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Resumo

Palavras-chave

Descrever o SNGPC, como um sistema de informacdo para o
monitoramento e controle dos medicamentos da Portaria SVS/MS n?
344/1998 e analisar o consumo e prescricdo dos inibidores de apetite
(sibutramina, anfenpramona, femproporex e mazindol) capturados pelo
sistema. Estudo descritivo que incluiu os anos de 2007 a 2010. Os dados
de consumo (2009) foram expressos em DDD/mil pacientes/dia. O SNGPC
foi considerado um projeto prioritario da Anvisa e a publicagdo de norma,
em 2007, foi o principal passo na implantagdo do sistema. Ha mais de
35.000 farmacais/drogarias no SNGPC e dados de 143 principios ativos em
formulagdes industrializadas e 113 insumos farmacéuticos. Foi registrado
0 maior consumo de sibutramina (8,58 DDD/mil pacientes/dia) e o valor
do consumo total dos inibidores do apetite ficou em 12,50 DDD/mil
pacientes/dia. Entre os dez maiores prescritores de sibutramina consta um
médico especialista em medicina de trafego. Um pediatra e um
acupunturista aparecem entre os dez maiores prescritores de
femproporex e mazindol, respectivamente. O SNGPC tem sido
fundamental na produgdo de informagdo e conhecimento sobre consumo
e prescricdo de medicamentos no pais, que é adequado para o
monitoramento farmacoepidemioldgico dos medicamentos da referida
Portaria, com potencialidades para inclusdo de outros medicamentos,
como os antimicrobianos.

Farmacoepidemiologia. Prescricdes de medicamentos. Sistemas de
Informacdo. Uso de medicamentos. Vigilancia Sanitaria.



Introdugao

O Brasil tem enfrentado problemas de
uso excessivo, abusivo e indiscriminado de
medicamentos como entorpecentes, psicotrépicos
e derivados de anfetaminas, bem como alvo de
falsificagdo e desvio para o comércio

. 123
clandestino™".

Estas classes de medicamentos
estdo sujeitas a um controle especial definido pela
Portaria SVS/MS n? 344/1998. Esta norma estd
organizada em listas de medicamentos
identificadas por letras do alfabeto como Al, A2,
A3, B1, B2, C1, C2, C4 e C5, as quais foram
definidas de acordo com a caracteristica do
produto de ocasionar ou ndo dependéncia fisica e
ou psiquica4.

Até o incio de 2007, o modelo de controle
do consumo e prescricdio de medicamentos do
governo brasileiro ndo permitia o cumprimento de
metas e acordos internacionais e nem respondia
de forma efetiva a sociedade em relagdo aos
problemas de saude publica decorrentes dos
desvios de comercializagdo e uso. Este modelo
estava baseado, essencialmente, na publicagdo de
regulamentos técnicos, cujo principal foco era as

mais de 60 mil farmacias/drogarias do pal’s3.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) desenvolveu e implantou em margo de
2007 o Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados (SNGPC). Este estudo tem
como objetivo descrever o SNGPC como
ferramenta estratégica para as agles de regulagdo
e vigilancia sanitaria, no que tange ao consumo e a
prescricdo de medicamentos da Portaria SVS/MS
n? 344/1998 e demonstrar a sua importancia por
meio da andlise de dados dos medicamentos
anfepramona, femproporex, mazindol e
sibutramina, pertencentes a lista B2.

Metodologia

Estudo descritivo que compreendeu o
periodo de 2007 a 2010. A descri¢do do sistema foi
baseada em dados obtidos em documentos
técnicos e normas regulatérias de vigilancia
sanitdria. Os dados de consumo e prescricdo dos
medicamentos, referentes ao ano de 2009,
alimentados no SNGPC foram extraidos do Data
Warehouse e exportado para planilha de Excel
2003®, onde procedeu-se com as analises. O
sistema captura dados de vendas que, neste
estudo, foi utilizado como proxy para o consumo
dos medicamentos no pais. A escolha dos

medicamentos estd relacionada com alertas

publicados por diferentes formas de comunicagdo



gque apontavam problemas de consumo
excessivos, abusivos e indiscriminados desses
produtos no paisl’m.

