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RESUMO O objetivo do estudo foi analisar a qualidade dos dados do Sistema Nacional de Gerenciamento
de Produtos Controlados (SNGPC), disponiveis em acesso aberto, quanto aos antimicrobianos (ATM)
e propor melhorias. Trata-se de estudo exploratorio e descritivo dos registros das vendas de ATM das
farmacias e drogarias privadas brasileiras, realizadas nos meses de junho de 2017 a 2020. Foram consi-
deradas trés dimensdes da qualidade: completude, clareza metodoldgica e validade. Anélise dos dados
realizada utilizando-se estatistica descritiva. A despeito de o banco fornecer dados relevantes sobre o
consumo de ATM, este apresenta problemas que limitam ou dificultam sua andlise. Os principais entra-
ves encontrados foram: falta de padronizacéo do nome e descricdo dos ATM, presenca de informacdes
diversas no campo de descricdo da apresentacéo e auséncia de dados individualizados anonimizados. O
SNGPC é uma importante fonte de dados do consumo de ATM no Brasil, tendo em vista que farmacias e
drogarias privadas séo as principais fontes de acesso da populaco a esses medicamentos. No entanto, o
SNGPC necessita de melhorias que facilitem sua utilizacio por pesquisadores, gestores e profissionais de
satde, possibilitando a realizacfio de estudos mais robustos e o monitoramento sistematico do consumo
de ATM para subsidiar estratégias de combate a resisténcia microbiana.

PALAVRAS-CHAVE Sistemas de Informacio em Saude. Base de dados. Vigilancia em saide publica. Uso
de medicamentos. Anti-infecciosos.

ABSTRACT The study aimed to analyze the quality of the database regarding antimicrobials from the
Brazilian National Controlled Products Management System (SNGPC) available in the public domain and
propose improvements. This was an exploratory and descriptive study of antimicrobial sales records from
Brazilian private pharmacies, conducted from June 2017 to 2020. Three quality dimensions were considered:
completeness, methodological clarity, and validity. Data was analyzed using descriptive statistics. Although
the database offers valuable information on antimicrobial consumption, it also poses several challenges that
hinder or complicate the analysis. The main obstacles found were: a lack of standardization of the name and
description of antimicrobials, the presence of different information in the presentation description field, and
the absence of anonymized individualized data. The SNGPC is a key data source on antimicrobial consump-
tion in Brazil, as private pharmacies and drugstores are the population’s primary sources of access to these
medications. However, the SNGPC requires improvements to facilitate its use by researchers, policymakers,
and healthcare professionals. These improvements would enable more comprehensive studies and support
the systematic monitoring of antimicrobial consumption, contributing to strategies to tackle antimicrobial
resistance (AMR).

KEYWORDS Health Information Systems. Database. Public health surveillance. Drug utilization. Anti-
infective agents.
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Introducio

Os Sistemas de Informac&o em Sadde (SIS) sdo
importantes fontes de dados secundérios que
podem retratar a situacio sanitaria de uma po-
pulacdo, bem como os aspectos que envolvem
o funcionamento do sistema de satde. Para
tal, sdo necessdrias bases de dados validas e
confiaveis, que sejam capazes de direcionar e
fundamentar a tomada de decisdo, bem como
a programacio das acGes em saide baseadas
em evidéncias’.

Com a criacfio do Sistema Unico de Satide
(SUS) e a descentralizacdo da prestacio de
servicos de saide para a esfera local, ampliou-
-se a demanda por informacdes para apoiar
os gestores do SUS. Nesse contexto, visando
a aprimorar a qualidade dos SIS no Brasil,
foi criado o Departamento de Informatica
do SUS (Datasus) e a Rede Interagencial de
Informacdes para a Saude (Ripsa).

O Brasil possui uma grande rede de SIS, com
abrangéncia nacional, que gera continuamente
um grande volume de dados, que é, em sua
maioria, acessivel pela internet. Essa ampla
disponibilidade dos SIS facilita o acesso de
gestores, profissionais de satide e pesquisa-
dores a esses dados, que podem ser utilizados
para apoiar suas praticas, assim como permite
o empoderamento da sociedade civil para a
participacéo social?3.

A despeito dos avancos alcancados, observa-
-se, ainda, uma fragmentacéo dos sistemas
existentes, o que acarreta subutilizacdo dos
dados disponiveis na tomada de deciséo. Os
principais usudrios dos SIS, portanto, sdo
pesquisadores. Em que pese a importéincia
da academia na producéo de conhecimento
cientifico no campo da saide, cabe ressaltar
que a finalidade principal dos SIS é gerar as
informacdes necessarias e oportunas para
fundamentar a gestfio dos servicos de satde?.

Para que os SIS sejam utilizados de forma
plena e fornecam informacoes verdadeiramen-
te uteis na resolucdo de problemas de satde
publica, a sua qualidade é elemento essencial.
Dessa maneira, compreender as fortalezas
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e limitacoes dos dados disponibilizados por
meio de avalia¢des sistematicas é fundamental
para que os SIS possam ser continuamente
aprimorados'3.

Um dos problemas de satde publica mais
relevantes da atualidade no mundo é o risco
crescente de mortes associadas a resisténcia
microbiana (AMR, do inglés antimicrobial re-
sistance). A AMR é um problema complexo e
multifatorial, que esta associado ao uso de an-
timicrobianos (ATM) em humanos e animais,
assim como sua presenca no meio ambiente®.

A despeito de a AMR ser algo esperado e que
ocorre naturalmente a partir da exposi¢éio dos
microrganismos aos ATM, o uso indiscrimina-
do desses medicamentos tem proporcionado
um avancgo acelerado da AMR, colocando-a
no ranking das 10 maiores ameacas a satde
publica global, segundo a Organizacdo Mundial
da Satide (OMS)s. Considerando-se o pilar do
uso de ATM em humanos, o perfil de consumo
desses medicamentos por pacientes ambula-
toriais é um importante topico de anélise e
intervenco, uma vez que a grande maioria das
prescricdes de ATM é voltada a esse publico,
sendo boa parte considerada inapropriada’.

