco legal na política 
farmacêutica brasileira e tem como finalida-
de garantir à população o acesso contínuo a 
medicamentos seguros e eficazes29. A Rename 
é revisada a cada dois anos, sendo a última 
atualização publicada em dezembro de 202430. 
Atualmente, constam na lista mais de 30 psico-
fármacos, entre ansiolíticos, antidepressivos, 
anticonvulsivantes e antipsicóticos.

Com o intuito de fortalecer as ações volta-
das ao uso racional, o Comitê Nacional para a 
Promoção do Uso Racional de Medicamentos 
(CNPURM) foi reformulado pela Portaria nº 
834/2013 do MS31. Esse Comitê tem como 
missão propor diretrizes, estratégias e ativi-
dades voltadas à promoção do uso racional 
de medicamentos no contexto da Política 
Nacional de Promoção da Saúde. Suas ações 
estão estruturadas em quatro eixos principais: 
educação, informação, regulação e pesquisa.

 Em agosto de 2018, o CNPURM promo-
veu uma oficina temática com especialistas 

convidados para debater questões relacionadas 
à medicalização da vida, ao uso de medica-
mentos em grupos vulnerabilizados e ao uso 
racional de antimicrobianos. Como produto 
desse encontro, foi elaborado o documento 
intitulado ‘Uso de medicamentos e medicali-
zação da vida: recomendações e estratégias’, 
no qual se reconhecem as crianças em idade 
escolar e os adolescentes em privação de 
liberdade como populações-chave particu-
larmente vulneráveis à medicalização e ao 
uso inadequado de medicamentos, particular-
mente, os psicofármacos32. Entre as principais 
estratégias de enfrentamento propostas no 
documento, destacam-se: discutir a inserção 
do tema do uso racional de medicamentos 
e medicalização da vida nas diretrizes do 
Programa Saúde na Escola (PSE) e fomentar 
a educação permanente das equipes de saúde 
sobre práticas desmedicalizantes.

Os documentos analisados que compõem 
essa categoria estão apresentados no quadro 3.

Quadro 3. Legislações e resoluções referentes ao uso racional de medicamentos 

Legislação
Ano de 
publicação Autoria Normatização

Portaria n° 3916 1998 MS Estabelece a Rename como um marco legal da assistência 
farmacêutica à população por meio da garantia de acesso a 
medicamentos seguros e eficazes para um amplo espectro de 
doenças e contempla diferentes psicofármacos.

Resolução nº 338 2004 MS Estabelece a PNAF como um conjunto de ações para promover, 
proteger e recuperar a saúde, visando à promoção do uso racio-
nal de medicamentos.

Portaria nº 834 2013 MS Redefine o CNPURM no âmbito do MS.

Lei nº 13.021 2014 Casa Civil da PR Reconhece a farmácia como um estabelecimento de saúde e 
normatiza a obrigatoriedade da presença de um farmacêutico 
como responsável técnico, com o objetivo de prestar assistência 
farmacêutica e orientação sanitária à população.

Uso de medica-
mentos e medi-
calização da vida: 
recomendações e 
estratégias

2018 CNPURM Publica documento com estratégias de enfrentamento da medi-
calização da vida e para o uso racional de medicamentos.

Fonte: elaboração própria.
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Considerações finais

 A análise documental demonstrou a robus-
tez do conjunto de leis e normas que regem a 
prescrição e a dispensação dos psicofármacos 
no Brasil, porém, não há nenhuma normativa 
específica para a prescrição desses medica-
mentos em crianças que funcione como um 
dispositivo legal que possa protegê-las do uso 
abusivo dos psicofármacos. 

Quanto aos sistemas de controle, tanto o 
SNGPC quanto o SNCR necessitam de aper-
feiçoamento para que possam funcionar plena-
mente, pois, da forma como estão implantados, 
apresentam omissões em seus registros e não 
permitem ações como estratificar o consumo 
de psicofármacos por faixa etária ou a identifi-
cação do prescritor por especialidade médica. 
Deficiências nos registros SNGPC expõem a 
invisibilidade epidemiológica das crianças que 
fazem uso de psicofármacos nos SIS do País.

Na ausência de um sistema de farmacovi-
gilância eficiente, a obrigatoriedade da assi-
natura de um Termo de Responsabilidade/
Esclarecimento assinado pelo responsável 
legal e pelo prescritor no ato da prescrição 
de um psicofármaco para uma criança – 
analogamente ao exigido para outros me-
dicamentos sob controle especial, como a 
talidomida ou o canabidiol – permitiria aos 
responsáveis conhecer e ponderar sobre 
os riscos e benefícios do medicamento, 

preenchendo uma lacuna ética na proteção 
dessa população. 

Por fim, o estudo revelou a desconexão que 
ocorre entre a normatização e a prática clínica, 
reforçando a necessidade de integração entre 
regulamentação, sistemas de informação, far-
macovigilância e educação continuada dos pro-
fissionais de saúde para reduzir os riscos do uso 
inapropriado de psicofármacos por crianças.
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