Foi analisada a quantidade de
farmacias/drogarias no SNGPC e de envio de
arquivo XML (eXtensible Markup Language), o
total de principios ativos e insumos farmacéuticos,
a distribuicdo do consumo geral por Dose Didria
Definida (DDD)/mil pacientes/dia  (DDD/mil
habitantes/dia) e também por estados e a
quantidade de prescrigbes dispensadas em
farmacias/drogarias.

Foram descritas as principais
especialidades médicas que mais prescreveram
esses medicamentos, em 2009 e 2010, cuja
especialidade foi identificada em consulta ao
banco de dados do Conselho Federal de Medicina
(CFM). Para o calculo da DDD/mil pacientes/dia,
foram utilizadas as populagdes estimadas de 2009
ajustadas para a indicagdo de wuso dos
medicamentos obtida no sitio
http://tabnet.datasus.gov.br/cgi/deftohtm.exe?ib
ge/cnv/popuf.def.

Resultados
Concepgao e implantagdo do SNGPC

A definicdo do SNGPC foi considerada um

projeto prioritdrio da diretoria da Anvisa em

resposta as dificuldades do pais em estabelecer
um controle efetivo dos medicamentos da Portaria
SVS/MS n2 344/1998. A implantagdo foi definida
em trés fases, descritas abaixo.

1) Fase de concepgdo do Sistema (2006 a
fevereiro de 2007): nesta fase foi definida a
tecnologia da informagdo de webservices, bem
como os testes para ajustes do sistema. O
desenho do SNGPC foi baseado na adog¢do de
padrées de transmissdo de dados para realizar a
escrituragdo das movimentagdes de compras e
vendas de forma totalmente digital. O formato de
informacgdo a ser enviado para Anvisa é o XML. A
légica de trabalho transfere também ao
estabelecimento farmacéutico a responsabilidade
de adquirir ou adaptar um software capaz de gerar
e enviar o arquivo XML ao SNGPC.

2) Fase de implantagdo e adeséo (margo
de 2007 a 2008): A publicagdo da Resolugdo da
Diretoria Colegiada n2 27, de 30 de margo de
2007° foi o principal passo para a implantagdo do
sistema no pais. Esta norma juntamente com a
Instrugdo Normativa n2 11/20076, estabeleceram
as regras e instru¢gbes para a adesdo das
farmdcias/drogarias ao SNGPC. No processo de
adesdo, denominado de credenciamento, cada

estabelecimento deveria atender aos seguintes



critérios: a) cadastro atualizado na Anvisa; b)
cadastro de responsdveis técnicos; e )
autorizagdo de funcionamento que contemple a
comercializagdo de medicamentos da Portaria
SVS/MS n2 344/1998. Apds a etapa de
credenciamento  fica  disponivel para o
estabelecimento um certificado de escrituragdo
digital indicando estd apto a fazer a escrituragdo
eletronica e a transmitir as movimentag¢Oes de
compras e vendas em intervalos ndo superior a
sete dias consecutivos.

Ressalta-se que esta fase estava focada
nos seguintes aspectos: i) credenciamento das
farmacias/drogarias; ii) captura dos dados de
movimentagdo dos medicamentos; iii)
continuagdo dos ajustes e melhorias do sistema; e
iv) capacitagdo de profissionais.