No Brasil, o acesso aos ATM pela popula-
clo ocorre predominantemente por meio das
farmacias e drogarias privadas, por desembol-
so direto™. Até 2021, esses estabelecimentos
enviavam obrigatoriamente e mensalmente
a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria
(Anvisa) os dados das vendas dos ATM por
meio do Sistema Nacional de Gerenciamento
de Produtos Controlados (SNGPC)'2. Isso torna
0 SNGPC uma importante fonte de dados sobre
o consumo ambulatorial de ATM no Brasil.

O SNGPC foi objeto recente na literatura
cientifica®®, porém, considera-se relevante
analisar aqui o banco com base em dimen-
sOes da qualidade sistematizadas a partir de
um foco mais gerencial do uso desses dados.
Conforme sinalizado por Feliciano et al.’4, os
SIS sdo elementos importantes no processo
decisorio para o qual o asseguramento de sua
qualidade é fundamental. Ademais, uma vez
que o Plano de Acéio Nacional de Prevencéo e
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Controle da Resisténcia aos Antimicrobianos
no Ambito da Satide Unica (PAN-BR) expirou
em 2022 e o atual ainda néo foi publicado até a
data de fechamento deste texto, considera-se
que essa discussio se faz bastante oportuna.
Assim, o presente estudo teve por objetivo
descrever aspectos da qualidade dos dados do
SNGPC disponiveis em acesso aberto, com foco
nos ATM. Ele é um desdobramento de uma
pesquisa mais ampla, realizada em 2021, que
analisou o consumo ambulatorial de ATM no
Brasil no setor privado e encontrou um con-
junto de problemas na utilizacio do SNGPC.
Para aprimorar a utilizacfo efetiva dessa
base de dados tanto para a regulaciio quanto
para a pesquisa, é importante que seus entraves
sejam identificados. Desse modo, este estudo
também se propods a identificar os principais
desafios na utilizacdo do SNGPC, assim como
as oportunidades de melhorias para apoiar os
gestores no aperfeicoamento constante dessa
importante base de dados de abrangéncia na-
cional sobre o consumo de medicamentos.

Material e métodos

Empreendeu-se estudo exploratério e descri-
tivo da qualidade dos dados do SNGPC dos
meses de junho de 2017 a 2020, com foco nos
ATM, considerando trés dimensdes da qua-
lidade: completude, clareza metodolégica e
validade. Essas dimensdes foram selecionadas
por fazerem parte do elenco de dimensdes da
qualidade de um SIS descritas por Lima et al.3.
As dimensdes completude e validade estio
entre as mais abordadas por estudos de avalia-
c¢do dos SIS, junto com as dimensdes cobertura
e confiabilidade, embora ocorram variacoes
a depender do SIS que esta sendo avaliado'®,
tendo como base as informacdes disponibi-
lizadas pela Anvisa no Portal Brasileiro de
Dados Abertos (PBDA)'. Quanto ao periodo
abordado, utilizou-se o tltimo ano fechado da
disponibilidade do banco.

Os dados do SNGPC estio disponiveis em
arquivos para download no site do PBDA. Os

arquivos sdo organizados de tal forma que
cada um deles refere-se a um més de vendas
de medicamentos industrializados sujeitos a
escrituracio nas farmadcias e drogarias priva-
das. No portal, é possivel encontrar os registros
das vendas realizadas a partir de janeiro de
2014 até novembro de 2021. Apds essa data,
houve a suspensio temporaria da utilizacio
do SNGPC como forma de escrituracdo das
movimenta¢des dos medicamentos sob con-
trole especial®.

A dimenséo da completude é compreendida
como o grau de preenchimento de uma variavel
no banco de dados, ou seja, corresponde a
proporc¢éo de registros ndo nulos de determi-
nada varidvel. J4 a clareza metodoldgica diz
respeito ao grau com que as instrucdes de uti-
lizacdo e preenchimento do SIS descrevem os
dados necessarios e de forma clara e acessivel.
Finalmente, a dimensio da validade trata do
grau com que o dado é capaz de medir aquilo a
que se propde, ou seja, diz respeito a validade
interna do dado dentro da prépria variavel3.

Uma série de etapas foi realizada para
o tratamento dos dados, antes da analise.
Inicialmente, os medicamentos foram clas-
sificados em: antimicrobianos; controlados;
e nfo se aplicam ao SNGPC. Este ultimo se
refere aos medicamentos incluidos equivo-
cadamente no sistema, visto que nio fazem
parte do elenco de medicamentos sob controle
especial pela Anvisa.

Em seguida, foram filtrados apenas os ATM,
que foram classificados em ATM de uso sis-
témico (grupo ATC JO1) e uso tdpico (nfo
JO01). Os dados selecionados para o estudo da
qualidade foram apenas aqueles relacionados
as vendas de ATM de uso sistémico.

Utilizou-se estatistica descritiva para rea-
lizar a andlise da qualidade dos dados, a qual
possibilitou a defini¢do de critérios de ex-
clusdo para a realizacdo do estudo intitulado
‘Consumo de antimicrobianos nas farmacias e
drogarias privadas brasileiras a luz do PAN-BR
e da pandemia de COVID-19’, cujo objetivo foi
analisar o consumo de ATM narede privada de
farmacias do Brasil, de 2017 a 2020"8. Ademais,
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a analise da qualidade dos dados permitiu a
identificacdo de pontos de corte para exclusio
de casos, com a finalidade de reduzir vieses
de informacé&o por perda de validade interna.

