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Brasilia, 30 de marco de 2010




Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

SNGPC

Ferramenta informatizada para captura de dados e
geracao de informacao, a cerca da prescricao,
dispensacao e consumo de medicamentos sujeitos

ao controle especial.

Amparo Legal:

Port. SVS/MS n® 344/98 e suas atualizacdes.
RDC n®. 27/2007.
IN n2. 11/2007.
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

JUSTIFICATIVAS

Q Utilizagao crescente de psicofdrmacos.

[ Controle baseado apenas no cumprimento de
regulamentos normativos.

Q Escrituragcao manual em livros.

O Dificuldade para consolidar os dados - Informacaoes
iInsuficientes

— 60.000 estabelecimentos
— 1 folha de papel por trimestre
— 240 pacotes de folhas A4 em um ano

Q Dificuldade para o cumprimento de metas
infernacionais.
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

JUSTIFICATIVAS

d Relatorios publicados pela Junta Internacional
de Fiscalizacao de Entorpecentes (JIFE)

— maior consumidor com
finalidade emagrecedora:

Indices de consumo de estimulantes (anorexigenos)
por 1000 Halk. en 2005

12.5 11.8

Brasil Argentina Corea El A

Fusnte: JIFE, 20006
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

OBJETIVOS

dGerar informacao atualizada.

dModernizar o processo de escrituracao em
drogarias e farmacias comerciais.

dDinamizar as acoes de controle e
fiscalizacao da vigilancia sanitaria,dirigida
por dados, informacao e conhecimento.

dPermitir a rastreabilidade de produtos e
substancias controladas.

dPermitir o monitoramento permanente.
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APLICACAO DO SISTEMA

» Farmacias

Manipulacao

Dispensagéoj> CPFOdLIJtC;S

- Drogarias ontrolados
: : - Portaria 344/1998
Dispensacao #>

Estao isentos neste momento, os seguintes estabelecimentos:
- Farmacias Hospitalares, publicas ou equivalentes;
- Distribuidoras;
- Industrias.
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para Dados
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Estabelecimento
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XML (eXtensible Markup Language)

E um padrdo de transmissao que permite a
comunicacao entre sistemas remotos

Internacionalmente utilizado

Comporta diversas informagdes - XML Schema
(define o conteudo de um arquivo XML)

 Utiliza padroes Web
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2} SNGPL - Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - Microsoft Internet Explorer

frguivo  Editar  Exibir  Faworitos  Ferramentas  Ajuda
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2} SNGPC - Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - Microsoft Internet E:-m -:

frguiva  Editar  Exibir  Faworitos  Ferramentas  Ajuda

-2 -QRANDERIN D SE-E L
Endereco I@ http: ffhomologacan, anvisa,gov. brfsngpe) ""l @It | Links >
T84 Ministério da Saude

= T S-HEPC Sistema Macional de Gerenciamento de Produtos Controlados

|

Medicamentos Insumo ﬂ

Cadastro do Estoque de Medicamento

Mimero do Registro do Medicamento: =
L4 oro0.0075.002-5 || Consdlbar Medicamentos | Estes dados. aparecerao
: : automaticamente
1.2 Mome Comercial do Medicamento:
= ROHYPNOL
1.3 Mome da Empresa Detentora do Registro:
“= | Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos 3. A,
1.4 Apresentacao Comercial do Medicamento:
*T 02 MEML 300 IN] T 5 AMP + DIL
1.5 Forma Farmacéutica: Ins"a o Ng dO IOte
= SOLUCAD INJETAVEL que esta na
= Niimero do lote: embalagem
| do medicamentoe |
= Quantidade de caixas / frascos em estoque: a quantidade de
. caixas em estoque
{  Inclur noInventaria | | Yolcar | | Matificar Incg e Clique em ﬂ
(@] Conduid Incluir no Inventario |




Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

DADOS DE MENSAGEM
SNGPC/DROGARIA

Identificador da mensagem
CHPJ do estabaslecimanto fransmissor
Drata Inicial
Drata final
ldentificagdo do transmissor
Drogaria
Entradas
Entrada de medicamentos {(0..Nn)
CHNPJ fornecador
MNota Fiscal
Froduto Industrializado
Cuantidade recebida
[ ] — O . . - -

Saidas
Venda de medicamentos (0..n)

Tipo receituano
M notificagao
Data prescricac
Identificacao do Prescritor
Tipo de Uso Medicamento
Identificacao do Comprador
Produto Industrializado
Cuantidade vendida