3) Fase do monitoramento de dados e
produgdo de informagdes (2009 em diante): nesta
fase, estda a ocorrer a andlise dos dados e
produgdo e divulgagdo de informagdes por meio
de relatérios técnicos. Em margo de 2010 foi
publicado o primeiro relatério com dados sobre
consumo e prescricdo de medicamentos’. Foi
estabelecida também uma Comissdo de

Implantagdo e Acompanhamento do SNGPC,

instituida por norma, a qual é formada por

representantes de diferentes segmentos da
sociedade como entidades do setor regulado e
conselhos de classe.
Consumo e prescricdio de anfepramona,
femproporex, mazindol e sibutramina

Estdo credenciadas no SNGPC mais de 35
mil farmacias/drogarias que legalmente
comercializam medicamentos da Portaria SVS/MS
n2 344/1998. Até marco de 2010, foi verificado
3.523 (63,3%) municipios com pelo menos uma
farmacia/drogaria no SNGPC. A quantidade de
arquivos XML recebidos ultapassou mais de
3.700.000, o que corresponde uma média de 105
arquivos enviados por estabelecimento
farmacéutico. No SNGPC, ha dados de 143
principios ativos em formulagdes industrializadas e
113 insumos farmacéuticos. Em relagdo aos
industrializados, as listas com maiores nimeros de
principios ativos foram a Cl1 (60,1%, varias
categorias  farmacoldgicas) e Bl (14%,
psicotropicos).

Entre os medicamentos estudados foi
registrado um maior consumo de sibutramina com
8,58 DDD/mil pacientes/dia (2,78 DDD/mil

habitantes/dia) no pais (Figura 1). O valor do

consumo total dos inibidores do apetite ficou em



12,50 DDD/mil pacientes/dia (4,04 DDD/mil

habitantes/dia).
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Figura 1 - Consumo total de inibidores do apetite. Brasil, 2009.

O estado de Santa Catarina e o Distrito Federal
(14,14 DDD/mil pacientes/dia) apresentaram os
maiores consumo de sibutramina com 17,02
DDD/mil pacientes/dia (5,77 DDD/mil
habitantes/dia) e 14,14 DDD/mil pacientes/dia
(4,81 DDD/mil habitantes/dia), respectivamente.
Nove estados registraram um consumo de
sibutramina maior do que a média do pais (8,58
DDD/mil pacientes/dia). O nimero de prescricdes

dispensadas em farmdcias/drogarias para a

sibutramina (15,4/1.000 habitantes) foi quase trés

vezes maior que o segundo colocado, a
anfepramona (5,6/1.000 habitantes).

As especialidades de nutrologia e
endocrionologia/metabologia estio, em geral,
entre as cinco principais especialidades médicas
gue mais prescreveram estes produtos em 2009.
No entanto, entre os dez maiores prescritores de
sibutramina consta um médico, cuja especialidade
é medicina de trafego. Um pediatra aparece entre
os dez maiores prescritores de femproporex do

pais. Para o ano de 2010, estes resultados



praticamente permaneceram inalterados, a
exececdo ao mazindol, que entre os dez maiores

prescritores estdo um médico acuputurista.
Discussao

O estudo descreve a concepgdo e
implantacdo e as andlises de dados do primeiro
sistema de informagdo em vigilancia sanitaria
voltados para o monitoramento e o controle do
consumo de medicamentos da Portaria SVS/MS
n? 344/1998. O nascimento do SNGPC e seu
funcionamento é uma quebra de paradigma em
vigilancia sanitdria no que tange a produgdo de
informagdo e conhecimento sobre o consumo e
prescricdo de medicamentos no pais. Outra
caracteristica importante do SNGPC ¢é a alta
capilarizagdo junto aos municipios, a qual pode
ser utilizada para promover estratégias de
educagdo em saude no pais.

A disponibilidade e a confiabilidade de
sistemas de informagdo em saude tém
promovido um salto qualitativo nos Estudos de
Utilizagdo de Medicamentos (EUM), bem como
no “modo de fazer” vigilancia sanitdria, pois nos
dias atuais, para qualquer entidade, os dados, a

informagdo e o conhecimento sdo importantes

alicerces para uma tomada de decisdo baseada
em evidéncias®.