O SNGPC

O Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados (SNGPC) foi desen-
volvido e implantado em 2007 pela Anvisa,
com o objetivo de gerenciar e monitorar,
eletronicamente, a movimentacdo dos me-
dicamentos sujeitos a escrituracio obriga-
téria nas farmacias e drogarias privadas do
Brasil®2°, O envio dos dados era de encargo
do farmacéutico responsavel técnico ou do
seu substituto legal'2.

O SNGPC substituiu de forma gradual a
escrituracdo em livro fisico pela escrituracio
eletronica, o que permite a transmisséo direta
dos dados a Anvisa, conferindo maior eficién-
cia e seguranca a esse processo nas farmacias'.
Entre o elenco de medicamentos submetidos
a escrituracio no SNGPC, estdo: os psicotrod-
picos, entorpecentes e demais produtos regu-
lados na mesma portaria?’; os ATM, incluidos
em 201322; e os medicamentos que contém
cloroquina, hidroxicloroquina, nitazoxanida e
ivermectina, incluidos em 2020, ap6s o inicio
da pandemia de covid-192324, Os dois tltimos
foram excluidos da lista de substincias sujeitas
a controle em setembro de 2020%.

O SNGPC possibilita a identificacio de
padrdes e desvios na prescri¢do e no consumo
dos medicamentos, bem como situacdes de
risco a saude da populacdo?52¢, Esse sistema ja
permitiu analisar o consumo e a prescri¢éo de
inibidores do apetite2é; identificar o desvio de
uso de fluoxetina?’; e explorar o consumo de
benzodiazepinicos, inclusive sua relacdo com
caracteristicas sociodemograficas e sociais
dos usuarios28:2°,

Nesse sentido, as informacdes geradas pelo
SNGPC tém efetivamente apoiado os 6rgios de
vigilancia sanitaria em acdes de fiscalizacdo e
controle, além de subsidiarem os gestores na

SAUDE DEBATE | RIO DE JANEIRO, V. 49, N. 144, €9350, JAN-MAR 2025

elaboracdo de politicas estratégicas para conter
o0 uso abusivo desse grupo de medicamentos,
inclusive dos ATM?28:29,

Avenda de ATM no Brasil foi regulamenta-
da em 2010 e atualizada em 201122 e 202123,
sendo exigida apresentacéiio e retencédo de
receita no ato da compra, com o intuito de
evitar o acesso indiscriminado da populacio
aos ATM, minimizando a automedicacio e
o consequente risco de inducdo de AMR. A
lista das substincias classificadas como ATM
sujeitas a controle esta publicada em legislacdo
especifica?.

Em 2020, a Anvisa disponibilizou o acesso
aberto aos dados das vendas de medicamentos
industrializados sujeitos a escrituracfo no
SNGPC, de 2014 em diante, nas farmadcias e
drogarias privadas de todo o territério na-
cional. Isso amplia as possibilidades de rea-
lizacdo de estudos no campo da utilizacdo de
medicamentos.

O banco do SNGPC conta com as seguintes
variaveis (quadro 1): ano da venda, més da
venda, Unidade da Federacio da venda, muni-
cipio onde a venda foi realizada, principio ativo
do ATM vendido, descri¢io da apresentacio
do produto, quantidade das unidades vendidas,
unidade de medida do produto, conselho pres-
critor de quem prescreveu o ATM, Unidade
da Federacdo do conselho do profissional
prescritor, tipo de receituario, CID-10, sexo
eidade do paciente e unidade daidade (imeses
ou anos). Destaca-se que as variaveis CID-10,
sexo, idade e unidade de idade sio aplicaveis
somente para as vendas de ATM.

Qualidade e desafios na
utilizacdo dos dados do
SNGPC

O SNGPC dispde de diversas variaveis de in-
teresse para a analise do consumo de ATM no
Brasil. Seus dados possibilitam gerar informa-
¢oes sobre o perfil e a tendéncia de utilizagio
dos ATM, ao longo do tempo, pela populacéo



brasileira. Ademais, também permitem conhe-
cer as caracteristicas dos usuarios de ATM,
tais como sexo e idade, bem como o padréo de
consumo segundo porte municipal, regides do
Pais e profissional prescritor (médico, dentista

Andlise da qualidade da base de dados do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC)

e médico veterinario).

No entanto, foi identificado um conjunto de
problemas relacionados ao preenchimento e
a sistematizacio dos dados no SNGPC, sendo
exemplificados no quadro 1 alguns exemplos
de inconsisténcias encontradas quando da

andlise exploratoria.

Com relacdo a dimenséo completude, ob-
servou-se que o campo referente a idade do
paciente nfo foi preenchido em cerca de 2%
das vendas analisadas (206.871 registros). Ja o

campo CID-10 (Classificacfio Internacional de
Doengas) nio estava preenchido em nenhum
dos registros de vendas de ATM até junho de
2019, e em menos de 1% das vendas de junho de

2020. E provavel que essa incompletude no que
tange ao CID-10 esteja relacionada a auséncia
dessa informacéo nareceita apresentada pelos

pacientes no momento da compra.

Quadro 1. Descricdo das varidveis do SNGPC disponiveis em acesso aberto. Brasil,

2017 a 2020

Variaveis Descricéo da variavel Textos/Cédigos Exemplos de inconsisténcias
ANO_ VENDA Ano da venda do medicamento. Numeros de 2014 a -
2020
MES_ VENDA Més de venda do medicamento. Ndmeros de 1a 12 -
UF_ VENDA Unidade Federativa (UF) de loca-  Siglas das UF -

MUNICIPIO_ VENDA

PRINCIPIO_ ATIVO

DESCRICAO_ APRE-
SENTACAO

QTD_ VENDIDA

UNIDADE_ MEDIDA

CONSELHO_ PRES-
CRITOR

UF_ CONSELHO_
PRESCRITOR

TIPO_RECEITUARIO

lizacdo da farmacia ou drogaria
onde a venda foi realizada.