= A .
MNota Fiscal
CHNPJ do estabelecimento de destind
FProduto Industrializado
Quantidade transfernida

Data da transfaeréncia

Ferdas

MMotivo da paerda

Produto Industrializado
Cuantidade perdida

Data da perda
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

FASES DO SISTEMA

* Inicial (2007 — 2008):

v Implantacdo focada na adeséao,

v Captura de dados de movimentacao,

v Ajustes e melhorias

v Capacitacao (17.825 profissionais treinados)

= Monitoramento de dados (2009):

v Elaboracéao de relatorios e definicao de agoes
estratégicas para interferéncia no risco sanitario.
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APRESENTACAO DOS RESULTADOS DO
SISTEMA ANO 2009.

O Demonstrar as potencialidades do sistema.

Q Possibilitar a definicao de estrategias de trabalho com
0s entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
conselhos de classe de profissionais de saude, orgaos
de inteligéncia, Ministerio da Saude, SENAD e outros
que possam contribuir para o uso racional de
medicamentos.
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

LIMITACOES
d A adesao ao sistema: 62% em 15/03/2010.

d Viés do maior consumo: maior adesao, mais informacao.

 Dados refletem apenas consumo de drogarias €
farmacias do setor privado.

O Auséncia de parametros internacionais para
comparacao com outros mercados:em relagcao a DDD
media e quantidade total consumida .

1 Falta de dados de anos anteriores para comparacao
com os dados obtidos em 2009.
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INY Estado Empresa a

RIC GEANMDE DD 5LIL

Metrica

QT Empresas
Cadastradas -

QT Empresas
Credenciadas «

Cadastramento {% ) v

% Empresas: Credenciamento f

RIC GERANDE Do NORTE 776

PARAIBRA, 638

PARAMES, 2,036

28N TA CATARINS 3429

MINAS GERALIS 8.223

MARANHAD a7

MATO GROS50 1.147

ESPIRITO SANTO 1,765

GOIAS 2.021 1,969 63,158%
DISTRITO FEDEREAL 1,237 780 63,06%
EOMNDOMLA 224 =00 a7 ,22%
2480 PAULD 15.466 8.629 22,7 9%
SERGIPE 038 297 a0,20%
EIQ DE JANEIRO 2,201 3015 24,27 %
MATO GROSS0 DO SUIL =1=]) 412 47,22%
TOCANTING 318 151 47 ,48%
ACRE 174 Fi= 43,68%
PERMAMBLIC O 1,294 237 41,30%
RORAIMA, 72 28 358,689%
AMAZCIMNAS 277 100 26,10%
CEARA, 1,254 232 34, 23%
AMAPS, 141 45 34, 04%
PARS, 5813

PIAUT 269

BARHLA 1,934

ALAGOAS 1,163

Total 63.010 38.500




Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Quantidade de XML de Movimentacao
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

MEDICAMENTOS ELEITOS

J Anfepramona: anorexigeno - anfetaminico
J Femproporex: anorexigeno - anfetaminico
dMazindol: anorexigeno - anfetaminico
dSibutramina: anorético simples

[ Cloridrato de Fluoxetina:antidepressivo

1 Cloridrato de Metilfenidato: estimulante do SNC,
utilizado no tratamento de TDAH
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Quilograma

NN
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

nsumo total em Quilogramas. Brasil, 20009.

O Sibutramina
@ Anfepramona
0O Femproporex
0O Mazindol

B Fluoxetina

O Metilfenidato
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Cloridrato de Sibutramina — Manipulado X Industrializado.

miligrama - mg
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Cloridrato de Sibutramina per capita por UF. Brasil, 2009.
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

DOSE DIARIA DEFINIDA

E a dose média diaria de manutencdo para um medicamento, em adultos, usado para a sua
indicacao principal (OMS) .

E uma unidade técnica de medida que permite comparagdes entre o consumo de diferentes
locais (paises, regides ou servicos de saude) e periodos de tempo.

DDD/mil habitantes/dia = CMA (MG) x 1.000
DDD x populagao x 365 dias

CMA: quantidade em miligramas informada no SNGPC para o consumo anual das substanciais em
cada estado brasileiro.