Os estudos de consumo e prescricdo de
farmacos integram os EUM que, segundo a
Organizagdo Mundial da Saude (OMS),
compreendem a analise da comercializagdo,
distribuicdo, prescricdo e uso dos medicamentos
na sociedade, com especial atengdo para as
consequéncias de saude, sociais e econdmicas®.
Os EUM fazem parte da disciplina de
farmacoepidemiologia e é a principal ferramenta
para detectar a ma utilizagdo, identificar fatores
responsaveis, desenhar intervengdes efetivas de
melhorias e avaliar os resultados dessas
intervengéess.

Carneiro, Guerra-Junior e Acurcio
(2008)2 citam que os psicotropicos anorexigenos
(femproporex, anfepramona e mazindol) estavam
entre os medicamentos mais vendidos no Brasil
com registro de um consumo elevado e
crescente, desde 1988, tendo sido estimado em
10 DDD/mil habitantes/dia. Os nossos dados
revelaram um consumo de psicotropicos
anorexigenos quase oito vezes menor. Essa
reducdo pode ser um reflexo das agles de
regulacdo e vigilancia sanitaria adotada pela

Anvisa como: i) publicagdo de normag, em 2007,



que veda a prescricdo, a dispensacdo e o
aviamento de medicamentos ou férmulas com
substancias psicotrdpicas anorexigenas acima das
doses diarias recomendadas; proibe associagdes
destas substancias entre si e com outros
produtos, seja em preparagdo separada ou na
mesma prepara¢do; e prevé a comunicagdo das
infragGes, por inobservancia de preceitos ético-
profissionais, ao conselho regional da jurisdi¢do
competente; e ii) implantagdo do SNGPC como
instrumento de monitoramento
farmacoepidemiolégico desses medicamentos’.
Até mar¢o de 2010, a sibutramina
constava na lista C1 da Portaria SVS/MS n?
344/1998, cujos controles da prescricdio e
dispensagdo sdo menos rigorosos. Apds a
publicacdo do primeiro relatério técnico da
Anvisa com dados do SNGPC que apontou um
consumo elevado da sibutramina em relagdo aos
outros inibidores do apetite, a mesma foi incluida
na lista B2 dos medicamentos psicotrépicos
anorexigenos, conforme determinagdo legal da
Agéncia. Estes dados tém sido Uteis como
sistemas de alerta para detectar um consumo
excessivo e abusivo de medicamentos

subsidiando agGes de regulagdo e vigilancia

sanitaria que promovam a minimizagdo do risco
sanitario.

Atualmente, no Brasil, para que um
paciente faga uso dos inibidores de apetite é
necessario que um médico, independentemente
da sua especialidade clinica, prescreva em blocos
de receita azul, disponibilizados e ou autorizados
pela vigilancia sanitdria local. Este pode ser um
dos motivos em que alguns prescritores de
especialidades médicas, consideradas ndo padrdo
para a prescricdo de inibidores de apetite,
figuraram entre os maiores prescritores no pais.

Uma das limitagGes deste estudo foi que
para a maioria dos dados consultados no banco
do CFM ndo constava a especialidade do
profissional prescritor, dificultando uma melhor
caraterizacdo da especialidade médica. Outras
limitagGes sdo: a) estdo contabilizados somente
os dados do consumo de farmdcias/drogarias
privadas; b) algumas redes de
farmdcias/drogarias, por decisdo judicial, nio
enviam a movimentacdo de compras e vendas ao
SNGPC; e c) os dados por estados podem refletir
uma maior adesdo de estabelecimentos
farmacéuticos’.

As potencialidades do SNGPC para

subsidiar agdes de regulagdo e vigilancia sanitaria



no Brasil é inquestionavel, inclusive na melhoria
do uso racional de medicamentos no pais. Neste
sentido, recomenda-se o fortalecimento deste
sistema de informagdo inovador, incluindo o
aumento da captacdo de dados de consumo extra
farmacias/drogarias privadas e de outras classes

de medicamentos, como os antimicrobianos.
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