Municipio de localizacdo da far-
macia ou drogaria onde a venda
foi realizada.

Nome do principio ativo do medi-
camento vendido.

Decricédo da apresentacédo do
medicamento que foi vendido.

Numero de embalagens vendidas
numa mesma compra.

Define a unidade vendida.

Conselho de Classe do profissio-
nal que prescreveu o medicamen-
to vendido.

UF do Conselho de Classe do
prescritor.

Tipo de receitudrio utilizado na
prescricdo do medicamento
vendido.

Nome dos municipios

Nome dos medica-
mentos pela DCB, mas
com variacdes

Dose, forma farma-
céutica, tipo de emba-
lagem, quantidade de
unidades por emba-
lagem

Numero de caixas ou
frascos vendidos

Caixa ou frasco

CRM,RMS, CRO e
CRMV

Siglas das UF

CédigosdeTab

Notacdes para amoxicilina: amoxi-
cilina; amoxicilina base; amoxicilina
tri-hidratada; amoxicilina trihidratada.
Exemplo: 500 MG COM REV CT BL
ALPLAS INC X 20. Significado: cada
embalagem contém 20 comprimidos
revestidos de 500mg cada.

Por vezes, as solucbes orais foram
classificadas como caixas, e os com-
primidos como frascos.
CRM-médicos; RMS-médicos do
Programa Mais Médicos; CRO-den-
tistas; e CRMV-veterinarios.

Descricdo dos cadigos desconhecida.
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Quadro 1. Descricéo das variaveis do SNGPC disponiveis em acesso aberto. Brasil, 2017 a 2020

Variaveis Descricdo da variavel Textos/Cddigos Exemplos de inconsisténcias
CID10 Classificacdo Internacional de Cédigo CID-10 Campo aplicavel apenas para as
Doenca para qual o antimicrobia- vendas de antimicrobianos.
no foi prescrito.
SEXO Sexo do paciente para quem o Cédigo 1para masculi-  Campo aplicavel apenas para as
antimicrobiano foi prescrito. no e 2 para feminino vendas de antimicrobianos.
IDADE |dade do paciente para quem o Nudmero referente a Campo aplicavel apenas para as

idade em meses ou vendas de antimicrobianos.

anos

antimicrobiano foi prescrito.

UNIDADE_ IDADE Campo aplicavel apenas para as

vendas de antimicrobianos.

Cédigo 1para anos e 2
para meses

Unidade da idade do paciente
para guem o antimicrobiano foi

prescrito.

Fonte: elaboracéo propria.

i) CRM = Conselho Regional de Medicina; ii) RMS = Registro do Ministério da Satide para médicos do Programa Mais Médicos; iii) CRO =
Conselho Regional de Odontologia e iv) CRMV = Conselho Regional de Medicina Veterinaria.

Quanto a dimensio clareza metodoldgica, foi
observada a auséncia da descricéio dos codigos
das variaveis ‘SEXQ’, “TIPO_RECEITUARIO’
e ‘UNIDADE_IDADE’ no dicionario de vari-
aveis do SNGPC, que se encontra disponivel
no site do PBDA. A auséncia da descricdo dos
codigos das variaveis impossibilita a tradu¢io
do significado do registro presente no banco
e, por conseguinte, impede a utilizacio dessas
variaveis em qualquer tipo de analise.

No caso da variavel ‘UNIDADE_IDADE’, foi
possivel deduzir qual c6digo correspondia as
unidades meses e anos, a partir da quantidade
de registros e pelos valores correspondentes na
variavel IDADE’. Com relacio a variavel sexo,
somente foi possivel identificar seus codigos
por meio do contato direto com profissional
da Anvisa, responsavel, a época, pelo sistema.

O campo relacionado a unidade da em-
balagem vendida (UNIDADE_MEDIDA),
descrita como caixa ou frasco, apresentou
inconsisténcia no seu preenchimento. Por
vezes, solucdes ou suspensdes orais eram
definidas como caixas, assim como sdlidos
orais eram determinados como frascos em
alguns registros. Além disso, as apresenta-
cdes tdpicas, como os cremes dermatologicos,
também foram definidas como caixas. Desse
modo, houve comprometimento da clareza
metodologica, impossibilitando o uso dessa
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variavel. Se mais bem definida e preenchida
corretamente, poderia auxiliar como filtro
entre ATM liquidos, sélidos e de uso topico.

A alternativa para a obtencéo de infor-
macio quanto a unidade da embalagem
vendida foi o uso do campo ‘DESCRICAO_
APRESENTACAQ’. A utilizacio dessa variavel
é complexa e laboriosa, pois trata-se de campo
de texto aberto, em que nio ha padronizacéo
em seu preenchimento. O mesmo ocorre com
o campo ‘PRINCIPIO_ATIVO’, representan-
do o principal desafio na anélise dos dados
do SNGPC, também relacionado a dimensio
clareza metodoldgica.

Considerando que a amostra analisada con-
tinha apenas ATM de uso sistémico, dentro de
um total de 58 principios ativos selecionados,
foram utilizadas, para eles, 108 descri¢des di-
ferentes. Ou seja, 46,2% dos nomes nio cor-
responderam a variacdes reais de principios
ativos. Para que fiquem evidentes os desafios
encontrados, selecionou-se como exemplo a
amoxicilina. Para esse firmaco foram identifi-
cadas quatro formas de notacdo: ‘amoxicilina’,
‘amoxicilina base’, ‘amoxicilina tri-hidratada’
e ‘amoxicilina trihidratada’. Os ATM que apre-
sentaram o maior numero de variacfes nessa
variavel foram: amoxicilina/clavulanato (9),
ciprofloxacino (6), amoxicilina (4), ampicilina/
sulbactam (4) e ampicilina (4).
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No campo de descricdo da apresentacio,
avariabilidade de tipos de descri¢éo ocorreu
de forma muito mais significativa. Do total de
1.370 apresentacdes de ATM de uso sistémico
registradas no SNGPC, apenas 30% (411) cor-
respondiam de fato a produtos distintos. Isso
significa que o nimero de variacdes identifi-
cadas no banco é incompativel com a varie-
dade de apresentacdes de ATM disponiveis
no mercado farmacéutico e vendidas pelas
farmacias e drogarias brasileiras.