DDD: (sibutramina 10mg) dose diaria definida para cada substancia em sua principal indicagcdo em
adultos

Populacéao: populacao estimada pelo IBGE

http://www.whocc.no/atc ddd index/?code=A08AA10
http://www.ibge.gov.br/home/estatistica/populacao/contagem2007/default.shtm
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Dose Diaria Definida de Cloridrato de Sibutramina por UF.
Brasil, 2009.
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EE F Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Cloridrato de Anfepramona — Manipulado X Industrializado.
Brasil, 2009.
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Cloridrato de Anfepramona per capita por UF. Brasil, 2009.
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mg / habitantes
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Dose Diaria Definida de Cloridrato de Anfepramona por

UF. Brasil, 2009.
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SNGP‘ Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Consumo mensal de Metilfenidato. Brasil, 2009.
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mg/habitante

Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Metilfenidato per capita por UF. Brasil, 2009.
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

laria Definida de Metilfenidato por UF. Brasil, 2009.

DDD média = 0,09mg/1000hab./dia
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

DADOS DE PRESCRICAO

O Entre os 10 maiores prescritores de Sibutramina do pais
encontra-se um especialista em medicina do trafego.

O Entre os 10 maiores prescritores de Anfepramona do
Brasil, estao um Ginecologista e um gastroenterologista.

0 O maior prescritor de Femproporex do pais € um medico
dermatologista.

O Entre os 10 maiores prescritores de Mazindol ha um
meédico pediatra.
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

DADOS DE VENDA

Estados com os estabelecimentos maiores dispensadores de
sibutramina industrializada (Caixas). Brasil , 2007 a 2009.

UF CNPJ Empresa Unidades Vendidas
RS XXXXXXXXXXXXXX FARMACIA 9650
RS XXXXXXXXXXXXXX FARMACIA 8603
MG XXXXXXXXXXXXXX FARMACIA 8146
RJ XXXXXXXXXXXXXX FARMACIA 5244
PR XXXXXXXXXXXXXX FARMACIA 4820
PR XXXXXXXXXXXXXX FARMACIA 4427
DF XXXXXXXXXXXXXX FARMACIA 4396
SC XXXXXXXXXXXXXX FARMACIA 4345
RJ XXXXXXXXXXXXXX FARMACIA 4260
RJ XXXXXXXXXXXXXX FARMACIA 4254
|
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

CONCLUSAO

Guardadas as limitacoes do sistema:

O resultado desta analise revelou os
diferentes  habitos  de  prescricao,
dispensacao e consumo em cada estado
brasileiro, para o0s quais deverao ser
adotadas medidas sanitarias diferentes,
conforme a necessidade, visando diminuir
0 abuso destes medicamentos, apos uma
analise do ponto de vista epidemiologico.
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ACOES ADOTADAS

Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

O Imposicao de maior controle sobre a prescricao e dispensacao de
medicamentos a base de sibutramina.

O Priorizacao da fiscalizacao e treinamento nos estados com adesao
abaixo de 50%.

1 Parceria com os Conselhos de Farmacia.

d Comunicacao ao Conselho Federal de Medicina dos maiores
prescritores.

O Utilizacido do sistema em 43 (68,3%) acoes de inteligéncia (ASEGI)
das 63 realizadas em 2009.
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Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

PERSPECTIVAS

Préoximos passos:

d Monitoramento de outras substancias eleitas com base em critérios
de risco.

d Acompanhamento semestral/anual para identificar possiveis
deslocamentos nos habitos de prescricao e consumo.

O Investigacao utilizando parametros de prevaléncia e incidéncia
de doencas, diversidade , perfil epidemiologico e
caracteristicas demograficas.

O Proposicao de planos de agao com os 0rgaos de vigilancia sanitaria
locais.

O Parceria com as sociedades médico-cientificas, universidades,
Ministério da Saude e outros para a realizacao de estudos que

comprovem o uso inadequado e permitam a proposicao de
iIntervencoes para contribuir com o uso racional de medicamentos.
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RECONHECIMENTO DA JIFE PARA O
TRABALHO DO BRASIL

Referéncias para o Brasil.
Relatorio publicado em 24/02/2010:

“A JIFE reconheceu os esforcos do Brasil direcionados
para combater o consumo abusivo de substancias e
produtos controlados focados na melhoria da legislacao
e implantacdo de um sistema eletronico que permite o
rastreamento e acompanhamento do consumo de tais
substancias”.

http://www.unodc.org/pdf/brazil/JIFE/Report2009/INCB 2009 Report - Referencias ao Brasil.pdf
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Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Obrigada!

Marcia Goncalves de Oliveira
Coordenadora do Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados

Dirceu Raposo de Mello
Diretor-Presidente da Anvisa

shgpc.coordenacao@anvisa.gov.
0800-642 9782
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