Utilizando ainda a amoxicilina como
exemplo, foram registradas vendas de 39 tipos
de apresentacdes diferentes desse ATM, em
que 24 correspondiam a comprimidos ou
capsulas, e 15 a suspensdes orais. No entanto,
foram registradas no banco 227 descricdes
diversas para a amoxicilina, o que significa que
82,8% das variacdes de tipo de descri¢éo para
esse ATM eram desnecessarias, sendo 75,2%
(97) para as apresentacdes sélidas e 88,5%
(130) para as suspensdes orais. Isso indica que
uma padronizacio da descricdo do medica-
mento representaria um importante avanco
na clareza da variavel e, por conseguinte, do
banco.

Quanto a dimenséo da validade, foram
identificados trés problemas. O primeiro se
refere a presenca de registros de vendas de
medicamentos que néo estio sujeitos a escri-
turacfio no SNGPC (2%) (grdfico I). Entre esses

itens, foram encontrados corticosteroides,
anti-inflamatdrios nio esteroidais; vitaminas,
anti-hipertensivos, relaxantes musculares,
entre outros. Ainda que o valor encontrado
tenha sido pequeno, apenas 2%, isso sugere
uma necessidade de realizar treinamentos
periddicos dos profissionais envolvidos na uti-
lizacdo do sistema ou validacdes que impecam
o registro incorreto.

Outro aspecto identificado foi a presenca de
registros de pacientes com mais de 120 anos em
13.723 vendas (0,11%), apontando a ocorréncia
de erros de preenchimento nesses casos. Isso
resultou na exclusio de tais registros do banco
utilizado para fins de pesquisa, na medida em
que se tratava de dados inconsistentes.

O mesmo ocorreu com os registros de
vendas que continham quantidades muito su-
periores a0 maximo previsto para o tratamento
de infecc¢des para um individuo. Isso sugere
que essas vendas tenham sido realizadas para
estabelecimentos de saude e nfo para um pa-
ciente especifico. Inclusive, algumas apresen-
tacdes continham na descri¢do do produto
o termo ‘embalagem hospitalar’. Destaca-se
que alegislacdo nio menciona a possibilidade
de venda de ATM para unidades de satde ou
outros tipos de estabelecimentos de saude
pelas farmacias e drogarias, assim como a ne-
cessidade ou forma de registro direcionada
para esses casos no SNGPC20.

Grafico 1. Distribuicdo das vendas de medicamentos antimicrobianos, controlados e que néo se aplicam ao SNGPC, nos

meses de junho. Brasil, 2017 a 2020

Fonte: elaboracéo prépria.

B Antimicrobianos

Controlados

Né&o se aplicam ao SNGPC
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Por fim, os dados do SNGPC disponiveis
em acesso aberto sdo apresentados apenas de
forma agregada, o que imp0s limitacdes para
arealizacdo de uma andlise mais aprofundada
do consumo ambulatorial de ATM no Brasil.

Oportunidades de
melhorias do SNGPC

Diante dos desafios encontrados durante a
utilizaco do SNGPC, que foram expostos an-
teriormente, propdem-se algumas sugestdes
de melhorias que visam a aumentar a agilidade
e a eficacia no uso dessa base de dados para a
producdo de informacgdes acerca do consumo
ambulatorial de ATM pela populacio bra-
sileira. Ressalta-se a importincia de testar
qualquer sugestio de mudanca antes do seu
uso amplo, analisando, inclusive, a operacio-
nalidade dos procedimentos de registro da
informacéo e o impacto no tempo de atendi-
mento aos usuarios, considerando o fluxo de
trabalho das farmacias e drogarias.

A primeira sugestio, e a de maior relevancia
para proporcionar uma analise mais rapida
e precisa dos dados do SNGPC, ¢ incluir um
conjunto de varidveis que possibilitem a
identificacdo e padronizac¢io dos diferentes
medicamentos incluidos na base. Essas infor-
macoes poderiam ser lincadas com o cadastro
dos produtos das farmacias e drogarias.
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O quadro 2 mostra as variaveis sugeri-
das para inclusdo no SNGPC, a partir das
variaveis originais ‘PRINCIPIO_ATIVO’ e
‘DESCRICAO_APRESENTACAQ’, além de
trazer alguns exemplos baseados em registros
de vendas de ATM presentes no banco. Sugere-
se a inclusdo das variaveis Denominacéio
Comum Brasileira (DCB), classificacio ATC
de 5° nivel, classificacio AWaRe, forma farma-
céutica, via de administracéio, dose, unidade
posoldgica e quantidade total de unidades
na embalagem. Sugere-se, ainda, a inclusdo
de um cédigo de identificacio para cada
medicamento.

A DCB é o sistema de nomenclatura adotado
no Pais com o objetivo de padronizar os nomes
dos principios ativos dos medicamentos3°,
evitando a duplicidade de itens equivalentes.
Ja as classificacdes do ATM em grupos, AWaRe
e ATC de 5° nivel, tém como objetivo facilitar
a analise dos dados por grupos terapéuticos
estratégicos do ponto de vista do gerencia-
mento do uso de ATM?31,

As demais variaveis sugeridas se referem
a estratificacdo do conjunto de informacdes
presente no campo de descricio da apresen-
tacdo (dose, forma farmacéutica, unidade e
quantidade de unidade por embalagem). O
fato de o campo de descri¢do agregar mul-
tiplas informacdes sobre o produto dificulta
uma padronizacéo pelas diversas farmacias
vinculadas ao SNGPC.
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Quadro 2. Variaveis originais e varidveis sugeridas para inclusdo no SNGPC, com exemplos de dados extraidos. Brasil, 2024

9

VARIAVEIS ORIGINAIS DO BANCO

VARIAVEIS SUGERIDAS PARA INCUSAO NO SNGPC

o
> 2 2 S
E O [SX |: . <
Q< < 5 = [
o < B Z < ] [a) w o £ 4
z o 2 s ¢ B g < 2 W 22 o2
S z o 3 & > & s S 8 uw 59 E3
£ g & & & gz =2 Z & < 8 zS Bz
g o< a0 <% Z e s a 52 o5
AZITROMICINA 500 MG COM REV CTBLAL AZITROMICINA  JOIFAI0  Watch COMPRIMIDO VO 500MG  COMPRIMI- 5
PLAS TRANS X 5 DO
AMOXICILINA 500 MG CAPDURACTBL  AMOXICILINA  JOICAO4  Access CAPSULA VO 500MG CAPSULA 21
TRIHIDRATADA AL PLAS TRANS X 21
AMOXICILINA 50 MG/MLPOSUSORCT  AMOXICILINA  JOICAO4 Access "SOLUCAO / VO 50MG  MILILITRO 150
TRI-HIDRATADA  FR VD AMB X 150 ML + COP SUSPENSAO ORAL"
SULFATO DE GEN- 280 MG/2 MLSOLINJCT ~ GENTAMICINA ~ JOIGBO3  Access "SOLUCAO/SUSPEN- IV 140MG  MILILITRO 2
TAMICINA CAMA AMP VD INC X 2 ML SAO INJETAVEL"
+SER
BACITRACINA +  5MG + 250 UI/G POM NEOMICINA + DO6AX04 - "CREME/POMADA/ TO "SMG+ GRAMA 15
NEOMICINA DERM CTBG ALX15G BACITRACINA GEL DERMATOLOGICO" 250 UI"
RIFAMICINASY 10 MG/ML SOL TOP SPRAY  RIFAMICINA DO6AX15 Watch  SOLUCAO TOPICA TO 10MG  MILILITRO 20
SODICA CTFRVD AMB X 20 ML
TOBRAMICINA ~ 3MG/MLSOLOFTCTFR  TOBRAMICINA  SOIAAT2 - "SOLUCAO / TO 3MG MILILITRO 5
PLAS OPC GOT X 5 ML POMADA OFTALMICA"
CLORIDRATODE 3,0 MG/ML SOLOTO CTFR CIPROFLOXACINO JOIMAQO2 Watch SOLUCAO OTOLOGICA TO 3 MG MILILITRO 5
CIPROFLOXACINO PLAS OPC GOT X 5 ML
MONOIDRATADO
NISTATINA 25.000 Ul/G CREM VAG CT  NISTATINA GOTAAOT - "CREME / TO 25000UI GRAMA 60

BGALX 60 G +14 APLIC

OVULO VAGINAL"

Fonte: elaboracéo prépria.

Sugere-se o desmembramento dessas in-
formacdes nas seguintes variaveis, conforme
exemplificado no quadro 2.

» Forma farmacéutica: comprimido; capsula;
solucdo ou suspenséo oral; solucdo ou sus-
pensio injetavel, creme ou pomada ou gel;
solucdo topica; solucdo ou pomada oftalmica;
solucdo otoldgica; creme ou dvulo vaginal;
capsula ou p6 ou solucéo inalatoria;

* Viade administracédo: VO (via oral), IV (in-
travenosa), IM (intramuscular), TO (tépica);

* Dose (por unidade posoldgica);

 Unidade posolégica: comprimido, capsula,
mililitro, miligrama, grama;

e Quantidade total de unidades (por
embalagem).

A criacdo dessas variaveis no SNGPC
contribuiria para uma andlise mais rapida
e eficaz dos dados, sobretudo para calcular
a Dose Diaria Definida (DDD), principal
forma de medir o consumo de medicamen-
tos. Adicionalmente, esses campos con-
feririam maior agilidade a utilizacdo do
banco para a analise dos dados de consumo
de medicamentos de controle especial,
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favorecendo a utilizacdo sistematica dessa
base por pesquisadores e gestores da saude.

O quadro 3 contém a descricdo de todos
0os ATM de uso sistémico selecionados neste
estudo, com suas respectivas classificacdes
AWaRe e ATC, o que pode facilitar pesquisa-
dores ou gestores ao utilizarem essa mesma
fonte de dados.

A segunda proposta de melhoria é a dis-
ponibilizacdo de dados individualizados e
anonimizados dos registros das vendas de
medicamentos do SNGPC. Isso permitiria uma
analise do numero de tratamentos antibidticos

realizados por cada individuo em um determi-
nado periodo. O nimero de exposicdes de um
individuo a antibi6ticos em intervalos curtos
aumenta o risco do surgimento de AMR32 ¢,
desse modo, é também um indicador impor-
tante quanto ao consumo de ATM.

A inclusio de um campo para distinguir a
origem das receitas dos medicamentos - SUS
ou setor privado - é outra proposta sugerida.
Isso permitiria analisar e comparar as princi-
pais fontes de prescri¢des de ATM, bem como
os diferentes padroes prescritivos nos setores
publico e privado em Ambito nacional.

Quadro 3. Classificacdo ATC nivel 5 e AWaRe dos antimicrobianos de uso sistémico presentes no SNGPC nos meses de

junho. Brasil, 2017 a 2020

ANTIMICROBIANO ATC AWARE  ANTIMICROBIANO ATC AWARE
ACIDO NALIDIXICO JOIMBO2 - ERTAPENEM JOIDHO3 ~ WATCH
AMICACINA JOIGBO6  ACCESS  ESPIRAMICINA JOIFAO2  WATCH
AMOXICILINA JOICAO4  ACCESS  FENOXIMETIL-PENICILINA ~ JOICEO2 ~ ACCESS
AMOXICILINA/CLAVULANATO ~ JOICRO4  ACCESS  GEMIFLOXACINO JOIMAT5  WATCH
AMOXICILINA/SULBACTAM ~ JOICRO2 ACCESS  GENTAMICINA JOIGBO3  ACCESS
AMPICILINA JO1CAOT ACCESS  IMIPENEM JOIDHS1  WATCH
AZITROMICINA JOTFAT0 WATCH  LEVOFLOXACINO JOIMAT2  WATCH
AZTREONAM JOIDFO1 RESERVE  LIMECICLINA JO1AAO4  WATCH
BENZILPENICILINA BENZATINA ~ JOICEO8 ACCESS  LINCOMICINA JOIFFO2  WATCH
BENZILPENICILINA POTASSICA  JOICEO8 ACCESS  LINEZOLIDA JOIXX08  RESERVE
BENZILPENICILINA POTASSICA/  JOICEO9 ACCESS ~ MEROPENEM JOIDHO2 ~ WATCH
BENZILPENILICINA PROCAINA
CEFACLOR JOIDCO4  WATCH  METRONIDAZOL JOIXDOT  ACCESS
CEFADROXILA JOIDBO5 ~ ACCESS  MINOCICLINA JO1AAO8  RESERVE
CEFALEXINA JOIDBO1 ACCESS  MOXIFLOXACINO JOIMAI4  WATCH
CEFALOTINA JO1DBO3 ACCESS  NITROFURANTOINA JOIXEOT ~ ACCESS
CEFAZOLINA JOIDBO4  ACCESS  NORFLOXACINA JOIMAO6  WATCH
CEFEPIMA JODEOT WATCH  OXACILINA JOICFO4  ACCESS
CEFOTAXIMA JOIDDO! WATCH  OXITETRACICLINA JO1AAO6  WATCH
CEFOXITINA JO1DCO1 WATCH  PIPERACILINA/ TAZOBAC-  JOICROS ~ WATCH
TAM
CEFTAZIDIMA JOIDDO1 WATCH  ROXITROMICINA JOIFAO6  WATCH
CEFTRIAXONA JOIDDO4  WATCH  SULFADIAZINA JO4ABO2
CEFUROXIMA JOIDCO2  WATCH  SULFAMETOXAZOL/TRI-  JOTEEOT ACCESS
METOPRIMA
CIPROFLOXACINO JOIMAO2 ~ WATCH  TEICOPLANINA JOIXAO2  WATCH
CLARITROMICINA JOIFAQ9 WATCH  TETRACICLINA JOIAAO7  ACCESS
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Quadro 3. Classificacdo ATC nivel 5 e AWaRe dos antimicrobianos de uso sistémico presentes no SNGPC nos meses de

junho. Brasil, 2017 a 2020

ANTIMICROBIANO ATC AWARE ANTIMICROBIANO ATC AWARE

CLINDAMICINA JOTFFO1 ACCESS TIANFENICOL JO1BAO2 ACCESS
CLORANFENICOL JOIBAO1 ACCESS TIGECICLINA JO1AAT2 RESERVE
DAPTOMICINA JOIXX09 RESERVE ~ TOBRAMICINA JO1GBO1 WATCH

DOXICICLINA JO1AAO2 ACCESS VANCOMICINA JOIXAO1 WATCH

ERITROMICINA JOIFAO1 WATCH - - -

Fonte: elaboracéo prépria.

Acrescenta-se, ainda, a necessidade de apri-
moramento do dicionario de dados do SNGPC,
com a definicio dos codigos de variaveis que se
encontram ausentes. Ademais, esse documento
poderia conter sugestdes de recursos para a
limpeza dos dados.

Como ultima sugestio de refinamento do
SNGPC, aponta-se a criacdo de um modelo
especifico de receita para a prescricio de ATM
no Brasil, preferencialmente, em formato ele-
tronico. Essa medida permitiria a definicéo
de campos obrigatérios, bem como o registro
eletronico das prescricoes, facilitando a analise
qualitativamente do uso ambulatorial de ATM.

Discussao

O SNGPC é uma valiosa fonte de pesquisa
sobre o consumo ambulatorial de ATM no
Brasil, visto que as farmécias e drogarias pri-
vadas representam o meio predominante de
acesso da populacdo a esses medicamentos™.
No entanto, este estudo identificou uma série
de entraves que dificultam a utilizacdo dessa
base na producéo de informagdes sobre o
consumo de ATM.

A performance de um SIS é expressa através
da qualidade dos seus dados e seu uso na
tomada de decisio33. A qualidade das fontes
de informacdes depende primariamente da
presenca de dados confiaveis, validos e cole-
tados adequadamente34. Segundo Carvalho e
Mota', os fatores determinantes da qualidade
dos dados dos SIS podem estar relacionados

a aspectos técnicos, comportamentais e
organizacionais.

Os fatores técnicos sdo aqueles associados
aos instrumentos de coleta dos dados, assim
como aos meios tecnolédgicos disponiveis. Os
comportamentais estio relacionados com
conhecimento, habilidade, motivacéo, com-
prometimento e seguranca dos profissionais
que alimentam a base de dados. E os fatores
organizacionais se referem a gestio da cultura
da informacéo e do servico de satde’.

Considerando-se todos os entraves encon-
trados para a utilizacdo dos dados do SNGPC,
pode-se dizer que a maioria estava relacionada
a fatores de natureza técnica, que envolvem as
limitaces estruturais do sistema e informa-
cdes incompletas para sua adequada utilizacdo.
Fatores comportamentais também comprome-
teram a qualidade dos dados do SNGPC, visto
que foram observados equivocos na inclusio de
diversos medicamentos que néo estio sujeitos
a controle especial, bem como a auséncia do
preenchimento de campos de caracterizacio
dos usudrios, como sexo e idade em parte dos
registros.

Lacunas no conhecimento e falta de mo-
tivacdo dos profissionais séo alguns fatores
comportamentais que podem acarretar falhas
no preenchimento de dados nos SIS™. A reali-
zacdo de treinamentos periddicos e sistemati-
cos dos profissionais que alimentam o SNGPC
¢é fundamental para garantir sua adequada
utilizaco. Ademais, é fundamental sensibiliza-
-los quanto a importincia epidemioldgica do
registro correto e oportuno dos dados. Lemma
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et al.35 mostraram que intervencdes voltadas
a fatores técnicos e comportamentais, com-
binadas, melhoraram a qualidade e o uso dos
dados de SIS.

A qualidade dos dados dos SIS tem melho-
rado globalmente3¢37, mas paises de baixa e
média renda ainda enfrentam uma série de
problemas, como registros incompletos, in-
consisténcia de dados e baixo nivel de preci-
s40383°, Qutrossim, a despeito da crescente
disponibilidade de informacdes em satde, seu
uso na tomada de decis6es ainda é limitado em
muitos desses paises??. Profissionais de satide
relatam baixa utilizacfio dos dados para fins de
planejamento, muitas vezes, em decorréncia
da falta de confianca na sua qualidade®'.

No caso dos paises de alta renda, tém-se
realizado grandes investimentos no desen-
volvimento de tecnologias de informacdes em
saude. No entanto, esses também enfrentam
desafios, sobretudo quanto a intraoperabili-
dade entre diferentes sistemas?2.

No que se refere a qualidade dos dados, o
SNGPC apresentou maiores desafios quanto
as dimensodes de clareza metodologica e vali-
dade. A completude, validade e oportunidade
foram os atributos mais avaliados em estudos
que envolvem a qualidade dos SIS, segundo
revisdo realizada por Chen et al.*3.

Por fim, destaca-se que desde dezembro
de 2021, devido a grande instabilidade do
SNGPC, a Anvisa suspendeu temporaria e
indeterminadamente o envio obrigatério dos
arquivos eletrénicos. Durante a suspensio,
as farmadcias e drogarias privadas passaram a
realizar a escrituracdo em livros de registro
especificos, fisicos ou informatizados, que
devem permanecer disponiveis aos 6rgios
de fiscalizacdo?2.

A auséncia do envio dos registros de
vendas dos medicamentos sujeitos a controle
especial através do SNGPC tera como con-
sequéncia uma grande lacuna nessa base de
dados no periodo de suspensio, gerando um
prejuizo impar nas analises longitudinais do
consumo desses medicamentos. Isso é ainda
mais critico para os ATM, considerando que
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0 monitoramento do seu consumo ¢é pauta
urgente no mundo pela necessidade de con-
trole do avanco da AMR.

Consideracdes finais

Os dados do SNGPC disponiveis em acesso
aberto sdo apresentados de modo a possibilitar
aextracéio de diversas informacdes relevantes
para a analise do padrio de consumo de ATM
nas farmadcias e drogarias privadas brasileiras.

No entanto, algumas limitacdes dessa base
de dados foram identificadas, tais como a
auséncia de dados individualizados e a falta
de preenchimento do campo CID-10, que
permitiriam analisar qualitativamente o uso
ambulatorial de ATM, segundo as indicacdes
para o seu uso e o numero de cursos antibioti-
cos realizados por cada paciente em um dado
periodo. Essas informacdes sio relevantes para
gestores, profissionais e pesquisadores com-
prometidos com o controle da AMR no Pais.

Ademais, alguns entraves foram enfrentados
na utilizacio dessa base de dados, tais como a
falta de padronizacio dos nomes e descri¢des
dos ATM, a presenca de informacdes diversas
no campo de descricio da apresentacéo, erros
de preenchimento e presenca de valores nulos.
Isso resultou em um grande aumento do tempo
demandado para o tratamento dos dados e na
necessidade de exclusio de uma parcela deles.

Ainclusio de variaveis que podem auxiliar
a padronizacdo e a classificacdo dos ATM é
fundamental para que possam ser realizadas
analises mais ricas, ageis e eficientes dos dados
do SNGPC. Uma parceria da Anvisa com o
Datasus, do Ministério da Saude, que possui
expertise no desenvolvimento de sistemas que
apoiam a gestdo do SUS, poderia auxiliar no
aperfeicoamento da base de dados.

Em sintese, o SNGPC possui, em acesso
aberto, dados relevantes para a analise do
consumo ambulatorial de antimicrobianos
e se constitui como uma importante fonte
de dados para a producéio de conhecimen-
to nesse campo, uma vez que as farmacias
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e drogarias privadas consistem na principal
fonte de acesso da populacéio brasileira a esses
medicamentos. No entanto, a qualidade do
sistema pode e deve ser aprimorada de modo
a facilitar a sua utilizacdo por pesquisadores,
profissionais e gestores, ampliando as possi-
bilidades de realizacdo de andlises e estudos
mais robustos. Destarte, o SNGPC contribuiria
ainda mais para o monitoramento do uso am-
bulatorial de antimicrobianos no Brasil e para
o planejamento de a¢des e elaboracéo de poli-
ticas em saude direcionadas ao enfrentamento
do avanco da resisténcia microbiana no Pais.
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